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ANTECEDENTES

La infeccion por el virus de la hepatitis C (VHC) constituye un importante problema de salud publica y causa una hepato-
patia cronica que provoca aproximadamente 400 000 muertes al afio. En el 2019, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
estimé que habia 58 millones de personas con infeccidn crénica por el VHC, y que la carga era desproporcionadamente alta
en los paises de ingresos bajos y medianos. En el 2016, la OMS elabor6 la Estrategia mundial del sector de la salud contra
las hepatitis viricas 2016-2021, con el ambicioso objetivo de eliminar las hepatitis virales como amenaza para la salud publica
para el 2030. Si bien se han logrado avances importantes en varios paises precursores, sigue habiendo una importante
brecha en las pruebas diagndsticas y en el tratamiento. En el 2019, solo el 21% de los 58 millones de personas con infeccion
croénica por el VHC habia sido diagnosticado y el 13% habia sido tratado (7). Alcanzar los objetivos de una cobertura de las
pruebas diagndsticas del 90% y una cobertura del tratamiento del 80% para el 2030 a fin de eliminar el VHC requerird una
simplificacion radical de las vias de atencion de salud para superar los obstaculos en el acceso a las pruebas diagndsticas y
al tratamiento de la infeccion por el VHC,

Alcanzar los objetivos de una cobertura de las pruebas diagndsticas del 90% y una

cobertura del tratamiento del 80% para el 2030 a fin de eliminar el VHC requerira
una simplificacion radical de la prestacién de servicios.

DESCRIPCION GENERAL DE LAS DIRECTRICES
ACTUALIZADAS SOBRE LA INFECCION POR EL VHC

En las directrices de la OMS sobre la infeccidn por el VHC
del 2022, publicadas en el documento Updated recom-
mendations on treatment of children and adolescents and
children with chronic HCV infection, and HCV simplified
service delivery and HCV diagnostics [recomendaciones
actualizadas sobre tratamiento de la infeccion crénica
por el VHC en la poblacién adolescente e infantil, y sobre
prestacion simplificada de servicios y uso de medios de
diagnéstico para la infeccién por el VHC] (2) se propor-
cionan recomendaciones actualizadas y basadas en la
evidencia en relacion con temas prioritarios relacionados
con el VHC sobre los que hay nueva evidencia importante
u otros datos de apoyo. Se basan en las directrices de la
OMS para la atencién y el tratamiento de las personas
diagnosticadas de infeccién crénica por el VHC del 2018
(3) y en las directrices de la OMS sobre las pruebas de
deteccién de las hepatitis By C del 2017 (4).

Las tres areas principales en las que hay nuevas reco-
mendaciones son las siguientes:

« Prestacién simplificada de servicios (descentra-
lizacion, integracién y distribucién de tareas):
Ampliacién de los servicios de pruebas del VHC y
de tratamiento, de ser posible en el mismo lugar,
mediante la descentralizacién de la atencién a centros
de un nivel inferior; la integracion con los servicios
existentes, como la atencién primaria, los programas
de reduccion de dafos, las prisiones y los servicios

relacionados con el VIH; y la promocién de la dele-
gacién de funciones de tal manera que las pruebas,
la atencion y el tratamiento de la infeccién por el VHC
sean realizados por personal médico y de enfermeria
no especializado y debidamente capacitado.

Uso de medios de diagndstico de la infeccion por
el VHC: Uso de las pruebas de la carga viral de
ARN del VHC vy las pruebas reflejas de la carga
viral de ARN del VHC en el punto de atencién
(PdA): El uso de ensayos de &cido ribonucleico (ARN)
del VHC en el punto de atencién (PdA) se recomienda
ahora como un enfoque alternativo al de los ensayos
de ARN realizados en el laboratorio para diagnosticar
la infeccion virémica. Esto es especialmente apli-
cable a los grupos poblacionales marginados, como
las personas que consumen drogas inyectables y las
comunidades a las que es dificil llegar y que tienen
un acceso limitado a la atencién de salud y tasas
elevadas de pérdida del seguimiento.

Se recomiendan las pruebas reflejas de ARN del
VHC en las personas con una prueba de anticuerpos
positiva, como estrategia adicional para promover la
vinculacion con la atencion y el tratamiento, Esto se
puede lograr a través de pruebas reflejas de ARN del
VHC en laboratorio después de un resultado positivo
de una prueba de anticuerpos, utilizando una muestra
que ya se encuentra en el laboratorio, o bien con




pruebas reflejas en el consultorio, mediante la obten-
cién inmediata de una muestra para la prueba de ARN
del VHC después de un resultado positivo de una
prueba répida de anticuerpos contra el VHC. Ambos
enfoques evitan la necesidad de una cita adicional en
el consultorio.

Uso del tratamiento con antivirales de accion
directa (AAD) en la poblacién infantil y adoles-
cente de =3 afos:' Las nuevas recomendaciones
de tratamiento amplian la recomendacion del 2018
de "tratar a todas las personas adultas” con infeccién

crénica por el VHC para aplicarla también a la pobla-
cion infantil y adolescente a partir de los 3 afios de
edad. También amplian la recomendacion existente de
los esquemas de tratamiento con AAD de los adultos
(sofosbuvir/daclatasvir [SOF/DCV], sofosbuvir/velpa-
tasvir (SOF/VEL) y glecaprevir/pibrentasvir [G/P])
para su uso también en la poblacién infantil y adoles-
cente. Se espera que esta armonizacién simplifique
la compra, promueva el acceso al tratamiento para
la poblacién infantil en los paises de ingresos bajos y
medianos, y contribuya a los esfuerzos mundiales para
eliminar la enfermedad.

' Recomendaciones actualizadas de la OMS sobre tratamiento de la infeccidn cronica por el VHC en la poblacion infantil y adolescente. Sinopsis de politica. Washington, DC:

Organizacién Panamericana de la Salud [de proxima publicacion en espafriol].

Estas directrices también incluyen actualizaciones de
los capitulos existentes en los que no se han introducido
nuevas recomendaciones, por ejemplo con la inclusién de
nuevos protocolos de los fabricantes sobre el uso de mues-
tras de sangre seca para la serologia del VHC y las pruebas
de carga viral de ARN, y nuevos datos en los que basar el
umbral de deteccion para los ensayos de carga viral de ARN
del VHC como prueba para determinar la curacion.

Esta sinopsis de politica, una de las dos elaboradas sobre
las directrices actualizadas sobre el VHC, se centra en las
nuevas recomendaciones sobre la prestacion simplificada
de servicios para un enfoque de salud publica respecto a las
pruebas, la atencion y el tratamiento de la infeccidn por el
VHC. Estas recomendaciones incluyen la descentralizacion, la
integracion y la distribucién de tareas, ademas del uso de las
pruebas de la carga viral del VHC en el PdA y las pruebas
reflejas de la carga viral. En el 2023, se recopilardn todas las
recomendaciones actualizadas sobre las hepatitis By C junto
con las recomendaciones ya existentes en unas directrices
unificadas sobre prevencion, pruebas, atencién y tratamiento
de las hepatitis By C, un documento que contendra toda la
orientacion de interés sobre las hepatitis virales.

Publico destinatario

Estas directrices estdn dirigidas principalmente a los
gerentes de los programas nacionales de hepatitis y otros
encargados de formular politicas de los ministerios de salud,
en particular de los paises de ingresos bajos y medianos,

que son los responsables de elaborar las directrices y las
politicas nacionales sobre las pruebas y el tratamiento de
las hepatitis. Estas directrices también seran Utiles para los
gerentes de laboratorios hospitalarios clave y de referencia
que son los responsables de elaborar algoritmos nacionales
de uso de las pruebas y de la compra de los ensayos, el
control de calidad y el aseguramiento de la calidad. Por
Ultimo, las directrices servirdn de referencia a los presta-
dores de atencién de salud que ofrecen y administran las
pruebas, la atencion y el tratamiento de la hepatitis para
las personas con infeccion por el VHC, incluidos los que
trabajan en programas comunitarios.

Metodologia de elaboracion de las directrices

Siguiendo los métodos establecidos por el Comité de Examen
de Directrices de la OMS, en octubre del 2021 se reunié un
Grupo de Elaboracién de las Directrices, de caracter multi-
disciplinario y representativo a nivel regional, para formular
recomendaciones segln el método de clasificacion de la
valoracién, elaboracién y evaluacién de las recomenda-
ciones (GRADE, por su sigla en inglés) (5). La evidencia que
sirvié de base para formular las recomendaciones provino
de cuatro revisiones sistematicas con metanalisis que se
encargaron y de una evaluacién del balance general de
beneficios y riesgos (a nivel individual y poblacional), los
valores y las preferencias de los pacientes y el personal de
salud, el uso de recursos, la relacion costo-efectividad y
cuestiones de equidad, derechos humanos y viabilidad en
las distintas regiones de la OMS.



FIGURA1. ALGORITMO RESUMIDO PARA EL DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO Y SEGUIMIENTO DE LA
INFECCION CRONICA POR EL VHC EN LA POBLACION ADULTA, ADOLESCENTE E INFANTIL DE = 3 ANOS
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* Las personas con infeccion por VHC de genotipo 3 que hayan recibido interferdn y/o ribavirina en el pasado deben recibir tratamiento durante 16 semanas.
** Puede considerarse en paises donde se conoce la distribucion del genotipo y la prevalencia del genotipo 3 es <5%.




RESUMEN DE LAS RECOMENDACIONES DEL 2022
SOBRE LA PRESTACION SIMPLIFICADA DE SERVICIOS
Y LOS MEDIOS DE DIAGNOSTICO PARA LA INFECCION
POR EL VHC

En el siguiente cuadro se presentan las recomendaciones sobre la prestacion simplificada de servicios, la prueba de ARN
del VHC en el PdAy la prueba refleja de carga viral de ARN del VHC, indicando la firmeza de la recomendacion y la certeza
de la evidencia.

Recomendacion

Recomendacion existente, actualizada
0 nueva

Prestacion simplificada de servicios

Descentralizacién:'

Recomendamos la administracién de las pruebas y del tratamiento para la infeccion por el
VHC en centros de salud periféricos o centros comunitarios, de ser posible en el mismo lugar,
a fin de aumentar el acceso al diagnéstico, la atencién y el tratamiento. Estos centros pueden
ser consultorios de atencién primaria, centros de reduccion de dafios, prisiones o servicios de
TAR/VIH, asi como organizaciones comunitarias o servicios de extensién comunitaria.

Nueva

(Recomendacion firme; certeza de la evidencia:? moderada [personas que consumen drogas inyectables,
poblacion reclusa]; baja [poblacion general y personas con infeccion por el VIH])

Integracién:?

Recomendamos la integracion de las pruebas y el tratamiento de la infeccion por el VHC con

los servicios de atencion existentes en los centros de salud periféricos. Estos servicios pueden
incluir los de atencidn primaria, reduccién de dafos (programas de agujas y jeringuillas o de Nueva
tratamiento de mantenimiento con agonistas opioides), prisiones y servicios de TAR/VIH.

(Recomendacion firme; certeza de la evidencia: moderada [personas que consumen drogas inyectables,
poblacion reclusa]; baja [poblacion general y personas con infeccion por el VIH])

Distribucion de tareas:*

Recomendamos que la administracion de las pruebas, la atencién y el tratamiento de la
infeccién por el VHC esté a cargo de personal médico y de enfermeria no especializado debi- Nueva
damente capacitado, a fin de ampliar el acceso al diagndstico, la atencién y el tratamiento.

(Recomendacion firme, certeza de la evidencia moderada)

' Se entiende por descentralizacion de los servicios la prestacion de los servicios en centros de salud periféricos, lugares comunitarios y lugares que no se encuentran en centros hospi-
talarios o entornos de atencion de salud convencionales, de tal manera que se acerque la atencion al hogar de los pacientes.

2 La revision sistematica se basd en un andlisis por grupo poblacional (personas que consumen drogas inyectables, poblacion reclusa, poblacién general y personas con infeccion por el
VIH) en lugar de por entornos o servicios (centros de reduccion de dafios, prisiones, centros de atencion primaria o de TAR/VIH), aunque estos mostraban una relacion sustancial con
los grupos poblacionales.

* Se entiende por prestacion integrada de los servicios la prestacion de diferentes servicios de salud de una manera que garantice que las personas reciban un conjunto integral de
servicios de promocion de la salud, prevencién de enfermedades, diagndstico y tratamiento.

4 Se entiende por distribucion de tareas la reasignacion racional de las tareas de los prestadores de atencion de salud de "nivel superior” a otros miembros del personal, como prestadores
de atencion no especializados, adecuadamente formados, incluidos los miembros de la comunidad.



Prueba de ARN del VHC: Deteccion de la infeccion virémica por el VHC

Prueba de deteccion de acidos nucleicos del VHC en laboratorio: Inmediatamente
después de obtener un resultado positivo en una prueba serolégica de anticuerpos contra el
VHC, se recomienda el uso de una prueba de &cidos nucleicos (PAN) cuantitativa o cualita-
tiva para la deteccion del &cido ribonucleico (ARN) del VHC como estrategia preferida para
diagnosticar la infeccién virémica.

Existente'

(Recomendacion firme; certeza de la evidencia moderada o baja)

Prueba de antigeno central del VHC: Una prueba para detectar el antigeno central del

VHC (p22), que tiene una sensibilidad clinica comparable a la de las PAN del ARN del VHC
realizadas en el laboratorio, puede ser un enfoque alternativo para diagnosticar la infeccion Existente'
virémica por el VHC.

(Recomendacion condicional, certeza de la evidencia moderada)

Prueba de ARN del VHC en el punto de atencion (PdA): El uso de la PAN de la carga
viral del VHC en el punto de atencion (PdA) puede ser un enfoque alternativo al uso de PAN

del ARN del VHC en laboratorio para diagnosticar la infeccién virémica por el VHC. Nueva

(Recomendacion condicional; certeza de la evidencia baja o moderada).

Prueba de ARN del VHC: Evaluacién de la respuesta al tratamiento

Prueba de deteccion de acidos nucleicos del ARN del VHC en laboratorio: Las
pruebas de acidos nucleicos (PAN) para la deteccion cualitativa o cuantitativa del ARN del
VHC deben usarse como andlisis para documentar la curacion a las 12 0 24 semanas (es
decir, la respuesta viroldgica sostenida [RVS12 o RVS24]) después de completar el trata-
miento antiviral.

Existente

(Recomendacidn condicional; certeza de la evidencia moderada o baja).

Prueba de ARN del VHC en el punto de atencion: Las pruebas de ARN del VHC en
el punto de atencion (PdA) con un umbral de deteccién comparable al de las pruebas
realizadas en el laboratorio se pueden usar en un enfoque alternativo como andlisis para Nueva
determinar la curacion,

(Recomendacidn condicional; certeza de la evidencia baja o moderada).

Prueba refleja de carga viral de ARN del VHC

Recomendamos las pruebas reflejas de ARN del VHC en las personas con un resultado
positivo en una prueba de anticuerpos contra el VHC, como estrategia adicional clave para
promover la vinculacién con la atencién y el tratamiento.

Esto se puede lograr a través de pruebas reflejas del ARN del VHC en laboratorio
después de un resultado positivo de una prueba de anticuerpos, utilizando una muestra que
ya se encuentra en el laboratorio, 0 bien con pruebas reflejas en el consultorio, en un
centro de salud, mediante la obtencién inmediata de una muestra después de un resultado
positivo de una PDR de anticuerpos contra el VHC?

Nueva

(Recomendacicn condicional; certeza de la evidencia moderada).

! Directrices para realizar las pruebas de deteccion de la hepatitis By C. Ginebra: OMS; 2017, Versién de noviembre del 2016 disponible en espafiol, version de febrero del 2017 disponible
solo en inglés.

2 La prueba refleja es una prueba del ARN del VHC (o de antigenos del VHC) vinculada que se realiza en todas las personas que presentan un resultado inicial positivo en una prueba de
deteccion sistemética de anticuerpos contra el VHC. La prueba refleja del ARN del VHC se puede implementar de dos maneras: en el laboratorio o en el consultorio.




PRESTACION SIMPLIFICADA DE SERVICIOS
DESCENTRALIZACION E INTEGRACION

Recomendacion

Descentralizacion: Recomendamos la administracion de las pruebas y del tratamiento para la infeccion por el VHC
en centros de salud periféricos o centros comunitarios, de ser posible en el mismo lugar, a fin de aumentar el acceso
al diagnéstico, la atencién y el tratamiento. Estos centros pueden ser consultorios de atencion primaria, prisiones,
centros de reduccién de dafios o servicios de TAR/VIH, asi como en organizaciones comunitarias o servicios de
extensién comunitaria.

(Recomendacidn firme, certeza de la evidencia: moderada [personas que consumen drogas inyectables, poblacion reclusa];” baja
[poblacidn general y personas con infeccion por el VIH])

Integracién: Recomendamos la integracion de las pruebas y el tratamiento de la infeccién por el VHC con los
servicios de atencion existentes en los centros de salud periféricos. Estos servicios pueden incluir los de atencién
primaria, reduccién de dafios (programa de agujas y jeringuillas o de tratamiento de mantenimiento con agonistas
opioides), prisiones y servicios de TAR/VIH.

(Recomendacidn firme; certeza de la evidencia: moderada [personas que consumen drogas inyectables, poblacion reclusa]; baja

[poblacidn general y personas con infeccion por el VIH])

Antecedentes

En la actualizacion del 2018 de las directrices de la OMS
sobre el VHC (3), la OMS describié ocho principios clave de
buenas précticas para simplificar la prestacion de servicios
en todo el proceso de la atencion y apoyar la aplicacion
de las recomendaciones de “tratar a todos" (recuadro 1),
En la actualidad hay evidencia sustancial sobre tres de
estos componentes clave interrelacionados de la prestacién
simplificada de servicios respecto al VHC que respalda las
nuevas recomendaciones de la OMS: la descentralizacion
de los servicios fuera de los centros especializados; la inte-
gracion de las pruebas, la atencion y el tratamiento de las
hepatitis con otros servicios existentes; y la distribucion de
las tareas a personal de salud no especializado.

El objetivo general es ampliar el alcance y la adopcion de
la atencion de las hepatitis virales facilitando el acceso a las

pruebas y el tratamiento de estas enfermedades junto con
otros servicios de salud, al tiempo que se hace que las pruebas
y el tratamiento de las hepatitis By C resulten més cémodos
para las personas que acuden a los centros de salud. La OMS
ya recomienda la integracién de las pruebas del VIH en una
serie de otros servicios clinicos, como los servicios dedicados
a la tuberculosis (TB), TAR/VIH, salud maternoinfantil, detec-
cion sistemética de enfermedades no transmisibles, de salud
sexual y reproductiva (especialmente los consultorios para
las infecciones de transmision sexual [ITS]) y salud mental,
programas de reduccion de dafios, servicios para migrantes
y refugiados, y prisiones (6). Dada la menor duracién vy la
sencillez del tratamiento de la infeccion por el VHC, hay
oportunidades alin mayores para la descentralizacion, la inte-
gracién y la distribucion de tareas en el caso de las pruebas y
el tratamiento de la infeccion por el VHC.

" La revisién sistematica se basé en un anélisis estratificado por grupo poblacional (personas que consumen drogas inyectables, poblacién reclusa, poblacién general y personas con
infeccion por el VIH) en lugar de que sea por entorno o servicio (centros de reduccion de dafos, prisiones, consultorios de atencion primaria o de TAR/VIH), aunque estos mostraban

una relacién sustancial con los grupos poblacionales.



Definiciones clave

Se entiende por descentralizacion de los servicios la prestacion de servicios en centros de salud periféricos,
lugares comunitarios y lugares que se encuentran fuera de los centros hospitalarios, de tal manera que se
acerque la atencién al hogar de los pacientes.

Se entiende por prestacion integrada de los servicios la prestacion de diferentes servicios de salud de
manera que garantice que las personas reciban un conjunto integral de servicios de promocién de la salud,
prevencion de enfermedades, diagndstico y tratamiento.

La distribucion de tareas consiste en una reasignacion estratégica de las tareas en los equipos y el personal
de salud. Las tareas especificas se transfieren, comparten y delegan, generalmente para pasar de personal de
salud sumamente capacitado a personal con una capacitacion mas breve o menos calificaciones.

RECUADRO 1. Principios de buenas practicas para la prestacion de servicios de salud para
la infeccion por el VHC, segun las Directrices para la atencion y el tratamiento
de personas diagnosticadas de infeccion cronica por el VHC del 2018 (3)

1. Planificacidn nacional integral para la eliminacion de la infeccién por el VHC basada en el contexto
epidemioldgico local; la infraestructura de atencidn de salud existente; la cobertura actual de las
pruebas, el tratamiento y la prevencion; y los recursos econdmicos y humanos disponibles.

2. Algoritmos sencillos y estandarizados en todo el proceso de la atencién, desde las pruebas diagndsticas
hasta la vinculacion con la atencidn y el tratamiento.

3. Estrategias para fortalecer la vinculacién desde las pruebas diagndsticas hasta la atencion, el tratamiento y
la prevencion.

4, Integracion de las pruebas, la atencidn y el tratamiento de las hepatitis con otros servicios para aumentar
la eficiencia y el alcance de los servicios para la hepatitis. Recomendacién nueva

5. Servicios descentralizados de pruebas y tratamiento en centros de atencién primaria de salud o centros de
reduccion de dafos para promover el acceso a la atencion. Recomendacién nueva

6. Distribucidn de tareas, respaldada por la capacitacion y la tutoria del personal de salud y pares.
Recomendacién nueva

7. Estrategia de atencidn diferenciada para evaluar las necesidades en diferentes niveles de la atencidn, con
derivacién a especialistas segun corresponda para las personas con problemas complejos.

8. Participacién comunitaria y apoyo de pares para promover el acceso a los servicios y la vinculacién a lo
largo de todo el proceso de la atencidn, lo que incluye abordar la estigmatizacién y la discriminacion.

9. Estrategias para una gestion mas eficiente de las compras y el suministro de medicamentos y medios de
diagndstico asequibles y de calidad garantizada.

10. Sistemas de datos para la supervision de la calidad de la atencién individual y la cobertura en pasos clave
a lo largo de todo el proceso de la atencion a nivel poblacional.




Antecedentes

Una revision sistemética con metandlisis encargada por
la OMS de 142 estudios de 33 paises (20 estudios [14%]
fueron en paises de ingresos bajos y medianos) examind
la efectividad de las intervenciones clave de prestacion
simplificada de servicios (descentralizacidn, integracion
y distribucién de tareas a personal no especializado) en
relacion con los resultados en todo el proceso de la aten-
cién para la infeccion por el VHC (7). Ochenta estudios
(56%) se realizaron en personas que consumen drogas
inyectables; 20 (14%) se hicieron en prisiones; cinco (4%)
en personas con infeccidn por el VIH; y 37 (26%) en la
poblacién general. De los 142 estudios, 123 (87%) fueron
estudios de un solo grupo y 11 (8%) fueron estudios de
observacion con grupo de comparacién. Solo hubo seis
ensayos controlados aleatorizados (ECA).

En las personas que consumen drogas inyectables,
hubo una mayor aceptacion de las pruebas de ARN del
VHC con la descentralizacién o integracion completa (98%
[IC 95%: 95-100%]) en los centros de reduccion de dafios
que con la descentralizacion parcial (81% [IC 95%: 69-91%)])
o0 sin ninguna descentralizacion (82% [IC 95%: 13-100%)]).
Los niveles de aceptacion del tratamiento con AAD también
fueron més altos con la descentralizacién o integracion
completa (73% (IC 95%: 63 80%) en comparacion con la
descentralizacion parcial (66% [IC 95%: 55-77%]) o sin
ninguna descentralizacion (35% [IC 95%: 23-48%]).

Del mismo modo, en las personas en entornos peni-
tenciarios, hubo una mayor vinculacidén con la atencién
con la descentralizacién completa y la integracion en los
servicios penitenciarios existentes que con la descentraliza-
cién parcial: 94% (IC 95%: 79-100%) frente a 50% (IC 95%:
29-71%), asi como una mayor aceptacidn del tratamiento con
AAD: 72% (IC 95%: 48-91%) frente a 39% (IC 95%: 17-73%)).

En la poblacién general, con la descentralizacion y la
integracion de las pruebas y el tratamiento de la infeccion
por el VHC en los servicios de atencion primaria, hubo un
grado elevado de heterogeneidad en todos los criterios de
valoracién usados.

La proporcion de pacientes que alcanzaron la curacion
(RVS12) fue alta (>95%) con todos los niveles de descentra-
lizacion o integracion y en todos los grupos poblacionales.
Los resultados obtenidos en las personas que consumen
drogas inyectables se confirmaron en estudios con grupo
de comparacién, en los que se observé una mayor vincu-
lacién con la atencién mediante la descentralizacion
o0 integracién completa de las pruebas del VHC en los
centros de reduccion de dafios, en comparacién con lo
obtenido sin descentralizacién o integracion: 88% (IC
95%: 77-94%) frente a 67% (IC 95%: 54-78%) (p = 0,008),
y también una mayor aceptacion del tratamiento: 88%
(65-100%) frente a 33% (25-43%) (p<0,0071).

Evidencia complementaria sobre la descentralizacién
y la atencion integrada derivada de la bibliografia
sobre el VIH

La evidencia indirecta adicional para respaldar los enfo-
ques simplificados de la atencién y el diagnéstico de
la infeccion por el VHC, como los de descentralizacion
de la atencion a los centros de salud de nivel inferior y
la distribucion de tareas a personal de enfermeria y no
especializado, proviene de la bibliografia sobre el VIH (8).
La descentralizacion fue un factor clave en el éxito de la
expansion a nivel mundial de los servicios de tratamiento
de la infeccion por el VIH, con una mejora de la aceptacion
tanto de las pruebas como del tratamiento y una reduc-
cién de la pérdida del seguimiento (9, 70).




Justificacion de las recomendaciones

El Grupo de Elaboracién de las Directrices establecié una recomendacién firme de adoptar una descentralizacién completa de
las pruebas y el tratamiento de la infeccidn por el VHC en el mismo centro de atencién de salud periférico y una integracion
plena de los servicios de pruebas y tratamiento de la infeccion por el VHC en los servicios existentes de atencion primaria,
reduccion de dafios, prisiones y consultorios de servicios de VIH. Esta recomendacion se basd en una evidencia de certeza
moderada que indica una mayor aceptacion de las pruebas de la carga viral del VHC vy la vinculacién con la atencién y el
tratamiento en los centros de reduccion de dafios en las personas que consumen drogas inyectables, asi como en la poblacién
reclusa en entornos cerrados; y en una evidencia de certeza baja en la poblacion general en entornos de atencion primaria.

Criterios Justificacion de la recomendacion

Balance general de 1. La descentralizacion de las pruebas y el tratamiento de la infeccion por el VHC a centros de
beneficios y riesgos un nivel inferior aumentaré el acceso a los servicios de pruebas y tratamiento de la infeccion
por el VHC vy, por lo tanto, aceleraré el avance hacia la eliminacion.

2. La administracion de las pruebas, la atencion y el tratamiento de la infeccién por el VHC
mas cerca del paciente, de ser posible en un Unico lugar, es mas cémoda para los pacientes
y requiere menos consultas.

3. La ubicacién conjunta y la integracion de los servicios de pruebas y tratamiento de la infec-
cion por el VHC con los servicios existentes de reduccion de dafios o de atencién primaria
facilitan que puedan satisfacerse multiples necesidades en un entorno de facil acceso.

4, En el caso del sistema de salud, la integracion de las pruebas y la atencion de la infeccién
por el VHC en los servicios existentes de atencion primaria o de reduccién de dafios puede
reducir la duplicacion de servicios y mejorar la coordinacién (por ejemplo, en relacion con
la gestion de existencias de pruebas diagnosticas)

Los desafios clave que se plantean con la descentralizacion son que generalmente hay
menos experiencia especializada en los centros descentralizados, y se necesita un buen
sistema de triaje para garantizar la deteccion y derivacion de las personas que necesitan una
atencidn més especializada. En general, el Grupo de Elaboracion de las Directrices considerd
que los beneficios superaban con creces todos los posibles riesgos.

Costo y relacion Hay cuatro estudios que han evaluado la relacién costo-efectividad de diferentes niveles
costo-efectividad de descentralizacion y distribucion de tareas (11-14). Todos ellos respaldan una relacion
costo-efectividad favorable de los modelos de atencién simplificados.

Aceptabilidad, Se realizaron tres encuestas relacionadas y una serie de entrevistas en profundidad en
valores y diferentes grupos poblacionales afectados por el VHC para obtener informacion sobre la
preferencias aceptabilidad de las diferentes formas de simplificar la prestacion de la atencidn. En general,

hubo un apoyo claro a los servicios de atencidn para la infeccion por el VHC totalmente
descentralizados e integrados que ofrecen pruebas y tratamiento en el mismo centro
comunitario y cerca de los hogares de las personas en lugar de en los hospitales. También
se destacd la importancia de un enfoque no critico ni estigmatizante por parte de los pres-
tadores de la atencién de salud, especialmente en el caso de las personas que consumen
drogas inyectables o de las personas con infeccién por el VIH.

Equidad La revision de la evidencia mostré que el impacto de la descentralizacion o integracion
completa de las pruebas y el tratamiento de la infeccién por el VHC fue mayor en las
personas que consumen drogas inyectables y en la poblacién reclusa, que son dos grupos
poblacionales marginados que tienen dificultades especificas para acceder a los servicios de
salud y presentan unas tasas elevadas de pérdida del seguimiento.

Viabilidad La descentralizacion fue un factor clave en el éxito de la expansion a nivel mundial de los
servicios de tratamiento del VIH, con una mejora de la aceptacion tanto de las pruebas como
del tratamiento y una reduccion de la pérdida del seguimiento. En la actualidad hay multiples
ejemplos de modelos exitosos de servicios de pruebas y tratamiento de la hepatitis viral C
descentralizados que han surgido en paises con una carga alta, tanto en la atencidn primaria
de la poblacion general como en los centros de reduccién de dafios para las personas que
consumen drogas inyectables.




Consideraciones sobre la aplicacion

La aplicacién de las recomendaciones debe basarse en el
contexto local, incluidas las caracteristicas epidemioldgicas
de la infeccién por el VHC y la prevalencia de las comorbi-
lidades, la disponibilidad de recursos, la organizacion y la
capacidad del sistema de salud y la relacién costo-efecti-
vidad prevista.

Descentralizacion o integracién. Estos enfoques para
simplificar los servicios de pruebas y tratamiento de la
infeccion por el VHC requerirdn capacitacion y super-
vision adicionales para el personal de salud (véase
"Consideraciones sobre la aplicacion de la distribucion
de tareas) pagina 19), acceso a PDR de calidad garan-
tizada o recoleccién y andlisis de muestras de sangre
seca, buenas redes de derivacion de las muestras y de la
documentacién de los resultados, incluidas otras carac-
teristicas como una mejor conectividad para la entrega
de resultados y un sistema electrénico de notificacion
de resultados. La planificacion y la coordinacidn también
son importantes para la prestacion de una atencion inte-
grada, incluido el establecimiento de sistemas de datos
integrados y la capacitacién cruzada uniforme de los
prestadores de atencion de salud.

- Aplicacion junto con otros principios de buenas prac-
ticas existentes para la prestacion simplificada de
servicios (véase el recuadro 1). Entre ellos se encuen-
tran la planificacién nacional integral, los algoritmos
simples y estandarizados, una estrategia de atencion dife-
renciada, la participacion comunitaria y el apoyo entre
pares, una gestion mas eficiente de las compras y los
suministros, y sistemas de datos para la supervision de la
cobertura y la calidad de la atencidon individual.

« Adaptacion de las recomendaciones de prestacion

de servicios para diferentes contextos, incluidos los
paises de ingresos altos.

- La descentralizacion de los servicios de pruebas
y tratamiento de la infeccion por el VHC puede
no ser apropiada para todos los entornos o no ser
aceptable para todos los usuarios. Los beneficios y
costos comparativos deben evaluarse en funcion del
contexto. Por ejemplo, la descentralizacion de los servi-
cios puede ser ineficiente y costosa en los paises de
ingresos altos con una carga baja de infeccién por el
VHC, donde un modelo centralizado de prestacion de
servicios con vinculacion con la comunidad puede ser
mas apropiado.

- Pueden ser necesarias adaptaciones para grupos
poblacionales especificos. Aunque los servicios de
atencion y tratamiento de las hepatitis para grupos
de poblacién clave puedan prestarse en entornos
descentralizados, es preciso reconocer que no todos
los centros de atencidn de salud tienen la misma capa-
cidad de atender las necesidades especificas de las
personas que consumen drogas inyectables. La estig-
matizacién y discriminacion es uno de los principales
problemas para acceder a los servicios destinados a
las personas que consumen drogas inyectables, y este
problema puede ser mayor en algunos centros que en
otros. Algunas personas pueden optar por recibir la
atencion para la hepatitis en un centro que no esté
cerca de su hogar debido a su preocupacion por la
estigmatizacién y por la posibilidad de ser recono-
cidas.



PRESTACION SIMPLIFICADA DE SERVICIOS:

DISTRIBUCION DE TAREAS

Recomendacion: Distribucion de tareas

Recomendamos que la administracion de las pruebas, la atencion y el tratamiento de la infeccién por el VHC esté a
cargo de personal médico y de enfermeria no especializado debidamente capacitado, a fin de ampliar el acceso al

diagndstico, la atencion y el tratamiento.

(Recomendacion firme; certeza de la evidencia moderada).

Antecedentes

Hasta hace poco, la administracién de pruebas y trata-
mientos complejos para la hepatitis C dependia en muchos
paises de modelos de atencién centralizados dirigidos por
especialistas (generalmente por un especialista en hepa-
tologia o en gastroenterologia) en entornos hospitalarios.
Ahora, tras la aparicién de tratamientos orales de corta dura-
cién con AAD pangenotipicos para curar la infeccion por el
VHC, que tienen pocos o ningun efecto secundario, el cono-
cimiento especializado y la supervisién necesarios para su
administracién son minimos. Por lo tanto, la atencién de la
infeccion por el VHC puede ser prestada de manera segura
por personas que no son especialistas, incluido el personal
médico y de enfermeria de atencién primaria de centros

periféricos o comunitarios. La distribucién de tareas a
personal no especializado es también una respuesta pragma-
tica a la escasez de personal de salud sumamente capacitado
y especializado en el tratamiento de las hepatitis virales. En el
2014, la OMS recomendd encarecidamente la distribucién de
tareas para la atencion de la infeccién por el VIH, dado que
habia una base de evidencia sustancial, y esto se ha adop-
tado ampliamente para expandir el acceso a las pruebas del
VIH y al inicio y seguimiento del TAR (75, 76). Ahora también
hay una base de evidencia considerable sobre la distribucion
de tareas de atencion de la infeccion por el VHC a personal
de salud no especializado en la que se fundamentan las reco-
mendaciones actualizadas de la OMS.

Resumen de la evidencia

En una revision sistematica con metanélisis de 142 estu-
dios de 33 paises (20 [14%)] de paises de ingresos bajos
y medianos) se examind la efectividad de la distribucion
de tareas a personal no especializado, junto con las otras
intervenciones de prestacion simplificada de servicios rela-
cionadas con la descentralizacion y la integracion, en lo
relativo a los resultados a todo lo largo del proceso de la
atencidn para la infeccion por el VHC. Hubo 46 (30%) estu-
dios de la atencidn prestada por personal no especializado;
24 (16%) estudios de la atencion prestada por personal no
especializado con un apoyo de telesalud; y 51 (33%) estu-
dios que evaluaron la atencidn prestada por especialistas.
De los 142 estudios, 80 (56%) se realizaron en personas
que consumen drogas inyectables, 20 (14%) en poblacién
reclusa, cinco (4%) en personas con infeccién por el VIH y
37 (26%) en la poblacion general.

En todos los grupos poblacionales y entornos, la distribu-
cion de las tareas de atencidn y tratamiento con esquemas
terapéuticos de AAD a una persona que no es un espe-
cialista (personal médico de atencion primaria, especialista
en adicciones o personal de enfermeria) se asocié a unas
tasas de curacién con RVS12 uniformemente elevadas y
similares a las tasas observadas en las personas que reci-
bieron tratamiento por parte de especialistas. Esto incluyé

a las personas que consumen drogas inyectables (personal
no especializado, 96% [IC 95%: 93 8%] en comparacion
con especialistas, 92% [IC 95%: 88 6%]); la poblacion
reclusa (personal no especializado, 98% [IC 95%: 96-99%]
en comparacion con especialistas, 100% [IC 95%:
77-100%)]), las personas con infeccion por el VIH (personal
no especializado, 98% [IC 95%: 96-99] en comparacion
con especialistas, 100% [IC 95%: 96-100]) y la pobla-
cién general (personal no especializado 94% [90-97] en
comparacién con especialistas 94% [92-96]).

Evidencia complementaria adicional derivada de la
bibliografia sobre el VIH

Mdltiples revisiones sistematicas de diferentes dreas de
la atencidn de salud ponen de manifiesto que se pueden
alcanzar buenos resultados de salud delegando tareas
a personal de enfermeria y personal no especializado
0 agentes comunitarios de salud con la capacitacion y
supervision adecuadas (76, 7). La distribucion de tareas se
ha adoptado desde hace unos veinte afios para ampliar
el uso de las pruebas y el tratamiento de la infeccién por
el VIH en todo el mundo, especialmente en entornos con
recursos limitados donde hay escasez de personal de
salud (78, 19).




Justificacion de las recomendaciones

El grupo de elaboracién de directrices establecid una recomendacion firme de adoptar la distribucion de tareas en la aten-
cion de la infeccion por el VHC a personal no especializado, incluido el personal médico y de enfermerfa de atencion
primaria, basandose en la evidencia de certeza moderada de unas tasas de curacién comparables entre especialistas y no
especialistas en todos los grupos poblacionales y en todos los entornos.

terios Justificacion de la recomendacion

Balance general de - La distribucion de tareas es una intervencion clave para mejorar el acceso al diagndstico
beneficios y riesgos y el tratamiento de la infeccién por el VHC, especialmente en las personas que consumen
drogas inyectables y en la poblacidon reclusa, que son grupos poblacionales a los que es
més dificil acceder para el tratamiento.

Mdltiples revisiones sistematicas de diferentes dreas de la atencion de salud ponen de
manifiesto que se pueden alcanzar buenos resultados de salud delegando tareas a
personal de enfermeria y personal no especializado o agentes comunitarios de salud con
la capacitacion y supervision adecuadas (76, 17).

- La distribucion de tareas se ha adoptado desde hace unos veinte afios para ampliar el uso
de las pruebas y el tratamiento de la infeccidn por el VIH en todo el mundo, especialmente
en entornos con recursos limitados donde hay escasez de personal de salud.

- Hay poca evidencia publicada sobre efectos negativos de la distribucién de tareas en la
prestacion de servicios para la infeccidn por el VHC, pero se requiere una capacitacion y
un apoyo adecuados para asegurar la derivacion de los casos mas complejos.

Consideraciones Hay cuatro estudios que han evaluado la relacién costo-efectividad de diferentes niveles de
sobre los recursos y descentralizacion y distribucion de tareas (70-13). Los modelos de atencion simplificados con
el acceso distribucion de tareas a personal de enfermeria o personal médico no especializado dieron

como resultado costos més bajos y tasas de curacién con RVSI12 similares o mejores, y se
considerd que su relacidn costo efectividad era muy favorable.

Aceptabilidad, En tres encuestas diferentes realizadas para conocer la aceptabilidad de los servicios para la
valores y preferencias | infeccion por el VHC en diferentes grupos poblacionales afectados por el VHC, los encues-
tados reconocieron que el personal no especializado (personal médico de atencién primaria,
personal de enfermeria, agentes comunitarios de salud, personal farmacéutico) ya desem-
pefian un papel importante en las pruebas y el tratamiento de la infeccion por el VHC y que
esto puede ayudar a promover la aceptacion de las pruebas y la vinculacion con la atencién.
Ademés, hubo un apoyo unanime a la importancia crucial de un enfoque que no sea critico o
estigmatizante por parte de los prestadores de atencion de salud y esto debe abordarse en la
capacitacion. Hubo un claro apoyo a otros servicios adicionales dirigidos a la infeccidn por el
VIH, las ITS y la infeccién por VHC basados en pares y dirigidos por la comunidad.

Equidad La revision de la evidencia mostré que el impacto de la descentralizacion y la distribucion
de tareas era méximo en las personas que consumen drogas inyectables y la poblacion
reclusa, que son dos grupos poblacionales marginados que tienen dificultades especificas
para acceder a los servicios de salud. Las encuestas de usuarios finales sugieren que la apli-
cacion de las pruebas y del tratamiento de la infeccion por el VHC por parte del personal de
los centros de reduccion de dafios se asocia a una menor estigmatizacion y, como resultado
de ello, a un fomento del acceso.

Viabilidad Muchos estudios y programas muestran la viabilidad de la distribucion de las tareas de diag-
néstico y tratamiento de la infeccién por el VHC a personal no especializado del dmbito de
la atencion primaria y, en las personas marginadas que consumen drogas inyectables, a los
centros de tratamiento de mantenimiento con agonistas opioides y de programas de agujas
y jeringuillas.




Consideraciones sobre la aplicacion

« Capacitacion y tutoria. La distribucion eficaz de tareas a
personal médico o de enfermeria no especializado requiere
una capacitacién adecuada y una tutoria continua en el
centro descentralizado, asi como el acceso a un apoyo
adicional o a la derivacion a centros terciarios o especiali-
zados para los casos més complejos. Esto deberfa incluir la
concientizacion y la capacitacion para garantizar la presta-
cién de una atencién de salud que no sea estigmatizante ni
discriminatoria a los grupos de poblacién clave.

Definicién de funciones y patrones de referencia para
la atencién: Deben definirse patrones de referencia para
la atencion a los diferentes niveles del sistema de salud,
incluido el sector privado. La funcién de cada profesional
de la salud debe corresponder a sus competencias y capa-
cidades, y las lineas de responsabilidad deben estar claras
y ser bien comprendidas. Es necesario garantizar una
combinacién adecuada de los diversos tipos de personal
de salud en los centros periféricos.

- Marco regulatorio: Se necesita un marco regulatorio

apropiado (leyes, regulaciones, politicas y directrices)
para permitir que las tareas sean realizadas por diferentes
tipos de personal de salud. En algunos paises, la distribu-
cién y delegacion de tareas pueden requerir cambios en
la legislacion, las normas y los procedimientos. Todavia no
esta claro de qué manera podria aplicarse la distribucion
de tareas a la atencion para la hepatitis C en la poblacion
infantil, dada la necesidad de ajustar las dosis en el caso
de los nifos pequefios.




MEDIOS DE DIAGNOSTICO PARA LA INFECCION POR EL VHC:
USO DE PRUEBAS DE ARN DEL VHCEN EL PUNTODE
ATENCION (PDA) PARA LA DETECCION DE LA INFECCION
VIREMICA POR EL VHC COMO GUIA PARA EL TRATAMIENTO
Y COMO PRUEBA PARA DETERMINAR LA CURACION

Recomendaciones existentes y nuevas: Deteccion de la infeccion virémica por el VHC

Recomendaciones existentes en las directrices de la OMS sobre las pruebas de las hepatitis By C del 2017 (4)

Pruebas de deteccion de acidos nucleicos del VHC en laboratorio: Inmediatamente después de obtener un resultado
positivo en una prueba seroldgica de anticuerpos contra el VHC, se recomienda el uso de una prueba de &cidos
nucleicos (PAN) cuantitativa o cualitativa para la deteccién del &cido ribonucleico (ARN) del VHC como estrategia
preferida para diagnosticar la infeccién virémica.

(Recomendacion firme; certeza de la evidencia moderada o baja)
Pruebas de antigeno central del VHC: Una prueba para detectar el antigeno central del VHC (p22), que tiene una

sensibilidad clinica comparable a la de las PAN del ARN del VHC realizadas en el laboratorio, puede ser un enfoque
alternativo para diagnosticar la infeccién virémica por el VHC!

(Recomendacidn condicional, certeza de la evidencia moderada)

Recomendacién nueva del 2022
Pruebas de ARN del VHC en el PdA: El uso de la PAN de la carga viral del VHC en el punto de atencién (PdA) puede ser
un enfoque alternativo al uso de PAN del ARN del VHC en laboratorio para diagnosticar la infeccion virémica por el VHC.

(Recomendacidn condicional, certeza de la evidencia baja o moderada)

Recomendaciones existentes y nuevas: Evaluacion de la respuesta al tratamiento de
la infeccidon por el VHC - Prueba de determinacion de la curacion

Recomendacion existente en las directrices de la OMS sobre las pruebas de las hepatitis B y C del 2017 (4)

Prueba de deteccidn de acidos nucleicos del ARN del VHC en laboratorio: Las pruebas de cidos nucleicos (PAN)
para la deteccion cualitativa o cuantitativa del ARN del VHC deben usarse como anélisis para determinar la curacion a
las 12 0 24 semanas (es decir, la respuesta viroldgica sostenida [RVS12 o RVS24]) después de completar el tratamiento
antiviral),

(Recomendacion condicional, certeza de la evidencia moderada)

Recomendacion nueva

Pruebas de ARN del VHC en el punto de atencion: Las pruebas de ARN del VHC en el punto de atencion (PdA) con un
umbral de deteccion comparable al de las pruebas realizadas en el laboratorio se pueden usar en un enfoque alternativo
como analisis para determinar la curacion,

(Recomendacion condicional; certeza de la evidencia baja o moderada)

' Se puede considerar aceptar un nivel mas bajo de sensibilidad analitica si un método de andlisis puede mejorar el acceso (es decir, un método de andlisis que se pueda usar en el punto
de atencion o que sea apropiado para muestras de sangre seca) o la asequibilidad. Un método de anélisis con un umbral de deteccion de 3000 Ul/ml o inferior seria aceptable y, segin
los datos disponibles, permitiria detectar al 95% de los pacientes con infeccion virémica.




Antecedentes

El diagndstico de la infeccién virémica por el VHC en las
personas con una prueba de anticuerpos contra el VHC
positiva permite diferenciar a las personas con una infeccion
virémica por el VHC y que necesitan tratamiento de aquellas
en las que la infeccién se ha resuelto. Este diagndstico se
realiza generalmente utilizando tecnologias de anélisis de
4cidos nucleicos en un laboratorio (métodos cuantitativos
y cualitativos) para detectar el ARN del VHC, pero también
utilizando ensayos para detectar el antigeno central (p22)
del VHC. Aunque las tecnologias de andlisis de &cidos
nucleicos son muy sensibles y especificas para la detec-
cion de la viremia, el costo elevado de estos ensayos y los
requisitos de laboratorio que implican hacen que no estén
disponibles facilmente en entornos con recursos limitados.

Actualmente se comercializan ensayos para detectar el ARN
del VHC que pueden usarse en el punto de atencion (PdA)
o cerca de él y que pueden ser menos costosos. La OMS ha
recomendado anteriormente el uso de métodos de andlisis
moleculares en el PdA como primer paso de deteccion
rapida de la TB resistente a la rifampicina y la TB multirresis-
tente, y para el diagndstico ordinario de la TB. Desde el 2021,
la OMS recomienda ahora las pruebas en el PdA para el
diagnédstico temprano de la infeccién por el VIH en lactantes
y para el seguimiento del tratamiento de la infeccion por
el VIH (18). La OMS ha precalificado una prueba de ARN
del VHC en el PdA: Xpert HCV Viral Load (Cepheid, Estados
Unidos) (una prueba de puncidn digital Xpert esta pendiente
de precalificacién por parte de la OMS) (79-27)!

Resumen de la evidencia

Una revision sistematica con metanélisis abordd la cuestion de si las
PAN del ARN del VHC en el PdA aumentaban la aceptacion de las
pruebas de ARN del VHC y el inicio del tratamiento de la infeccion
por el VHC, y reducian el tiempo transcurrido hasta la obtencién
de los resultados de las pruebas y el inicio del tratamiento en
comparacion con las pruebas de ARN realizadas en el laboratorio.
La revision abarcd 45 estudios con un total de 27 364 personas
(28 estudios en personas que consumen drogas inyectables o
personas sin hogar; cuatro estudios en poblacion reclusa; nueve en
la poblacion general 0 en grupos mixtos; y cuatro en personas con
infeccion por el VIH). Los 45 estudios fueron de tipo observacional;
no hubo ninglin ECA. En 14 estudios se realizaron comparaciones
directas dentro del estudio entre un grupo con pruebas en el PdAy
un grupo con pruebas de ARN del VHC en laboratorio.

Resultados: tiempo de respuesta. La mediana de los datos agru-
pados del tiempo de respuesta entre el andlisis de anticuerpos
contra el VHC vy el inicio del tratamiento fue menor con las PAN
del ARN del VHC en el PdA realizadas en el propio centro (18,5
dias [IC 95%: 14 53]) que con las pruebas de ARN del VHC reali-
zadas cerca del PdA en un laboratorio (64 dias [IC 95%: 64 64]) o
con las PAN del ARN del VHC en laboratorios de gran volumen (67
dias [IC 95%: 50 67]). Esto se debidé principalmente a un tiempo
de respuesta mas breve entre la prueba de ARN del VHC y el
inicio del tratamiento con el empleo de las pruebas en el PdA.

Resultados: aceptacién de las pruebas de ARN del VHC y
aceptacion del tratamiento. En los estudios en los que se realizd
una comparacion directa de un grupo con la PAN del ARN del
VHC en el PdA con un grupo con la prueba de laboratorio, el
riesgo relativo para la aceptacion de la prueba de carga viral de
ARN con los datos agrupados (cuatro estudios) fue de 111 [IC 95%:
0,89 1,38] y para la aceptacion del tratamiento (10 estudios) fue de
1,32 [IC 95%: 1,06 1,64], lo que indica un mejor resultado en los
grupos en los que se uso la prueba en el PdA.

Exactitud diagndstica. En una revision sistemética con metana-
lisis complementaria del desempefio diagndstico (sensibilidad
y especificidad) de las pruebas de ARN del VHC en el PdA en
comparacion con el de las PAN en laboratorio (25 estudios, n
= 8791), se observé una sensibilidad y especificidad elevadas
en todos los entornos y grupos poblacionales en los estudios,
tanto en los paises de ingresos bajos y medianos como en los
de ingresos altos, y con diferentes métodos de ensayo y tipos de

muestras. La sensibilidad observada en los datos agrupados fue
del 99% [IC del 95%: 98-99%)] v la especificidad fue del 99% [IC
del 95%: 99-100%] en comparacion con un patrén de referencia
basado en andlisis realizados en laboratorio.

Evidencia complementaria adicional derivada de la infeccion
por el VIH y otras enfermedades. En el 2021, la OMS recomendd
el uso de pruebas de ARN del VIH en el PdA para el diagnds-
tico temprano de la infeccidén por el VIH en lactantes y para el
seguimiento ordinario de la carga viral del VIH en personas con
infeccion por el VIH a las que se administraba un TAR (78). Esta
recomendacion se basé en una evidencia de certeza alta de que
el uso de pruebas en el PdA en el mismo dia para el diagnds-
tico temprano del VIH en lactantes reduce el tiempo transcurrido
hasta el diagndstico y hasta el inicio del tratamiento en lactantes
con la infeccidn, y si se utiliza para el seguimiento del tratamiento
de la infeccién por el VIH reduce el tiempo hasta la aplicacion de
medidas clinicas en las personas en tratamiento que tienen una
carga viral detectable (78, 23).

Uso de pruebas de ARN del VHC en el PdA como analisis para
determinar la curacion. En un anélisis de cohortes multiples, se
consideraron 5973 casos de viremia detectable después del trata-
miento de la infeccion por el VHC en nueve paises y dos grandes
registros de ensayos clinicos. Tres paises, Egipto, Estados Unidos
y Georgia, aportaron el 80% de los casos. Hubo una mayor carga
viral del VHC en los casos de los ensayos clinicos en comparacidn
con los casos de las bases de datos de estudios de observacion.
En los primeros, el 95% tenia un nivel de ARN del VHC superior a
4030 Ul/ml (IC 95%: 24-4100), mientras que en los segundos, este
porcentaje correspondia a un umbral de 214 Ul/ml (IC 95%: 166
66). En otro andlisis, en el que se utilizaron datos de 34 ensayos
clinicos de fase 2/3 con 330 pacientes en los que habia habido un
fracaso del tratamiento (256), el 97% presentaron un nivel de ARN
del VHC superior a 10 000 Ul/ml 12 semanas después del trata-
miento, y solo un 0,9% mostraron un nivel de ARN del VHC inferior
a 1000 Ul/ml. Existe un consenso respecto a que la mayoria de
las personas con una viremia detectable en el punto temporal de
la RVS12 tienen un valor superior a 1000 Ul/ml. Por lo tanto, las
tecnologias que permiten detectar niveles de ARN viral del VHC
de un minimo de 1000 Ul/ml serian suficientes para el diagndstico
del fracaso viroldgico y para la toma de decisiones clinicas en la
mayor parte de las personas.

>ts/HepC-Dx-Tech-Landscape May2019.0df e informes publicos de precalificacién de la OMS, VHC: https://extranetwho.int/paweb/vitro-diagnostics/prequalifi-



https://unitaid.org/assets/HepC-Dx-Tech-Landscape_May2019.pdf
https://extranet.who.int/pqweb/vitro-diagnostics/prequalification-reports
https://extranet.who.int/pqweb/vitro-diagnostics/prequalification-reports

Justificacion de las recomendaciones

El grupo de elaboracién de las directrices reconocié que el acceso a las PAN realizadas en laboratorios es limitado en los
entornos de recursos limitados y establecié la recomendacién condicional de considerar el uso de PAN en el PdA como una
alternativa a los ensayos de antigeno central o de anélisis de &cidos nucleicos en laboratorio para diagnosticar la infeccion
virémica por el VHC, basandose en una evidencia de calidad moderada o baja. El Grupo de Elaboracion de las Directrices
recomendd también el uso de PAN del VHC en el PdA (ademés de las pruebas cualitativas o cuantitativas de laboratorio
existentes) para la deteccion del ARN del VHC como andlisis para determinar la curacion a las 12 semanas de finalizado el
tratamiento (o a las 24 semanas si no era posible hacerlo a las 12 semanas). Todos los ensayos cuantitativos de PCR del VHC
de laboratorio precalificados por la OMS tienen un umbral de deteccidn inferior a 20 Ul/ml y las revisiones mostraron que las
tecnologias que permiten detectar niveles de ARN viral del VHC de un minimo de 1000 Ul/ml detectan a la mayoria de las
personas en las que hay un fracaso del tratamiento.

Tema Justificacion de la recomendacion

Balance general de - Las plataformas de PAN del ARN del HCV en el PdA se pueden utilizar en centros de
beneficios y riesgos salud de niveles inferiores, dada su relativa facilidad de uso e idoneidad para realizar un
volumen bajo de pruebas. Por lo tanto, estas pruebas brindan la oportunidad de confirmar
la viremia en el lugar en el que se presta la atencién al paciente o cerca de ese lugar.

- Las pruebas de ARN del VHC en el PdA pueden llevar a una mayor aceptacion y una
realizacién mas répida de las pruebas de carga viral, asi como a un menor tiempo entre
la prueba y la entrega de los resultados al médico y el inicio del tratamiento. Asi ocurre,
sobre todo, cuando se usan en modelos de atencidn totalmente descentralizados, es
decir, modelos en los que las pruebas y el tratamiento estédn disponibles en el mismo
lugary existe la posibilidad de que puedan aplicarse el mismo dia. Cuando los pacientes
tienen que trasladarse a otro lugar para recibir tratamiento, el tiempo total transcurrido
hasta el tratamiento se prolonga, independientemente del uso de pruebas de la carga
viral en el PdA.

- La mayoria de los ensayos de ARN del VHC en el PdA disponibles actualmente tienen una
sensibilidad y especificidad altas y un umbral de deteccién similar al de las pruebas de
laboratorio. Las PAN en el PdA pueden usarse también para el diagnéstico del VHC y para
los andlisis de determinacidn de la curacion.

Las plataformas moleculares en el PdA se estan usando ya en otras varias enfermedades
infecciosas, como la TBy la infeccion por el SARS-CoV-1. La disponibilidad de dispositivos
que permiten realizar prueba de multiples enfermedades ofrece la posibilidad de integra-
cion de las pruebas de ARN del VHC que podria ampliar ain més el acceso, a la vez que
obtener eficiencias importantes del sistema y un ahorro de costos.

Costo y relacion Dos estudios realizaron un andlisis sélido de costo-efectividad y observaron que las pruebas
costo-efectividad de ARN del VHC en el PdA tienen una relaciéon costo-efectividad favorable en comparacion
con las pruebas de ARN del VHC realizadas en laboratorio (24-27).

Aceptabilidad, En una encuesta en linea internacional de 210 personas de 49 paises realizada por la World
valores y Hepatitis Alliance y la Coalicién Plus, se observé una clara preferencia (93% de los encues-
preferencias tados) por realizar tanto la prueba inicial de deteccién sistematica de anticuerpos como

la prueba confirmatoria de carga viral en el mismo lugar, en gran parte por razones de
comodidad, y cuando fuera posible el mismo dia (88% de los encuestados). Las principales
razones aducidas fueron la posibilidad de confirmar mas rapidamente el diagnéstico (81%)
e iniciar el tratamiento (76%).




Equidad

reclusa.

Se ha demostrado que las PAN en el PdA aumentan la aceptacion de las pruebas de ARN
del VHC y del tratamiento en comparacion con las pruebas de laboratorio, especialmente
en las personas que consumen drogas inyectables, las personas sin hogar y la poblacion

Viabilidad

de carga viral del VHC.

Se han aplicado con éxito programas de pruebas en el PdA que utilizan plataformas simi-
lares en varios paises para otros usos, como las pruebas de deteccion temprana del VIH
en el lactante, el seguimiento de la carga viral del VIH y el diagndstico de la TB. Los paises
en los que existen plataformas para enfermedades mdltiples que incluyen las pruebas de
carga viral del VIH o las pruebas de la TB, y aquellos que estan preparando su introduccidn,
pueden considerar la posible conveniencia de una colaboracidn e integracion de la prueba

Consideraciones respecto a la aplicacion: uso de pruebas de ARN del VHC en el PdA
en comparacion con pruebas de ARN del VHC en laboratorio

+ Uso de plataformas de PAN del ARN del VHC en
laboratorio frente al PdA: La decision de utilizar PAN
del ARN del VHC en el PdA depende de diversos factores,
como el costo, la facilidad de uso vy las caracteristicas del
lugar de realizacién de la prueba, por ejemplo, las insta-
laciones de almacenamiento, la infraestructura, el nivel de
competencias del personal y el costo. El uso de pruebas
en el PdA también puede contemplarse en servicios que
atienden a grupos poblacionales vulnerables especificos,
como las personas que consumen drogas inyectables o
la poblacién reclusa, que tienen un porcentaje elevado de
pérdida del seguimiento, o los de lugares remotos. Aunque
las pruebas en el PdA pueden promover y acelerar la
confirmacion de la viremia, también hay muchos ejemplos
excelentes en los que un sistema de laboratorio centrali-
zado ha resultado sumamente eficaz cuando ha contado
con el apoyo de un transporte eficiente de las muestras y
una entrega electronica répida de los resultados.

Es probable que los entornos prioritarios para la apli-
cacion de plataformas de pruebas del VHC en el PdA
sean aquellos en los que haya grupos poblacionales con
un riesgo elevado de pérdida del seguimiento y riesgo de
mayor morbilidad, pero donde el volumen de pruebas no
sea grande, como centros de reduccién de dafios para
personas que consumen drogas inyectables, prisiones o
entornos rurales (24, 28-31).

Los mejores resultados del uso de
las pruebas en el PdA se obtuvieron
al administrarlas en lugares en los
que se ofrecia pruebas del VHC y
tratamiento en el mismo sitio.

- La aplicacién 6ptima de un instrumento en el PdA es

en aquel lugar en el que las pruebas y el tratamiento
se ofrecen en el mismo sitio, por lo que se debe acudir
a un Unico lugar. El uso de plataformas para uso en el PdA
puede no lograr los resultados esperados si otros aspectos
de la via de atencion hacen que los pacientes tengan que
desplazarse a otro lugar para recibir tratamiento, con los
consiguientes costos asociados de transporte y de otro
tipo. La revisidn de la evidencia mostré que los mejores
resultados de la utilizacidén de las pruebas para uso en el
PdA fueron las obtenidas al aplicarlas en consultorios en
los que se disponia de pruebas del VHC y de tratamiento
en el mismo sitio, en especial en los centros de reduccion
de dafios para personas que consumen drogas inyectables.

Plataformas de pruebas para multiples enfermedades
e integracién diagnéstica de distintos programas. La
introduccion de plataformas de pruebas para mdltiples
enfermedades (para VIH, TB, SARS-CoV-2, VHC), tanto
con dispositivos para laboratorios de alto volumen como
para el uso en el PdA, brinda otras oportunidades para
la integracidén que pueden ampliar alin mas el acceso y
lograr eficiencias importantes del sistema y un ahorro de
costos. Los paises en los que hay plataformas de pruebas
para multiples enfermedades que incluyen las pruebas de
carga viral del VIH o las pruebas de la TB, y aquellos que
estan preparando su introduccion, pueden considerar la
posible conveniencia de una colaboracion e integracién de
la prueba de carga viral del VHC (32).

- Consideraciones sobre recursos: Los programas

informan distintos costos finales de las pruebas de ARN
del VHC (figura 2), y muchos paises de ingresos bajos y
medianos pagan alrededor de US$ 10 a 30 por prueba de
ARN del VHC (tanto centralizada en un laboratorio como
en el PdA). También se deben considerar los costos del
dispositivo, asi como los costos asociados a los compo-
nentes operativos. Los programas con mayores volumenes
y compras mancomunadas (incluso con pruebas para otras
enfermedades) pueden lograr costos més bajos. Es posible
que de ahora en adelante el aumento de la competencia
facilite el acceso y reduzca los precios.




FIGURA 2. Precio pagado por los programas publicos por cada prueba de ARN del VHC en délares estadounidenses
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Fuente: Iniciativa Clinton de Acceso a la Salud. HCV market intelligence report, 2021 (27).

Consideraciones operativas para el uso y mantenimiento de las pruebas de

ARN en el PdA

- Tanto las pruebas de laboratorio centralizadas
como las PAN del ARN en el PdA requieren
sistemas descentralizados sélidos (por ejemplo,
aseguramiento del control de calidad, servicio y
mantenimiento de las plataformas, cadena de sumi-
nistro, personal capacitado, capacitacion continua y
eliminacion de desechos). La planificacion para el uso
de tecnologias en el PdA en particular debe considerar
la forma en la que la recoleccién y procesamiento de
las muestras y la entrega de los resultados podrian
integrarse en la via de la atencion al paciente.

« La infraestructura requerida para las plataformas
en el PdA dependerd del dispositivo y del método
de ensayo y debe examinarse e instalarse antes de
la implementacion. Las tecnologias proximas al PdA
requerirdn generalmente una mesa resistente para
la centrifugacion (lo cual no es necesario para la
puncién digital), aire acondicionado para el control
de la temperatura, una sala con una puerta hermética
para minimizar el polvo, contenedores para la elimina-
cién de desechos clinicos y acceso a un fregadero con
agua corriente para la limpieza bésica del laboratorio

y la gestién de accidentes. Si el suministro eléctrico
es inestable o tiene interrupciones, se requiere una
fuente de alimentacién ininterrumpida en linea y un
estabilizador de voltaje para el dispositivo Xpert.

Se debe contar con control de calidad interno y
evaluacion externa de la calidad para garantizar
que el ensayo funciona correctamente (control de
calidad) y que el servicio de pruebas puede entregar
el resultado correcto (evaluacion externa de la
calidad).

Capacitacion del personal: los métodos de analisis
en el PdA requieren capacitacion especifica para el
dispositivo utilizado, pero no es necesaria experiencia
de laboratorio.

Transporte y eliminacidn: las pruebas deben trans-
portarse en condiciones similares a las condiciones
de conservacion y deben eliminarse utilizando opera-
ciones adecuadas de gestion de residuos, asegurando
que no se liberen al medioambiente sustancias
quimicas nocivas (por ejemplo, los cartuchos Xpert
requieren incineracion a alta temperatura).



MEDIOS DE DIAGNOSTICO PARA LA INFECCION POR EL VHC:
PRUEBAS REFLEJAS EN LABORATORIO Y RECOLECCION
REFLEJA DE MUESTRAS EN EL CONSULTORIO PARA

PRUEBAS DE ARN DEL VHC

Recomendaciones: Prueba refleja de ARN del VHC

Recomendamos las pruebas reflejas de ARN del VHC en las personas con un resultado positivo en una prueba de anti-
cuerpos contra el VHC, como estrategia adicional clave para promover la vinculacion con la atencion y el tratamiento.

Esto se puede lograr a través de pruebas reflejas de ARN del VHC en laboratorio, utilizando una muestra que ya se
encuentra en el laboratorio, o bien con la recoleccion refleja de muestras en el consultorio, en un centro de salud,
mediante la obtencién inmediata de una muestra después de un resultado positivo de una PDR de anticuerpos contra el VHC.

(Recomendacion condicional, certeza de la evidencia baja)

Antecedentes

Un obstaculo clave para el tratamiento de la infeccién por el
VHC después de una prueba de anticuerpos contra el VHC
positiva sigue siendo la falta de acceso a una prueba de ARN
del VHC para confirmar la infeccidn activa por el VHC y la
necesidad de tratamiento. En consecuencia, en un nimero
considerable de personas que presentan inicialmente un
resultado positivo no se llega a confirmar el diagndstico o
no se establece una vinculacion con la posterior atencion
y tratamiento. Una de las posibles formas de acelerar el
acceso a las pruebas de ARN del VHC es la implementacidn
de pruebas reflejas. Las pruebas reflejas, ya sea en labora-

Pruebas reflejas: definiciones

torio o en el consultorio, brindan la posibilidad de mejorar
los resultados en todo el proceso de atencion para la infec-
cién por el VHC, con una mayor aceptacion de la prueba de
ARN del VHC y un menor tiempo hasta realizarla, una mayor
vinculacién con la atencién, y una mayor aceptacién del
tratamiento y un menor tiempo hasta administrarlo. También
se elimina el tiempo, la incomodidad y el costo de las visitas
adicionales al consultorio. La recoleccién refleja de mues-
tras en el consultorio puede facilitarse ain mas mediante el
acceso a las pruebas de ARN del VHC en el PdA.

Definimos la prueba refleja como una PAN del ARN del VHC (o una prueba de antigeno del VHC) vinculada que se
realiza en todas las personas que presentan un resultado inicial positivo en una prueba de deteccidn sistemética de
anticuerpos contra el VHC. La prueba refleja de ARN del VHC se puede implementar de dos maneras: prueba refleja

en laboratorio o prueba refleja en el consultorio.

La prueba refleja del VHC en laboratorio es un algo-
ritmo de prueba en el que los pacientes tienen un solo
encuentro clinico y una sola extraccién de sangre u
otra muestra para una prueba de laboratorio inicial de
anticuerpos contra el VHC (en algunos casos se puede
dividir en dos tubos), que luego se envia al laboratorio.
Si la muestra para la prueba de anticuerpos contra el
VHC en laboratorio es positiva, esa misma muestra
existente o duplicada se usa autométicamente para
una prueba "refleja” inmediata de ARN del VHC (o de
antigeno del VHC) que se realiza en el laboratorio. El
resultado que se entrega al paciente o al médico es,
pues, tanto el resultado del anticuerpo contra el VHC
como el resultado del ARN del VHC en el caso de que
el primero haya sido positivo. No se requiere ninguna
otra consulta o recoleccién de muestras.

La prueba refleja en el consultorio es un algoritmo de
prueba en el que hay un Unico encuentro o visita clinica
para una prueba diagndstica répida inicial de anticuerpos
contra el VHC, pero con dos extracciones de sangre.
Primero se toma una muestra por puncién digital y se
analiza mediante una prueba diagndstica répida de anti-
cuerpos contra el VHC, que, en el caso de ser positiva
(después de una espera que suele ser de 15 minutos), es
seguida inmediatamente por una segunda recoleccién
‘refleja” de otra muestra de sangre (ya sea una muestra
de sangre venosa u obtenida por puncién digital) para
la deteccién del ARN del VHC de la infeccion actual. La
segunda muestra de sangre para la prueba de ARN del
VHC puede enviarse a un laboratorio para la prueba de
ARN del VHC (o de antigeno del VHC) o puede anali-
zarse en el propio centro mediante una prueba de ARN
del VHC en el PdA.




Resumen de la evidencia

En una revisidn sistematica con metandlisis encargada
por la OMS se evalud si las pruebas reflejas de ARN del
VHC en laboratorio y en el consultorio reducian el tiempo
de respuesta entre la prueba de deteccidn sistemética de
anticuerpos contra el VHC y la prueba de ARN del VHC,
la vinculacion con la atencién y el tratamiento en compa-
racion con el enfoque estandarizado de mdltiples pasos
para la prueba de ARN del VHC. Se incluyeron 51 estudios,
de los cuales nueve fueron de paises de ingresos bajos y
medianos y 42 de paises de ingresos altos. Se clasificaron
y analizaron por separado las pruebas reflejas en labora-
torio y las pruebas con recoleccion refleja de muestras en
el consultorio (véase el recuadro sobre "Definiciones”).
De estos estudios, 32 se clasificaron como estudios del
uso de pruebas reflejas en laboratorio, y 19 como estu-
dios del uso de la recoleccion refleja de muestras en el
consultorio. Nueve de los 32 estudios de pruebas reflejas
en laboratorio también tenian un grupo de comparacion
sin prueba refleja, mientras que ninguno de los estudios
de recoleccidn refleja de muestras en el consultorio tenia
un grupo de comparacion.

Pruebas reflejas en laboratorio

Aceptacion de las pruebas de ARN del VHC, la vincu-
lacién con la atencién y el inicio del tratamiento. En
total, en el 957 % (IC 95 %: 92,1 8,3 %) de las personas
que presentaron un resultado positivo en la prueba de anti-
cuerpos contra el VHC se realizé una prueba de ARN del
VHC mediante una prueba refleja en laboratorio,y en el 77,3
% (71,3 2,8 %) de las que presentaron un resultado positivo
hubo una vinculacién con la atencién. En los estudios de
las pruebas reflejas en laboratorio en comparacion con una

intervencion sin pruebas reflejas, las primeras aumentaron
significativamente la aceptacion de la PAN del ARN del
VHC en las personas que presentaron un resultado positivo
para anticuerpos contra el VHC (RR agrupado de 1,35 [IC
95%: 1,16 ,68] (basado en nueve estudios) y mejoraron la
vinculacion con la atencién (RR agrupado de 1,47 [IC 95%:
0,81,67] (basado en cinco estudios).

Tiempo de respuesta. Por definicion, el tiempo de
respuesta entre la prueba de anticuerpos y la recoleccién
refleja de muestra (en laboratorio o en el consultorio) fue
de 0 dias.

Prueba y recoleccion refleja de muestra en
el consultorio

Aceptacion de las pruebas de ARN del VHC, la vincu-
lacion con la atencidn y el inicio del tratamiento. En
los estudios de recoleccion refleja de muestra o prueba
refleja, en el 93,7 % (IC 95 %: 85,1 99,0%) de las personas
con un resultado positivo de anticuerpos contra el VHC
se realizaron pruebas de ARN del VHC; en el 74,8% (27,7
100%) hubo una vinculacién con la atencién, y en el
83,4% (79,2 87,2%) se inicid el tratamiento contra el VHC.
Ninguno de los estudios de pruebas reflejas en el consul-
torio tuvo un grupo de comparacién con una intervencion
sin prueba refleja.

Tiempo de respuesta para las pruebas reflejas en el
consultorio. En total, 13 estudios aportaron datos sobre el
tiempo de respuesta entre la recoleccién de muestras de
ARN 'y la prueba de ARN del VHC. La mediana del tiempo
de respuesta fue de 0 dias en 10 de estos estudios, de un
dia en dos estudios y de cinco dias en un estudio




Justificacion de las recomendaciones

El grupo de elaboracién de las directrices establecid una recomendacién condicional para la adopcion de la prueba refleja
del ARN del VHC (ya sea en laboratorio o en el consultorio) como estrategia adicional para promover la aceptacion de
la prueba de ARN del VHC después de una prueba de anticuerpos contra el VHC con resultado positivo, y asi fomentar
la vinculacién con la atencién y el inicio del tratamiento. Esta recomendacién se basé en una evidencia de certeza baja
respecto a que las pruebas reflejas aumentaran significativamente la aceptacién de la prueba de ARN del VHC. También
hubo un aumento que no fue significativo en la vinculacion con la atencién y alguna evidencia de una reduccion del tiempo
de respuesta hasta el inicio del tratamiento con el uso de las pruebas reflejas en laboratorio y las pruebas reflejas en el
consultorio, en comparacién con las estrategias habituales de realizacion de pruebas que no son reflejas en el laboratorio.

Tema Justificacion de la recomendacion

Balance general Los beneficios fundamentales son:
de beneficios y - En comparacién con las pruebas ordinarias de ARN del VHC en laboratorio, las pruebas reflejas o
riesgos la recoleccidn de muestras en una sola consulta simplifican la via de atencién y reducen la nece-

sidad de citas adicionales en el consultorio, asi como el tiempo de respuesta hasta la realizacién
de la prueba de carga viral de ARN del VHC vy la vinculacién con la atencién.

La evidencia existente indica que las pruebas reflejas aumentaron significativamente la acep-
tacién de las pruebas de ARN del VHC vy la vinculacidn con la atencion y también hay alguna
evidencia de una reduccién del tiempo de respuesta hasta el inicio del tratamiento en compara-
cién con las estrategias ordinarias de pruebas no reflejas en laboratorio.

- Las pruebas reflejas evitan la necesidad de punciones venosas y extracciones de sangre adicionales,
lo cual puede ser preferible, sobre todo en las personas que consumen drogas inyectables, en las
que es mas probable que las alteraciones de las venas dificulten la obtencion de muestras de sangre.

- Segln lo indicado por la encuesta del programa y el andlisis de costos presentado por Public
Health England, las pruebas reflejas en laboratorio reducen los costos, son de aplicacion factible
y pueden permitir una adopcién generalizada, incluso en entornos con recursos limitados, para
promover la aceptacion de las pruebas del VHC y del tratamiento.

Costo y relacion Todos los participantes en la encuesta sobre pruebas reflejas en laboratorio de los diversos
costo-efectividad | programas de laboratorio indicaron que las pruebas reflejas ahorraban costos en comparacion
con las pruebas convencionales en dos pasos, incluso en ausencia de evaluaciones econémicas
formales. Los ahorros fueron consecuencia de la reduccion del nimero de citas en el consultorio
y de la disminucién del tiempo dedicado por el personal médico. Existe la posibilidad de que el
ahorro sea alin mayor, ya que una sola muestra podrfa usarse para detectar multiples patdgenos,
como el VHB'y el VIH, en aparatos de laboratorio de alto rendimiento.

Valores 'y En una encuesta comunitaria en linea realizada en varios paises en 210 usuarios de servicios de
preferencias hepatitis de 49 paises, el 88% de los participantes confirmd una clara preferencia por hacer la
prueba de anticuerpos contra el VHC inicial y la prueba de ARN del VHC confirmatoria el mismo
dia. Las principales razones aducidas fueron la posibilidad de confirmar méas rdpidamente el diag-
ndstico (81%) e iniciar el tratamiento (76%). También hubo una clara preferencia por realizar tanto la
prueba de anticuerpos inicial como la prueba de ARN del VHC confirmatoria en el mismo lugar, por
razones de comodidad y de encontrarse en un lugar acogedor para la comunidad. Otra conside-
racion a favor de la prueba refleja del VHC es que las personas que consumen drogas inyectables
pueden preferir una estrategia de prueba que requiera una sola extraccién de sangre.

Equidad En general, las estrategias para promover la aceptacién y la vinculacién con la atencién, como
son las pruebas reflejas en laboratorio o en el consultorio, probablemente fomentarédn ain més la
equidad en el acceso si se usan en entornos y grupos poblacionales con un riesgo alto de pérdida
del seguimiento. Los grupos poblacionales que obtendrén un especial beneficio por la comodidad
de un enfogue con una sola recoleccion de muestra son las personas sin hogar, las personas que
consumen drogas inyectables y la poblacion reclusa.

Viabilidad Las pruebas reflejas de carga viral del VHC en laboratorio ya se realizan de forma habitual en
muchos servicios de laboratorio en paises de ingresos altos. Las pruebas reflejas en el consultorio
después de una PDR positiva para anticuerpos contra el VHC también son una practica comun
ahora en los paises de ingresos bajos.




Consideraciones sobre la aplicacion

Eleccion de pruebas reflejas de ARN del VHC en
laboratorio o en el consultorio segtn el contexto
en diferentes paises

Los paises deben incorporar el uso ordinario de PAN
reflejas del ARN del VHC en sus directrices nacionales y
en su infraestructura para las pruebas. La decision de usar
pruebas reflejas en laboratorio o pruebas reflejas en el
consultorio con el empleo de andlisis de &cidos nucleicos
del ARN del VHC en el PdA dependerd de las politicas
nacionales, el presupuesto, la infraestructura y los recursos
humanos para las pruebas, asi como del grado de depen-
dencia de laboratorios centralizados de alto rendimiento, la
red de transporte de muestras disponible y la ubicacién de
los servicios de pruebas y de tratamiento. Para satisfacer las

necesidades de diferentes grupos poblacionales o regiones
de un pais, puede resultar éptimo el uso de una combina-
cién de estrategias de pruebas reflejas en el consultorio y
en el laboratorio.

= Un enfoque de prueba refleja en laboratorio serd mas
apropiado en entornos con un gran volumen de pruebas y
con el respaldo de redes amplias de transporte de muestras.

- Un enfoque de recoleccion refleja de muestras en
el consultorio para la prueba de ARN del VHC puede
ser preferible para grupos de poblacién clave (en espe-
cial, las personas que consumen drogas inyectables y los
hombres que tienen relaciones sexuales con hombres) y
para entornos de atencién primaria, donde hay un uso
amplio de las PDR.

Pasos clave para iniciar el uso de pruebas reflejas de ARN del VHC en laboratorio

y en el consultorio

1. Capacitar al personal encargado de la extraccién de
muestras de sangre y al personal de laboratorio de
los consultorios de atencién ambulatoria en relacion
con los nuevos métodos de obtencién y manejo de las
muestras para las pruebas de ARN del VHC.

2. Actualizar los formularios electrénicos de solicitud
de andlisis de laboratorio para las pruebas de anti-
cuerpos contra el VHC y de ARN del VHC de manera
que incluyan tan solo las opciones de realizar pruebas
reflejas y elaborar una orientacion de laboratorio para
las pruebas reflejas de ARN del VHC.

3. Disefar el proceso de laboratorio para preservar la
integridad de las muestras y limitar el riesgo de conta-
minacién cruzada.

4. Planificar los costos adicionales que sean necesarios,
es decir, tubos adicionales, transporte y conservacion,
si se usan dos tubos para la prueba de anticuerpos
contra el VHC y la PAN o de antigeno central.

5. Combinar las pruebas reflejas de ARN del VHC en
laboratorio con otras estrategias, por ejemplo, las
pruebas reflejas en el consultorio, para satisfacer las
necesidades de diferentes grupos poblacionales.

6. Evaluar los programas de pruebas reflejas de ARN del
VHC en laboratorio, proporcionando comentarios de
retroalimentacion a los prestadores de la atencion y a
los gerentes de laboratorio para mejorar la calidad.
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