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Introduccién

La infeccion por el virus de la hepattis C tiene una prevalencia global de
aproximadamente 3 % y afecta mas de 185 millones de personas en el mundo, con 3a 4
millones de casos nuevos y 350.000 muertes por afio (1) En Colombia, durante el 2016, el
Instituto Nacional de Salud report6 287 casos de los cuales el 56 % correspondieron al
sexo masculino y 44 % al femenino. El grupo de edad de mayor afectacion fue el de 25 a
29 afios (12%). Sin embargo, en todos los grupos de edad mayores de 15 afios se
reportaron casos; siendo los departamentos con mayor notificacién: Atlantico, Valle del
Cauca, Norte de Santander y Quindio (2).

Los costos asociados a esta enfermedad en Estados Unidos fueron estimados en mas de
US$ 600 millones anuales y se estima que serdn US$184 billones para el periodo 2010 —
2019, lo cual es un indicador indirecto de la carga de la enfermedad para los sistemas de
salud (3). Para Colombia, el gasto anual estimado por paciente es de US$ 7.000.

El tratamiento de la infeccion por el virus de la hepatitis C difiere de otras infecciones
virales crénicas en la disponibilidad de opciones terapéuticas. El tratamiento de esta
enfermedad ha evolucionado rapidamente y dispone actualmente de esquemas
terapéuticos que permiten la curacion en mas del 90 % de las personas infectadas aun
con genotipos que eran dificiles de tratar en el pasado (1).

Como parte de las estrategias mundiales para enfrentar este problema, la Secretaria de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) establecié el programa mundial contra las
hepatitis, presentando cuatro ejes estratégicos: 1) sensibilizacién, fomento de las alianzas
y movilizacién de recursos; 2) politicas basadas en evidencia y datos para la accion; 3)
prevencion de la transmision, y 4) deteccion, atencion y tratamiento (4). En Colombia, el
Ministerio de Salud y Proteccién Social en convenio con la Organizacion Panamericana
de la Salud (OPS), publicé en 2015 el Plan Nacional de Control de las Hepatitis Virales
2014 — 2017 (5), y elaboré en 2016, la Guia de Practica Clinica (GPC) para la tamizacion,
diagndstico y tratamiento de personas con infeccion por el virus de la hepatitis C (6);
documentos cuya implementaciéon es fundamental como parte de las estrategias para
garantizar el tratamiento de los pacientes con infeccién crénica por este virus.

En 2017 el Ministerio de Salud y Proteccién Social estableci6 los criterios para la compra
centralizada de medicamentos para el tratamiento de la hepatitis C en Colombia, los
cuales no son cubiertos actualmente por el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la
UPC; orientando el proceso de adquisicién, distribucién, suministro y seguimiento del
tratamiento de los pacientes con infeccion crénica por el virus de la hepatitis C. Como
parte de este esfuerzo, surgié la necesidad de elaborar una via clinica, que a partir de las
recomendaciones de la GPC, permita precisar las intervenciones que deben
proporcionarse a los pacientes con esta enfermedad, en cada etapa del curso de su
atencion dentro del sistema de salud, desde el diagnéstico hasta el cierre del caso; con el
propésito de favorecer la administracion oportuna del tratamiento y el adecuado
seguimiento de su toxicidad y efectividad.
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1. Objetivo

Proporcionar los lineamientos para realizar la tamizacion, diagnéstico, tratamiento y
seguimiento de pacientes con infeccidén crénica por el virus de la hepatitis C, de acuerdo
con las recomendaciones basadas en la evidencia de la Guia de Practica Clinica para la
tamizacion, diagndstico y tratamiento de personas con infeccion por el virus de la hepatitis
C, de Colombia; con el propdsito de contribuir a estandarizar el manejo de estos pacientes
y mejorar la calidad de su atencién en salud.

2. Alcance

Esta via clinica presenta indicaciones para la tamizacion, diagnéstico, tratamiento y
seguimiento de personas con infeccion crénica por el virus de la hepatitis C.

Se entiende por via clinica: “El plan de atencién orientado a tareas, que detalla los pasos
esenciales en el cuidado de pacientes con un problema clinico especifico y describe el
curso clinico esperado de los pacientes. El objetivo de las vias clinicas es estandarizar la
atencion con base en la mejor evidencia disponible, mejorar los resultados en salud vy
hacer mas eficiente el uso de los recursos”.*

2.1 Aspectos abordados
Esta via clinica se refiere al tratamiento para hepatitis C, e incluye:

Tamizacién

Diagnostico

Tratamiento
Seguimiento y monitoreo
Cierre del caso

Se incluyen lineamientos para la entrega controlada de medicamentos y reporte al
sistema de informacion.

2.2 Aspectos no abordados
Este documento no incluye:

e Tratamientos para patologias extrahepaticas
e Manejo especifico de las reacciones adversas a medicamentos

! Tomado de Children’s Hospital Of Philadelphia. Disponible en
http://www.chop.edu/pathways/primary%20care.
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2.3 Poblacion ala que se dirige

La poblacién diana son los individuos en alto riesgo, sospecha o diagndéstico de infeccion
cronica por el virus de la hepatitis C.

2.4 Ambito asistencial

Este documento presenta indicaciones cuya aplicacién puede ser realizada en todos los
niveles de complejidad de los servicios de atencion en salud en el Sistema General de
Seguridad Social en Salud (SGSSS), tanto en el ambito hospitalario como ambulatorio.

2.5 Usuarios

Este documento esta dirigido a los tomadores de decisiones y entes reguladores en el
SGSSS, las Empresas Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB) e Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) que tienen bajo su gestion la atencion de
pacientes con hepatitis C; asi como para los profesionales de la salud que realizan
actividades de tamizacién, diagnostico, tratamiento o seguimiento de las personas con
hepatitis C, tales como médicos generales, médicos especialistas en medicina familiar,
medicina interna, infectologia, hepatologia, gastroenterologia; enfermeria y bacteriologia.
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3. Metodologia

En la Figura 1, se resumen las etapas que se llevaron a cabo para el desarrollo de la
presente via clinica.

3.1. Constitucién del grupo desarrollador

El grupo desarrollador (GD) estuvo conformado por expertos en métodos de revision
sistemética de la literatura, evaluacion de efectividad y seguridad de tecnologias
sanitarias, desarrollo de guias de practica clinica y protocolos de atencion; y por expertos
clinicos en hepatologia e infectologia.

Todos los expertos del GD diligenciaron y firmaron una declaracion de intereses que fue
evaluada por un comité independiente conformado para ese fin, que juzgd en cada caso
particular la posibilidad de un conflicto de interés, determiné el grado de participacion y las
acciones para manejar los posibles conflictos identificados.

Figura 1. Etapas principales para el desarrollo de la via clinica.

Conformacion del grupo desarrollador

Elaboracion de la matriz de intervenciones

Elaboracion algoritmos clinicos preliminares

Definicion de los lineamientos para la entrega controlada de
medicamentos y el reporte al sistema de informacién

Elaboracion de indicadores

n Validacion interna de los algoritmos

Validacion externa de los algoritmos
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3.2. Elaboracién de la matriz de intervenciones

Con base en las recomendaciones de la Guia de Practica Clinica (GPC) para la
tamizacion, diagndéstico y tratamiento de personas con infeccion por el virus de la hepatitis
C de Colombia (6), los expertos del GD realizaron un mapeo de las acciones /
intervenciones indicadas en cada aspecto de la atencion incluido en la via clinica, a partir
del cual se elaboré la matriz de intervenciones, incluyendo la definicion de cada actividad,
la linea del Plan Decenal de Salud Publica, el entorno donde se realiza la accion, el tipo
de intervencion, momento del curso de vida, responsable sectorial e intersectorial y
talento humano que realiza la actividad.

Para caga genotipo se llevo a cabo la determinacion de los esquemas de las diferentes
lineas de eleccion (primera, segunda, tercera y cuarta, dependiendo del genotipo),
teniendo en cuenta los siguientes elementos de analisis:

1. Esquemas recomendados en la Guia de Practica Clinica como preferidos y
alternativos para cada genotipo.

2. Medicamentos incluidos en la negociacion centralizada de la OMS

3. Esquemas sugeridos para compra centralizada, por los expertos clinicos
representantes de la Asociacion Colombiana de Hepatologia, con base en su
perfil de efectividad y seguridad, y los genotipos del virus mas frecuentes en
Colombia.

Teniendo en cuenta la publicacién de nueva evidencia relevante posterior a la elaboracién
de la GPC colombiana (6), los expertos del GD realizaron ajustes en las indicaciones
para:

e Esquema de eleccion para el tratamiento de VHC genotipo 2
e Duracion del tratamiento de acuerdo con la exposicidn previa a otros tratamientos
¢ Frecuencia de monitorizacion de reacciones adversas y respuesta al tratamiento

Los ajustes mencionados se realizaron teniendo en cuenta las recomendaciones
presentadas por la version actualizada de la guia para la tamizacién, cuidado y
tratamiento de personas con infeccidon crénica por hepatitis C, de la OMS (7).

3.3. Elaboracién algoritmos clinicos preliminares

Con base en las intervenciones indicadas en cada aspecto de la atencion incluido en la
via clinica, los expertos del GD elaboraron algoritmos clinicos especificando las
intervenciones indicadas en cada escenario clinico, el tiempo en que deben realizadas y
el responsable de su ejecucion.

3.4. Definicién de los lineamientos para la entrega controlada de medicamentos y
el reporte al sistema de informacion

Los expertos del GD, en conjunto con representantes de la Cuenta de Alto Costo,
determinaron los lineamientos para la entrega controlada de medicamentos y las variables
requeridas para el reporte al sistema de informacion para el seguimiento del diagndstico,
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tratamiento y monitorizacién de las personas con infeccién crénica por el virus de la
hepatitis C.

3.5. Elaboracién de indicadores

Los expertos del GD, en colaboracion con representantes de la cuenta de alto costo y del
Ministerio de Salud y Proteccion Social, identificaron las intervenciones clave contenidas
en los algoritmos clinicos de las diferentes fases del proceso de atencion de las personas
con infeccion crénica por el virus de la hepatitis C, y a partir de estos, se definieron los
indicadores que dan cuenta de su implementacion.

3.6. Validacion interna de los algoritmos

Posterior la elaboracién de los algoritmos preliminares de la via clinica para el tratamiento
de la infeccidon cronica por el virus de la hepatitis C, se realizé el proceso de validacion
interna de acuerdo al Manual metodoldgico para la elaboracion e implementacion de rutas
integrales de atencién en salud, del Ministerio de Salud y Proteccion Social, mediante la
realizacion de mesas de trabajo con la metodologia del coffee world.

Esta etapa tuvo como objetivo validar las intervenciones de la via clinica mediante la
identificacion y documentacién de barreras y facilitadores para su implementacién, por
parte de representantes de las oficinas del Ministerio de Salud y Proteccién Social
priorizadas. Fueron convocados a participar representantes de las siguientes oficinas:

Direccion de Epidemiologia y Demografia

Direccion de Promocion y Prevencion

Oficina de Tecnologia de la Informacion y la Comunicacion

Oficina de Calidad

Direccion de Operacién del Aseguramiento en Salud, Riesgos Laborales y Pensiones.
Direccion de Talento Humano en Salud

Direccion de Prestacion de Servicios y Atencién Primaria

Direccion de Regulaciéon de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud.
Despacho Viceministerio de la Proteccion Social.

Despacho Viceministerio de Salud Publica y Prestacion de Servicios.

Los pasos llevados a cabo para la validacion interna fueron los siguientes:
1. Presentacién de la metodologia para la elaboracion de la via clinica.
2. Revision de la matriz de intervenciones y algoritmos de manejo

3. Realizacion de tres mesas de trabajo con el fin de evaluar la pertinencia y
factibilidad de a) las intervenciones propuestas en la via clinica desde el
financiamiento y la disponibilidad de las intervenciones dentro de la clasificacion
Unica de procedimientos en Salud —CUPS- b) el talento humano que desarrollara
cada intervencion propuesta en la via clinica y c) los indicadores propuestos
para el seguimiento a la implementacion de la via clinica.
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4. Ajuste de los contenidos de la via clinica de acuerdo con los resultados de la
validacién interna.

3.7. Validacion externa de los algoritmos

Posterior a la validacion interna de los algoritmos preliminares, se llevd a cabo el proceso
de validacién externa, de acuerdo al Manual metodolégico para la elaboracion e
implementacién de rutas integrales de atencién en salud, del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, mediante la realizacion de mesas de trabajo con la metodologia del
coffee world,

Esta etapa tuvo como objetivo identificar e incorporar las opiniones y perspectivas de los
usuarios de la via clinica, mediante la documentacion de comentarios y propuestas de
ajuste a las intervenciones; y la documentacién de barreras y facilitadores para su
implementacién. Fueron convocados a participar representantes de actores clave del
Sistema General de Seguridad Social en Salud como:

Empresas Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB)
Instituciones Prestadoras de servicios de Salud (IPS)
Entidades territoriales

Sociedades cientificas

Agremiaciones y actores con experiencias exitosas en el manejo del evento de
hepatitis C.

Los pasos llevados a cabo para la validacion externa fueron los siguientes:

1. Previo al momento de participacion presencial, fueron enviados los insumos a los
actores invitados. Adicionalmente se dispusieron los documentos en un enlace en
la pagina web del IETS para recibir comentarios.

2. Introduccién y contextualizacion en el marco del desarrollo de la via clinica,
presentacion de objetivos y metodologia del ejercicio.

3. Asignacion de los participantes a tres mesas de trabajo, buscando representacion
de diferentes actores del SGSSS en cada mesa.

4. Revisibn de los algoritmos clinicos preliminares; discusion y registro de las
barreras y facilitadores de las intervenciones propuestas; discusion y registro de
comentarios y propuestas de ajuste.

5. Ajuste de los contenidos de la via clinica de acuerdo con los resultados de la
validacion externa.
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Algoritmo 1. Tamizacion y diagndstico

Pasarala

intervencion N° 1.3

O

~

Sl

1.7 ¢La prueba fue
reactiva?(a)

NO

Persona con
comportamientos o
exposiciones de resgo
que requieren tamizacion
para hepatitis C
Vertabla 1)

1.6 Repetir la prueba anti-

VHC en 3 meses (a)

1.1 Realizar prueba anti-

1.4 ¢ El paciente tiene
VHC (a)

hemodialisis crénica,

Manejo segun el
caso

VIHo
inmunodeficiencias?
Sl (a)
1.5 jExiste aln
sospecha diagnéstica 1.2 jLa prueba fue
por la historia de < < reactiva?(a)
exposicion del NO NO
paciente? (a)
1
NO
5l
1.3 Realizar prueba
f cuantitativa de ARN
VHC (a)
Salida del caso
de la via clinica
1.9 ¢ Se descario
contacto con
hepatitis C? (a
110 Remitir a médico l P @ X 18 4Llapruebade
especialista para evaluar la < ARN VHC fue
necesidad de pruebas NO b NO positiva? (a)
adicionales (a)
ol sl
Para evaluar una exposicion
previa de un resultado falso
positivo se requiere de otros 1.11 Se confirma el © Notificaral
diagnosicosicEE iRy diagnéstico de infeccién |-+, SIVIGILA (b)
ordenados por un méedico crénica por VHC (a) :
especialista. Salida del :
caso dela
via clinica

Historia clinica con
anamnesis completa
incluida valoracion de
ASSIST (a)

Pasar a la intervencion
N® 2.1 (Algoritmo 2a.
Evaluacion para el inicio
del tratamiento)

(a) Intervencion realizada por el médico general o médico familiar
{b) Intervencion realizada por enfermeria
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Tabla 1. Comportamientos y exposiciones de riesgo que requieren tamizacion para

hepatitis C

e Personas que han recibido intervenciones médicas o dentales en entornos
de asistencia médica en los que las practicas de control de infecciones
estan por debajo de los estandares.

e Personas que han recibido transfusiones de sangre antes del momento en el
gue las pruebas serolégicas de VHC de los donantes de sangre se iniciara,
0 en paises en los que las pruebas seroldgicas de VHC de las donaciones
de sangre no se llevan a cabo.

e Personas que se inyectan drogas.

e Personas que han tenido tatuajes, perforaciones corporales (piercings) o
procedimientos de escarificacién en lugares en los que las practicas para el
control de infecciones estan por debajo de los estandares.

e Nifios nacidos de madres infectadas con VHC.

e Personas con infeccién por VIH o hepatitis B.

e Personas que han utilizado drogas intranasales.

e Poblacion privada de la libertad y personas encarceladas previamente.

e Cualquier persona que haya nacido entre 1945 y 1965°.

e Cualquier persona con pruebas hepaticas anormales o con una enfermedad
hepatica®.

o Trabajadores de la salud o miembros de la seguridad publica (ej. Oficiales
del servicio penitenciario o policia) que hayan estado en contacto con
sangre en el trabajo a través de lesiones por pinchazo o con un objeto
punzante.

e Cualquier persona que se haya sometido a hemodidlisis.

e Personas que recibieron transfusiones en Colombia hasta 1996.

a. De acuerdo con los factores de riesgo considerados por el Centro de Control de Enfermedades.

b. La lista de pruebas serolégicas diagndsticas precalificadas para la infeccién de hepatitis C estan
disponibles en:



http://www.who.int/diagnostics_laboratory/evaluations/en/hcv_rep1.pdf
http://www.who.int/diagnostics_laboratory/evaluations/en/hcv_rep2.pdf
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Algoritmo 2a. Evaluacién para el inicio del tratamiento

Viene de la intervencion
N® 1.11 {Algoritmo 1.
Tamizacion y
diagnostico)

Factores deriesgo para no

adherencia

*MNo disponer de un cuidador ored de apoyo.
*Hacer parte deuna poblacidon en condicion
devulnerabilidad: usuarios de sustancias
psicoactivas o historiade abuso de bebidas . )
alcohdlicas, poblacién privadade a libertad, 2 1 Evaluar si existen factores
habitantes de calle, pacientes con confeccion . ., . : 3
por VIH. de riesgo para no adherencia
"Tener antecedente deno adherencia a otros al tratamiento (a)
tratamientos (p.g|. tuberculosis, VIH, hepatiis
c).

*Tener diagndstico o sospecha detrastomaos
psiquidtricos.

*Tener bajosrecursos (ingreso menor de

5241873 al mes percapita)

2.2 i El paciente S| 2.3 Realizar intervencion
fiene factores de por trabajo social para
riesgo? (a) gesticon del riesgo (b)

a. Cuadro hematico

b. Pruebas de funcign renal:
creatinina, BUM

c. Pruebas de funcion hepatica: ALT,

AST, bilirrubina total y directa, 2 4 Realizar: a) pruebas de laboratorio

fosfatasa alcalina,albumina, PT, INR. . - .
d. Pruebas de funcion tiroidea: TSH. b} elastografla_iransﬂona {(Fibroscan)
o FibroTest. (a)

e. Genotipo viral de hepatitis C y
subtipo si es genotipo 1
f. Elisa para VIH, Ags HE, anticore

Cuando no se cuente
con FibroScan o

total HE y anti Hbs .| FibroTest, y la remision

g. Ecografia abdominal del paciente no sea
viable, se puede realizar
APRI o FIB4.

2.5 Remitir al medico especialista
e (hepatdlogo, infectdlogo,
Si se requiere, remitir el paciente a gastroenterdlogo o internista) (a)

programas especiales como VIH, o
enfermedad renal, TB, etc.

{(a) Intervencion realizada por el

medico general o médico familiar. Pasar a la intervencian
(b) Intervencidén realizada por el N® 2.6 (Algoritmo 2b.
trabajador social Evaluacion para el inicio

del tratamiento)
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Algoritmo 2b. Evaluacion para el inicio del tratamiento

Se deben identificar pacientes con
uso de sustancias psicoactivas o
consumo de alcohol, pacientes
coinfectados con VIH o Hepatitis B,
pacientes con insuficiencia renal o
pacientes con Cirosis.

Viene de la intervencion
N® 2.6 [Algoritmo 2a.
Evaluacion para el inicio
del tratamiento)

2.7 Realizar valoracion clinica por
médico hepatdlogo, infectdlogo,
gastroenterdlogo o internista
experto en hepatitis C (3)

.--'M_
Se deben evaluar las : S
manifestaciones extrahepdticas de -+ r T 1
hepatitis C (ver tabla 2) o
Reporte a
CAC
2.8 jHay indicacion para g

realizar biopsia?
{ver tabla 3) (3)

Se debe definir la necesidad de remitir al
paciente a ofro especialista teniendo en
cuenta las siguientes competencias:
«Genotipo 1: especialistas en medicina
interna, infectologia, gastroenterologia o
hepatologia.

«Genatipos 2 y 3: especialistas en
infectologia, gastroenterologia o
hepatologia.

«Genatipos 4, 5 v 6: especialistas en
hepatologia.

*Pacientes con cirrosis descompensada o
trasplante hepatico: especialistas en
hepatologia.

( 2.9 Realizar biopsia hepatica y
L

MO

(a) Intervencion realizada por el médico
especialista en medicina intemna,
infectologia, gastroenterologia o
hepatologia de acuerdo al genotipo.

Tenga en cuenta que los pacientes con
cirrosis descompensada o trasplante
hepatico deben ser tratados por médico
especialista en hepatologia.

clasificar el grado de fibrosis

(a)

oy

Pasar a la intervencion
N° 3.1{Algoritmo 3.
Prescripcion del
tratamiento)
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Tabla 2. Posibles manifestaciones extrahepéticas de la infeccion por el virus de la
hepatitis C

Crioglobulinemia mixta®

Alteracion de las glandulas salivales y lagrimales®
Glomerulonefritis membranoproliferativa®
Glomerulonefritis membranosa
Glomerulosclerosis segmentaria y focal
Linfomas no hodgkinianos

Pdrpura trombocitopénica

Sindrome antifosfolipido

Porfiria cutanea tarda

Diabetes mellitus

Fibrosis pulmonar idiopatica®

Liquen plano®

Vitiligo®

Alteracion tiroidea”

Poliarteritis nudosa y otras vasculitis®
Fibromialgia®

Queratitis ulcerativa de Mooren®
Retinopatia®

Enfermedades de mayor prevalencia.

No existe certeza absoluta de que estas enfermedades sean més frecuentes en los pacientes con
infeccion por el VHC que en la poblacion general.

Disponible en: Manifestaciones extrahepéticas de la infeccién por el virus de la hepatitis C. Enferm
Infecc Microbiol Clin 2004;22:467-70.

T e e 6 6 6 6 6 06 o 0o o o o o o o o o

o



http://www.elsevier.es/es-revista-enfermedades-infecciosas-microbiologia-clínica-28-articulo-manifestaciones-hepática-infección-por-el-13066854
http://www.elsevier.es/es-revista-enfermedades-infecciosas-microbiologia-clínica-28-articulo-manifestaciones-hepática-infección-por-el-13066854
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Tabla 3. Indicaciones para biopsia hepética

e Se debe considerar biopsia hepatica en pacientes con resultados de elastografia
transitoria y marcadores séricos directos discordantes, o puntaje intermedio de
APRI; en quienes esta situacién afecte la decision clinica.

e La biopsia hepéatica debe ser considerada en pacientes en quienes una
estadificacion de la fibrosis mas exacta pueda impactar decisiones de tratamiento.

e En los nifios con anormalidades clinicas o de ultrasonido, o con niveles de ALT
sérica persistentemente elevados (dos veces el limite superior de lo normal) se
debe considerar realizar biopsia hepatica®.

e La biopsia hepética debe realizarse si existe preocupacion por causas adicionales
de enfermedad hepatica.

e La repeticion de biopsia hepética debe considerarse en pacientes con enfermedad
leve que permanecen sin tratamiento, si la progresion de la fibrosis hepatica podria
influir en la decision de optar por la terapia antiviral.

e Se puede considerar la realizacion de biopsia en pacientes en quienes se requiera
informacién adicional especifica.

a. Se definen niveles de ALT persistentemente anormales o normales como tres determinaciones de
ALT por encima o por debajo del limite superior de la normalidad, realizadas a intervalos no
especificados durante un periodo de 6 a 12 meses o intervalos predefinidos durante un periodo de 12
meses. Se consideran niveles intermitentes los que no son persistentemente normales o0 anormales.
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Algoritmo 3. Prescripcion del tratamiento

Se debe evaluar.
1. Genotipo o Subtipo 1ao 1b
si es genotipo 1.

Viene de la intervencion
N° 2.2 0 2.3 (Algoritmo 2.
Evaluacion para el inicie
del tratamiento)

tratamientos con IFN, ribavirina
o antivirales de accion directa
de primera generacian.

3. Presencia de cirrosis.

4 Antecedentes de

2. Exposicion previa a ("

3.1 Evaluarla indicacion del esquema
de tratamiento de acuerdo con el
genotipo viral (ver tabla 4) (a)

comorbilidades (VIH, TB,
enfermedad renal) L )
5. Posibles interacciones

medicamentosas (consultar en

www.hep-druginteractions.org)

GENOTIPO
4,506 (c)

GENOTIPO 1
(1a,1b )(a)

GENOTIPO 2 (b) GENOTIPO 3(b)

Pasar a la intervencién N°
3.11 Algoritmo 3b.
Prescripcion del
tratamiento para
genotipo 3,4, 5y 6)

Pasar a la intervencién N°
3.8( Algoritmo 3b.
Prescripcion del
tratamiento para
genotipo 3,4, 5y 6)

Pasar a la intervencién N°
3.6 (Algoritmo 3a.
Prescripcion del
tratamiento para
genotipo 1y 2)

Pasar a la intervencion
N® 3.2 (Algoritmo 3a.
Prescripcion del
tratamiento para
genotipo 1y 2)

(a) Intervencion realizada por el médico especialista en medicina intemna, infectologia, gastroenterologia o hepatologia.
(b) Intervencion realizada por el médico especialistas en infectologia, gastroenterologia o hepatologia.
(c) Intervencian realizada por el médico especialista en hepatologia.

Tenga en cuenta que los pacientes con cirosis descompensada o trasplante hepatico deben ser tratados por médico
especialista en hepatologia.




@ | S TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Tabla 4. Indicaciones y contraindicaciones de los esquemas de tratamiento para Hepatitis C

Esquema Indicaciones Contraindicaciones
LDV + SOF Paciente con hepatitis C cronica genotipo 1 ( 1a y 1b), | Paciente con genotipo 2 0 3.
4,5 0 6, con las siguientes caracteristicas:

Paciente con insuficiencia renal cronica con

e Sin cirrosis o con cirrosis compensada (Child A) | depuracion de creatinina < 30 ml/min.
o0 descompensada (ChildBy C) y

e Sin tratamiento previo o

e Con tratamiento previo con peg-IFN y RBV o

e Con tratamiento previo con inhibidores de
proteasas de primera generacion (Telaprevir o
Boceprevir)

Paciente con coinfeccion por VIH y las mismas
caracteristicas mencionadas, teniendo en cuenta las
interacciones medicamentosas y ajustes de dosis de
acuerdo a los antiretrovirales.

DCV + SOF Paciente con hepatitis C crénica genotipo 1 (1ay 1b), 2 | Paciente con insuficiencia renal crénica con
y 3, con las siguientes caracteristicas: depuracion de creatinina < 30 ml/min.

e Sin cirrosis o con cirrosis compensada (Child A)
0 descompensada (Child By C) y
Sin tratamiento previo o

e Con tratamiento previo con peg-IFN y RBV o
Con tratamiento previo con inhibidores de
proteasas de primera generacion (Telaprevir o
Boceprevir)

Paciente con coinfeccion por VIH y las mismas
caracteristicas mencionadas, teniendo en cuenta las




(@) MINSALUD

IETS TODOS PORUN

i1z

NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Indicaciones

Contraindicaciones

interacciones medicamentosas y ajustes de dosis de
acuerdo a los antiretrovirales.

PTV + OBV + r +
dasabuvir

Paciente con hepatitis C cronica genotipo 1 (1a o 1b)
con las siguientes caracteristicas:

e Sin cirrosis o con cirrosis compensada (Child A)
y

e Sin tratamiento previo o

¢ Con tratamiento previo con peg-IFN y RBV

Paciente con coinfeccion por VIH y las mismas
caracteristicas mencionadas, teniendo en cuenta las
interacciones medicamentosas y ajustes de dosis de
acuerdo a los antiretrovirales.

Paciente con las mismas caracteristicas mencionadas,
y con insuficiencia renal crénica avanzada (depuracion
de creatinina < 30 mL/min-80 mL/min) o en terapia de
remplazo renal.

Paciente con genotipo 2, 3,5 0 6.

Paciente con cirrosis descompensada (Child B
o C).

DCV + asunaprevir

Pacientes con hepatitis C crénica genotipo 1b con las
siguientes caracteristicas:

e Sin cirrosis o con cirrosis compensada (Child A)

y
e Sin tratamiento previo o

e Con tratamiento previo con peg-IFN y RBV

Paciente con genotipo 1a, 2, 3, 4,50 6.
Paciente con polimorfismo de la N5SA.
Pacientes previamente tratados con inhibidores

de proteasas de primera generacion
(Telaprevir o Boceprevir).

SMV + SOF

Paciente con hepatitis C cronica genotipo 1, con las
siguientes caracteristicas:

e Sin cirrosis o con cirrosis compensada (Child A)

Paciente con insuficiencia renal crénica con
depuracién de creatinina < 30 ml/min.

Paciente con todas las siguientes
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Indicaciones

Contraindicaciones

y
Sin tratamiento previo o

Con tratamiento previo con peg-IFN y RBV

caracteristicas:

e Genotipo la
o Cirrosis
e Polimorfismo Q80K

SOF + RBV

Paciente con hepatitis C crénica genotipo 2, con las
siguientes caracteristicas:

Sin cirrosis o con cirrosis compensada (Child A)

y
Sin tratamiento previo o

Con tratamiento previo con peg-IFN y RBV

Paciente con insuficiencia renal crénica con
depuracién de creatinina < 30 ml/min.

Paciente con anemia.

Se debe tener precaucion con el uso de RBV
en pacientes en edad fértil, porque es
teratogénico. Se debe esperar por lo menos 6
meses luego de su uso para considerar
embarazo.

SOF + RBV + peg-
IFN

Paciente con hepatitis C crénica genotipo 3, con las
siguientes caracteristicas:

Sin cirrosis o con cirrosis compensada (Child A)
y

Sin tratamiento previo o

Con tratamiento previo con peg-IFN y RBV o
Con tratamiento previo con SOF + RBV

Paciente con insuficiencia renal crénica con
depuracién de creatinina < 30 ml/min.

Paciente con intolerancia previa o efectos
secundarios al interferén pegilado.

Paciente con anemia.

Se debe tener precaucion con el uso de RBV
en pacientes en edad fértil, porque es
teratogénico. Se debe esperar por lo menos 6
meses luego de su uso para considerar
embarazo.

Abreviaturas: PTV: paritaprevir; OBV: ombitasvir; r: ritonavir; LDV: ledipasvir; SOF: sofosbuvir; DCV: daclatasvir; SMV: simeprevir; RBV:
ribavirina; peg-IFN: interferén pegilado 2 a
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Viene de la intervencion
N° 3.1(Algoritmao.
Prescripcion del

tratamiento)

Algoritmo 3a. Prescripcion y suministro del tratamiento para genotipo 1y 2

Genotipo 1 (1a o 1b)

4

NO
51 ¥

NO

Sl L 4

3.2 ¢ Hay indicacion
para LDV+ SOF?
(vertabla 4) (a)

3.3 ¢ Hay indicacion
para DCV + SOF?
(vertabla 4) (a)

3.4 ¢ Hay indicacion
para PTV + OBV + r +
dasabuvir?
(vertabla 4) (a)

Genotipo 2

Sl
3.6 ¢, Hay indicacidn
para DCV + SOF?
(vertabla 4) {b)

NO

NO

o SMV + S0F)
(ver tabla 4) (a)

3.5 Considerar un esguema
alternativo (DCV + asunaprevir

L

3.7 Considerarel
esquema alternativo
(SOF + RBV)
(ver tabla 4) (b)

|
1

3.13 Determinar duracion del |

tratamiento y adicion de
ribavirina
(vertabla 5y 6)(aob)

(a) Intervencion realizada por el
medico especialista en medicina
interna, infectologia,
gastroenterologia o hepatologia.
(b) Intervencicn realizada por el

médico especialistas en infectologia,

gastroenterologia o hepatologia.

Tenga en cuenta que los pacientes
con cirrosis descompensada o
trasplante hepatico deben ser
tratados por médico especialista en
hepatologia.

3.14 Prescribir el tratamiento
de acuerdo a la dosis
(vertabla 7)(aob)

Pasar a la intervencion N° 4.1
(Algoritmo 4. Suministro al
tratamiento y seguimiento a la
adherencia)

Formulacion por
MIPRES (a o b)
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Algoritmo 3b. Prescripcion y suministro del tratamiento para genotipo 3, 4,50 6

Viene de la intervencion
N°® 3.1 (Algoritmo 3.
Prescripcion y
suministro del
tratamiento)

Genotipo 3 Genotipo 4,506

3.8 i Hay indicacidén
para DCV + S0OF?

(vertablad) (a) 3.11 ¢ Hay
indicacién para S|
LDV+ SOF?
NO (vertabla 4)(a)
S| 3.9 ¢ Hay indicacion NO
para SOF+ RBV +
T

IFN? {vertabla 4) (a)
3.12 Considerar un
esquema alternativo (ver
] tabla 4) (a)
3.10 Considerar el esquema
alternativo (50F + RBVY)
{vertabla 4) (a)
L
3.13 Determinar duracion del
i » tratamiento y adicién de
’L ribavirina (ver tabla 5 y 6) (a)
>
(a) Intervencion realizada por el 7
médico especialistas en 3.14 Prescribir el tratamiento o
infectologia, gastroenterologia de acuerdo a la dosis =~} >F_J
o hepatologia. (vertabla 7) (a) L
J Formulacién por
Tenga en cuenta que los MIPRES (a)

pacientes con Cirmosis
descompensada o trasplante
hepatico deben ser tratados por
médico especialista en

- Pasar a la intervencion N° 4.1
hepalDIDgla_ (Algoritmo 4. Suministro al
tratamiento y seguimiento a la

adherencia)
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Tabla 5. Duracion de los esquemas de tratamiento y adicion de ribavirina para
pacientes sin cirrosis
Duracion en Adicion de

Esquema ‘ Tratamiento previo ‘

semanas ribavirina
Genotipo la
Si/No 12 No
LDV + SOF S
No 8 No
DCV + SOF Si/No 12 No
PTV + OBV +r + dasabuvir Si/No 12 Si
SMV + SOF Si/No 12 No
Genotipo 1b ‘
Si/No 12 No
LDV + SOF P
No 8 No
DCV + SOF Si/No 12 No
PTV + OBV +r + dasabuvir Si/No 12 No
DCV + asunaprevir Si/No 24 No
SMV + SOF Si/No 12 No
Genotipo 2
DCV + SOF Si/No 12 No
SOF + RBV Si/No 12 n/a
Genotipo 3
DCV + SOF Si/No 12 No
SOF + RBV + peg-IFN Si/No 12 n/a
SOF + RBV® No 24 n/a

Genotipo 4 ‘

LoV + SOF

Genotipo 5y 6 ‘
LDV + SOF Si/No 12 No

La duracion de los tratamientos fue adaptada de las GPC de la American Association for the Study of Liver
Diseases, Infectious Diseases Society of America (AASLD) (8) y de la OMS (7).

Abreviaturas: PTV: paritaprevir; OBV: ombitasvir; r: ritonavir; LDV: ledipasvir; SOF: sofosbuvir; DCV:
daclatasvir; SMV: simeprevir; RBV: ribavirina; peg-IFN: interferon pegilado 2 a

a. Eltratamiento por 8 semanas aplica para pacientes que no son de raza negra, sin tratamiento previo,
sin cirrosis, sin coinfeccién por VIH y carga viral < 6.000.000 Ul/ml

b. Este esquema se debe usar solamente en pacientes no tratados previamente y que no son
candidatos a tratamiento con IFN.
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Tabla 6. Duracion de los esquemas de tratamiento y adicion de ribavirina para
pacientes con cirrosis compensada (Child-Pugh A)

. . Duracién en Adicion de
Esquema Tratamiento previo . .
SEINEUES ribavirina

Genotipo la

No 12 No

LDV + SOF Si 12 Si

Si 24 No

Si/No 12 Si

DCV + SOF ST7No = NG

PTV + OBV +r + dasabuvir Si/No 24 Si

Si/No 12 Si

SMV + SOF SiNo o NG
Genotipo 1b ‘

No 12 No

LDV + SOF S0 12 i

Si 24 No

Si/No 12 Si

DCV + SOF STNo o G

PTV + OBV + r + dasabuvir Si/No 12 No

DCV + asunaprevir Si/No 24 No

Si/No 12 Si

SMV + SOF ST7No o4 NG
Genotipo 2 ‘

DCV + SOF Si/No 16 No

SOF + RBV Si/No 16 n/a
Genotipo 3 ‘

DCV + SOF Si/No 24 Si

SOF + RBV + peg-IFN Si/No 12 n/a

SOF + RBV? Si/No 24 n/a
Genotipo 4 ‘

No 12 No

LDV + SOF Si 12 Si

Si 24 No
Genotipo 5y 6 ‘

LDV + SOF Si/No 12 No

La duracion de los tratamientos fue adaptada de las GPC de la American Association for the Study of Liver
Diseases, Infectious Diseases Society of America (AASLD) (8) y de la OMS (7).

Abreviaturas: PTV: paritaprevir;, OBV: ombitasvir; r: ritonavir; LDV: ledipasvir; SOF: sofosbuvir; DCV:
daclatasvir; SMV: simeprevir; RBV: ribavirina; peg-IFN: interferon pegilado 2 a

a. Este esquema se debe usar solamente en pacientes no tratados previamente y que no son
candidatos a tratamiento con IFN.
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Tabla 7. Dosis de medicamentos para hepatitis C en poblacion mayor de 18 afios

Esquema

LDV + SOF

Formulacién

90 mg de LDV + 400 mg de
SOF

Posologia
VO, una dosis diaria (manana).

DCV + SOF

60 mg de DCV

VO, una dosis diaria (mafiana).

400 mg de SOF

VO, una dosis diaria (mafiana).

PTV + OBV +r

150 mg de PTV + 25 mg de
OBV + 100 mg der

VO, una dosis diaria (manana).

+ dasabuvir 500 mg de dasabuvir VO, dividido en dos dosis al dia
(mafiana y noche).
60 mg de DCV VO, una dosis diaria (mafiana).
DCV +

asunaprevir

100 mg de asunaprevir

VO, una dosis diaria (mafiana).

SOF + RBV

400 mg de SOF

VO, una dosis diaria (mafiana).

1000 mg de RBV

(si el peso del paciente es
menor de 75 kg) o 1200 mg
de RBV (Si el peso del
paciente es mayor o igual a
75 kg)

VO, dividido en dos dosis diarias
(mafiana y noche)

SOF + RBV +
peg-IFN

400 mg de SOF

VO, una dosis diaria (mafana).

1000 mg de RBV

(si el peso del paciente es
menor de 75 kg) o 1200 mg
de RBV (Si el peso del
paciente es mayor o igual a
75 kg)

VO, dividido en dos dosis diarias
(mafiana y noche)

180 mcg de peg-IFN

VSc, una dosis semanal.

SMV + SOF

150 mg de SMV

VO, una dosis diaria (mafana).

400 mg de SOF

VO, una dosis diaria (mafana).

Abreviaturas: LDV: ledipasvir; SOF: sofosbuvir; DCV: daclatasvir; PTV: paritaprevir; OBV: ombitasvir; r:
ritonavir; SMV: simeprevir; RBV: ribavirina; peg-IFN: interferon pegilado 2 a; VO: via oral; VSc: via
subcutanea; mcg: microgramos; mg: miligramos; kg: kilogramos
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Algoritmo 4. Suministro al tratamiento y seguimiento a la adherencia

Para la entrega del

Viene de la intervencion N°
3.14 (algoritmo 3a y 3b.
Prescripcion del
tratamiento)

—O

Tarjeta de control para el
tratamiento de pacientes
con hepatitis C

= Reportara
MIPRES
mensualmente

{]

medicamento se pueden
implementar estategias
COmo:

a) entrega diaria en IPS

4 1 Administrar tratamiento
diario supervisado (a)

Cuando el paciente no esté

b) atencién docimiciliaria

"

presente en el momento de la
entrega diaria del medicamento,
consultas o toma de laboratorios;
el profesional de enfermeria debe
realizar contacto telefonico con el
paciente, familiar o acudiente de
manera inmediata, para indagar
por la causa de no asistencia y

Pasar a la intervencion
5.1 (Algoritmo 5.
Monitorizacion de
eventos adversos y

!

Intervenciones para

gestionar el caso para definir el
mecanismo para solventar la no

efectividad)
l asistencia (p.ej. reprogramacion

mejorar la adherencia:
a) contacto
telefdnico

b) visita domiciliaria
c) facilitar el acceso al

4 2 Implementar

la adherencia (a, b)

intervenciones para mejorar

{43 Realizar control diario de la

de citas, o visita domiciliaria para
la entrega del medicamento).

adherencia (a)

transporte

El paciente no es adherente
cuando deja de recibir dos o
mas dosis del tratamiento

4 4 ;Elpaciente es
adherente al
tratamiento?(a)

\SI

En caso de no ser efectivo el
contacto telefonico, debe hacerse
desplazamiento a la vivienda o

|| lugar de trabajo del paciente para

indagar por la causa de no

asistencia. Se debe evaluar la
necesidad de ajustar la estrategia
de entrega de medicamentos

£

NO

4 5 Realizar contacto con el
paciente e identificar causa

de no adherencia (aob)

Se debe evaluar la necesidad
de ajustar la modalidad de
entrega del medicamento y de
implementar o fortalecer las
intervenciones por frabajo
social para gestién del riesgo

4 6 ¢Se captd
nuevamente
el caso? (a)

4 7 Realizar contacto
telefonico con el médico
tratante para definir la
conducta (a)

Continuar en la via

clinica de acuerdo al

concepto del médico
especialista

(a) Intervenciones realizadas por enfermeria
(b} Intervenciones realizadas por trabajo social
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Algoritmo 5. Monitorizacion de reacciones adversas y efectividad

Viene de la intervencion N*
4 4(algoritmo 4 Seguimiento y

monitoreo)
Laboratorios de seguimiento
(vertabla 5):
a. Cuadro hematico
b. Prtl_‘e_bas gi fNunCIOn renal: +Para esquemas con AAD se
grepanlgg:s' de funcion 5.1 Realizar seguimiento a pruebas considera respuesta al tratamiento
hepatica: ALT, AST. bilirubina ik - - - de laboratorio de acuerdo al :a el{m'”ac'on dg.'a Carga.:t.‘”ra' T
total y difecta, f,osfatésa (ver taebslca‘lu;n(]:)(b)( 0) §§maizr1?125&eg:?e§ii; 2t?aa
alcalina,albumina, PT, INR. carga viral dos semanas después.
d. Pruebas de funcion tiroidea: Se considera respuesta al
TSH. tratamiento si el ARN viral es <1
e Prueba de ARN VHC (carga : log10 |U/mL.
viral) : -F’ara esquemas con peg—IFN_ se
considera respuesta al tratamiento
la disminucion de dos o mas log10
IU/mL de la carga viral luego de la
semana cuatro de fratamiento.

Reporte a CAC
mensualmente

\c | i

5.2 Evaluar aparicion de eventos
adversos del tratamiento u ofras 5.3 Evaluar la respuesta al
complicaciones (a)(b)(c) tratamiento (b)

5.5 ¢ Completo el
tratamiento? (a)(b)(c)

5.4 :iEl paciente presentd 50 g‘,Hay respuesta
eventos adversos o . - .
complicaciones? (a)(b)(c) » ~ S| al tratamiento? (b)
Matificar al
D INVIMA los NO
eventos ~ -
Sl adversos
5.10 Suspender el
Y 57 ¢loseventos tratamiento (a)(b)
adversos o
complicaciones pueden L )
ser controlados? ¢
Pasar a la intervencion NO (ver tabla 9) (a)(b) ( i i R
N°5.10 S| P 5.11 Evaluar si se requiere
intervencion N © 6.1 ajuste en la dosis, n_:a_r'nblo
(Algoritmo 6 . Cierre de esquema o remisién a
del caso) ofro meédico especialista (a)
. b
5.6 Manejar los eventos L (b) )
adversos leves o las
complicaciones (a)(b)
Pasar a la intervencion N°
4.1{Algoritmo 4. Suministro
al tratamiento y Pasar a la intervencion N°
seguimiento a la 3.14 (Algoritmo 3a o 3b.
adherencia) Prescripcion del
tratamiento para genotipo
1,2,3,4,506)

(a) Intervencidn realizada por el médico general o médico familiar

(b) Intervencian realizada por el médico especialista en medicina intema, infectologia, gastroenterologia o hepatologia. (de acuerdo al
genotipo y |a semana de consulta)

(c) Intervencion realizada por enfermeria.

Tenga en cuenta que los pacientes con cirrosis descompensada o trasplante hepatico deben ser vistos por médico especialista en
hepatologia.
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Esquema con ADD + ribavirina

Esquema AAD+peg-IFN+ribavirina

Cuadro Adherenciay | ARN- Cuadro Adherenciay ARN- Cuadro Funcion  Adherenciay ARN-
Semana de hemaético, reacciones VHC hematico, reacciones VHC hematico, tiroidea reacciones VHC
tratamiento funcion adversas funcién adversas funcioén adversas

renal, renal, renal,

funciéon funcién funcién

hepatica hepatica hepatica
Semana 0
(linea de X X X X X X X
base)
Semana 1 X X X X
Semana 2 X X X X
Semana 4 X X X X X X X X X
Semana 8 X X X X
Semana 12 X X X X X X X X
Semana 12
despues de X X X X X X
finalizar el
tratamiento
Semana 24
después de
O X
finalizar el
tratamiento

Abreviaturas: AAD: antivirales de accion directa; ARN-VHC: acido ribonucleico del virus de la hepatitis C; peg-IFN: interferén pegilado 2 a



(&) MINSALUD

IETS

122

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Medicamento

Posibles reacciones adversas

Fatiga, cefalea, alteraciones en la

Tabla 9. Manejo de reacciones adversas segun el esquema de tratamiento

Estrategias de manejo
sugeridas

Evitar sofosbuvir en pacientes

Ledipasvir funcion renal. con insuficiencia renal: (Tasa de
. filtracién glomerular < 30

Sofosbuvir ml/min/1.73 m2).

Daclatasvir Fatiga, cefalea, nauseas. Manejo sintomatico

Paritaprevir

Ritonavir

Ombitasvir

Dasabuvir

Prurito, fatiga, nauseas, astenia o
insomnio.

Manejo sintomatico

Asunaprevir

Aumentos de transaminasas

Evaluar el grado de elevacion
para tomar decisiones

Anemia hemolitica, teratogenicidad,
disminucién de la hemoglobina.

Disminucién de la dosis de
ribavirina si la Hb <10 mg/dL a
600 mg diaysilaHb <8.5

leves a moderadas o
hiperbilirrubinemia indirecta.

Ribavirina mg/dL descontinuar la ribavirina.
Evitar embarazo hasta 6 meses
luego de exposicion a ribavirina.

Depresién, fatiga, sintomas similares Se recomienda un examen de
a la gripa, neutropenia, 0jos antes de iniciar la terapia
trombocitopenia, anemia, desbalance | con IFN.
tiroideo (hiper o hipotiroidismo),
disminucién absoluta del conteo del

Interferén pegilado | células T CD4+ T en personas VIH

alfa 2 positivas, alopecia, artralgia, anorexia,
neumonitis, desérdenes
oftalmolégicos (retinopatia,
hemorragias retinianas, exudados
algodonosos, papiledema, neuropatia
Optica, y obstruccion en arteria o vena
retiniana).

. . Fotosensibilidad, erupciones cutaneas | Tomar medidas de proteccion
Simeprevir

solar (uso de bloqueador solar y
limitar la exposicion al sol).
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Algoritmo 6. Cierre del caso

Viene de la intervencion N°
5.5 (Algoritmo 5.
Monitorizacion de eventos
adversos y efectividad)

6.1 Realizar y evaluarla
prueba de ARNVHC
posterior a la finalizacion
del tratamiento

(vertabla 7) (a)
I 6.2 ,El
Se considera un paciente paciente se -
curado o con respuesia viral curé? (a) 6.3 Evaluar necesidad de

otro esquema o realizar
analisis de resistencias a
NS3o NsSA (a)

sostenida cuando la carga viral

alas 12 semanas luego de

terminado el tratamiento es
negativa

Pasar a la intervencion
N°3.14 (Algoritmo 3a o
3b. Prescripcion del
tratamiento para
~ genotipe 1, 2,3, 4,50

61

Cierredel  Reporte a CAC
caso mensualmente

(a) Intervencion realizada por el médico especialista en medicina intema, infectologia, gastroenterologia o hepatologia.

Tenga en cuenta que los pacientes con cimosis descompensada o trasplante hepatico deben ser vistos por médico especialista en
hepatologia.

41
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5. Tamizacién y diagnostico

A todas las personas que, de acuerdo con sus antecedentes, hagan parte de un grupo de
riesgo para hepatitis C (ver tabla 1), se les debe realizar una prueba anti-VHC, dentro de una
estrategia organizada de tamizacion de oportunidad en el nivel primario de atencion, que
incluya un sistema de seguimiento a los resultados de las pruebas.

En personas inmunosuprimidas con prueba de tamizacion negativa, en quienes se sospeche
contacto con el virus, se debe realizar una prueba cuantitativa de ARN VHC.

En pacientes inmunocompetentes con prueba de tamizacion negativa, en quienes se sospeche
contacto con el virus, se debe repetir la prueba en tres meses.

A las personas con prueba de tamizacion positiva se les debe realizar una prueba cuantitativa
de ARN VHC, para confirmar el diagndstico.

Las personas con resultado negativo de la prueba cuantitativa de ARN VHC, en quienes no se
pueda descartar el contacto con el virus, deben ser remitidas a un especialista en medicina
interna, infectologia, gastroenterologia o hepatologia, para evaluar la necesidad de pruebas
complementarias.

En lugares donde no se cuente con la disponibilidad de laboratorios en capacidad de procesar
pruebas de tamizacion o confirmacion diagnostica, se debera establecer un procedimiento para
la toma y remision de muestras a laboratorios con habilitacion para prestar estos servicios.

Cuando la remisién de muestras no sea un procedimiento viable, se puede implementar como
alternativa la realizacién de pruebas rapidas de tamizacion.

La solicitud de pruebas de tamizacion y confirmacion diagndstica debe ser realizada por un
profesional médico.

Un resultado positivo de la prueba cuantitativa de ARN VHC confirma el diagnéstico de
infeccién crénica por el virus de la hepatitis C. El diagnostico debe ser realizado por un
profesional médico y posteriormente notificado por un profesional en enfermeria al SIVIGILA.

En la consulta en la que se realiza el diagnéstico se debe registrar en la historia clinica la
siguiente informacion:

Datos de identificacion

Datos de contacto

Fecha de tamizacién y diagndstico

Verificacion de notificacion al SIVIGILA

Reportes de pruebas de laboratorios: prueba de anticuerpos y prueba de ARN VHC
Mecanismo de transmision

En la misma consulta, se debe informar y aclarar las dudas del paciente respecto a los
siguientes interrogantes:

42
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¢, Qué es la hepatitis C?

¢ Como se transmite la hepatitis C?

¢, COmo no se transmite la hepatitis C?
¢, Como se diagnostica la hepatitis C?
¢ Como se trata la hepatitis C?

A todos los pacientes con diagnéstico de infeccidén crénica por el virus de la hepatitis C, se les
debe garantizar las acciones de la Ruta Integral de Atencién de Promocion y Mantenimiento de
la salud y la Ruta Integral de Atencion en Salud (RIAS) del grupo de riesgo de Infecciones de
Transmision Sexual.

6. Evaluacién para el inicio del tratamiento

A todos los pacientes con diagnéstico de infeccién crénica por el virus de la hepatitis C se les
debe realizar una evaluacién para el inicio del tratamiento. Esta evaluacién debe comenzar en
la consulta donde se realiza el diagnéstico, solicitando las siguientes pruebas:

e Cuadro hematico

e Pruebas de funcion renal: BUN, creatinina

Pruebas de funcion hepética: AST, ALT, bilirrubina total y directa, fosfatasa alcalina,
albumina, PT, INR

Pruebas de funcion tiroidea: TSH

Genotipo viral de hepatitis C (Incluyendo subtipo para genotipo 1)

ELISA anti VIH, Ags HB, anticore total HB y anti Hbs

Ecografia hepatica

Pruebas de fibrosis hepatica: FibroScan o FibroTest

En lugares donde no se cuente con la disponibilidad de servicios en capacidad de realizar las
pruebas requeridas, se debera establecer un procedimiento para la remision de muestras o del
paciente (segun el caso) a instituciones con habilitacion para prestar estos servicios.

Cuando no se cuente con disponibilidad de FibroScan o FibroTest, y la remision del paciente no
sea un procedimiento viable, se puede realizar la evaluacion de fibrosis hepatica mediante APRI
o FIB4.

Luego de la solicitud de las pruebas mencionadas, el paciente debe ser remitido para consulta
por un especialista en medicina interna, infectologia, gastroenterologia o hepatologia.

En lugares donde se no haya disponibilidad de los especialistas requeridos para la atencién del
paciente con infeccion crénica por el VHC, ni sea viable su remisién a instituciones con
habilitacion para prestar este servicio, se puede implementar la atencion por telemedicina como
modalidad de prestacion del servicio, de acuerdo con la normatividad vigente (Resolucion 1448
de 2006).

La primera consulta con el especialista tiene como objetivo realizar la evaluacion para el inicio
del tratamiento, y debe incluir:

e Valoracion de los antecedentes del paciente y de su red de apoyo
43
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Valoracién clinica del paciente

Evaluacion de la presencia de manifestaciones extrahepaticas

Evaluacion de los resultados de las pruebas previamente solicitadas

Evaluacion de la necesidad de realizar una biopsia hepatica

Determinacion del grado de fibrosis hepética

Diagnéstico de coinfeccion por VIH, hepatitis B o hepatitis B — delta.

Valoracion de comorbilidades.

Evaluacion de la ingesta de alcohol

Reporte de los resultados de las pruebas realizadas al sistema de informacion de la
cuenta de alto costo, incluyendo los resultados de las pruebas de tamizacion y
diagnéstico

En la consulta de evaluacién para el inicio del tratamiento se debe registrar en la historia clinica
la siguiente informacion:

Antecedentes médicos como: cirrosis, ERC, trasplante hepdtico, reinfeccion, coinfeccion
con VIH, hepatitis B, hepatitis B-Delta

Antecedentes de tratamientos previos para VHC: medicamentos, duracion, evolucion
Antecedentes farmacoldgicos

Antecedentes toxicoloégicos

Valoracién social (red de apoyo, condiciones de vulnerabilidad)

Estadificacion del grado de fibrosis hepética

Identificacién del genotipo y subtipo viral (este Ultimo en caso de genotipo 1)

Resultados de las pruebas de laboratorio e imagenes diagndsticas realizadas

Resultado de la evaluacion de la ingesta de alcohol mediante el instrumento ASSIST
(Alcohol, Smoking, and Substance Involvement Screening Test)

Se debe ofrecer una intervencion comportamental para la reducciéon de consumo de alcohol en
personas con una ingesta de alcohol de moderada a alta.

Los pacientes que lo requieran, deben ser remitidos a programas especificos para el manejo de
coinfecciones u otras comorbilidades.

Se debe definir la necesidad de remitir al paciente a otro especialista para la prescripcion del
tratamiento para la hepatitis C, de acuerdo con el genotipo viral y la presencia de cirrosis
descompensada, teniendo en cuenta las siguientes competencias para la prescripcion:

En la

Genotipo 1: especialistas en medicina interna, infectologia, gastroenterologia o
hepatologia.

Genotipos 2 y 3: especialistas en infectologia, gastroenterologia o hepatologia.
Genotipos 4, 5y 6: especialistas en hepatologia.

Pacientes con cirrosis descompensada o0 trasplante hepatico: especialistas en
hepatologia.

consulta de evaluacion para el inicio del tratamiento se debe se debe registrar la

informacion pertinente en el sistema de informacién de la cuenta de alto costo, utilizando la
clasificacidn del Cédigo Unico de Procedimientos en Salud (ver anexo 1).

44



P B TODOS POR UN
| | NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

7. Prescripcion del tratamiento

El especialista con la competencia indicada, debe definir y prescribir el esquema de tratamiento,
determinando la dosis, duracion y necesidad de adicion de ribavirina (ver tablas 4, 5y 6), con
base en el genotipo viral, la exposicidon a tratamientos previos, evidencia de cirrosis y funcion
renal. Se debe evaluar la posible interaccién con medicamentos que reciba el paciente, para lo
cual se puede consultar el siguiente enlace:

Para definir el esquema de tratamiento se debe evaluar, de forma secuencial, la indicacién de
cada esquema (ver tabla 4), siguiendo las lineas especificadas para cada genotipo viral:

Genotipo 1

1. LDV + SOF

2. DCV + SOF

3. PTV + OBV +r + dasabuvir

4. DCV + asunaprevir

5. SMV + SOF
Genotipo 2

1. DCV + SOF

2. SOF + RBV
Genotipo 3

1. DCV + SOF

2. SOF + RBV+ peg-IFN
Genotipo 4,506

1. LDV + SOF
2. Otro esquema seleccionado por el especialista en hepatologia

La prescripcién del esquema se debe hacer con base en el juicio del médico tratante. No
obstante, si se prescribe un esquema que no es de primera linea, se debe registrar la
justificacion de dicha prescripcion.

En lugares donde se no haya disponibilidad de los especialistas requeridos para la atencién del
paciente con infeccion crénica por el VHC, ni sea viable su remisién a instituciones con
habilitacion para prestar este servicio, se puede implementar la atencién por telemedicina como
modalidad de prestacion del servicio, de acuerdo con la normatividad vigente (Resolucion 1448
de 2006).

El médico tratante debe brindar al paciente y sus familiares informacién detallada sobre la
enfermedad, el tratamiento, seguimiento, posibles efectos adversos a los medicamentos,
duracion de la terapia e importancia de la adherencia al tratamiento, sefiales de alarma para
consultar por urgencias, y acciones de autocuidado.
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Se debe realizar una evaluacién del riesgo de no adherencia al tratamiento, considerando como
factores de riesgo los siguientes:

¢ No disponer de un cuidador o red de apoyo.

o Hacer parte de una poblacién en condicién de vulnerabilidad: usuarios de sustancias
psicoactivas o historia de abuso de bebidas alcohélicas, poblacién privada de la libertad,
habitantes de calle, pacientes con confeccion por VIH.

e Tener antecedente de no adherencia a otros tratamientos (p.ej. tuberculosis, VIH,
hepatitis C)

e Tener diagnostico o sospecha de trastornos psiquiatricos.

e Tener bajos ingresos (ingreso menor de $ 241.673 al mes per capita).

Los pacientes con factores de riesgo para no adherencia deben ser remitidos a trabajo social
para que se realice la intervencion para gestién del riesgo, que debe contemplar la inclusién de
los pacientes con hepatitis C en los planes, programas y proyectos de proteccion social de los
niveles nacional, departamental o municipal existentes, implementando estrategias de
movilizacién social que apoyen la adherencia del paciente al tratamiento.

Todos los pacientes deben firmar un consentimiento informado antes de iniciar el tratamiento
para hepatitis C (ver anexo 2).

En la consulta de prescripcion del tratamiento se debe registrar en la historia clinica la siguiente
informacion:

Esquema de tratamiento prescrito

Duracion del tratamiento

Adicion de ribavirina

Justificacion de la prescripcién de un esquema que no es de primera linea (cuando
aplique)

Fecha de inicio del tratamiento

¢ Riesgo de no adherencia

Para los pacientes del régimen contributivo, se debe reportar en MIPRES la informacion
correspondiente a la prescripcién del tratamiento. En caso de pacientes del régimen subsidiado,
se puede hacer el reporte mediante el sistema de informacion de la cuenta de alto costo.

8. Suministro del tratamiento y seguimiento a la adherencia

La entrega de medicamentos, la cual es responsabilidad de la EAPB y la IPS, debe hacerse por
un profesional en enfermeria, mediante una estrategia diaria supervisada. Esta estrategia
debera estar coordinada por un profesional de la salud que garantice la adecuada conservacion
y disposicién de los medicamentos de acuerdo al inserto del medicamento o ficha técnica, el
suministro apropiado de los mismos de manera continua e ininterrumpida, y el seguimiento
diario de las reacciones adversas y la adherencia.

Para la entrega del tratamiento se pueden implementar las siguientes modalidades:
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o Entrega diaria extramural: mediante la modalidad de prestacion de servicios de salud
extramural, debe garantizarse la entrega supervisada de las dosis diarias de tratamiento
requeridas, por parte de personal entrenado en el suministro del medicamento
(enfermeria o auxiliar de enfermeria supervisado por enfermeria) aplicando los 10
correctos. La entrega debe hacerse en el domicilio o el lugar de trabajo del paciente, y la
administracién debe realizarse en presencia del profesional de salud.

e Entrega diaria intramural: mediante la modalidad de prestacion de servicios de salud
intramural, debe garantizarse la entrega supervisada de las dosis diarias de tratamiento
requeridas, por parte de personal entrenado en el suministro del medicamento
(enfermeria o auxiliar de enfermeria supervisado por enfermeria) aplicando los 10
correctos. La entrega debe hacerse en las instalaciones que la IPS destine para este fin,
y la administracién debe realizarse en presencia del profesional de salud. En los casos
en que se considere pertinente, se pueden implementar mecanismos que faciliten el
acceso a la asistencia de los pacientes, ya sea a través de hogares de paso, subsidios
de transporte o trasporte hacia la IPS (rutas de salud).

La modalidad de entrega del medicamento debe definirse en cada caso procurando facilitar el
acceso del paciente al tratamiento y tomando las medidas necesarias para evitar la
estigmatizacion de los pacientes.

Como parte de la estrategia de entrega de medicamentos, se debe recordar al paciente el dia
anterior, la asistencia a los controles con el médico general o especialista, y la toma de
laboratorios; ya sea a través del contacto telefénico o durante la dispensacién del medicamento.

Cuando el paciente haya sido hospitalizado por cualquier diagnostico, se debe asegurar la
entrega diaria del medicamento en el lugar de hospitalizacion o establecer los mecanismos
necesarios para asegurar la continuidad en el tratamiento.

En caso de pacientes con factores de riesgo para no adherencia se debe realizar intervenciéon
por trabajo social para gestion del riesgo, que debe contemplar la inclusion de los pacientes con
hepatitis C en los planes, programas y proyectos de proteccién social de los niveles nacional,
departamental o municipal existentes, implementando estrategias de movilizaciéon social que
apoyen la adherencia del paciente al tratamiento.

La entrega del medicamento, en cualquier modalidad, debe estar acompafiada de un
seguimiento diario a la adherencia, documentado mediante el registro de la tarjeta de control
para el tratamiento de pacientes con hepatitis C (anexo 3).

En caso de que el paciente no esté presente en el momento programado para la entrega diaria
del medicamento, consultas programadas o toma de laboratorios; el profesional de la salud
encargado debe realizar contacto telefénico con el paciente, familiar o acudiente de manera
inmediata, para indagar por la causa de no asistencia y gestionar el caso para definir el
mecanismo para solventar la no asistencia (p.ej. reprogramacion de citas, o visita domiciliaria
para la entrega del medicamento).

En caso de no ser efectivo el contacto telefénico, debe hacerse desplazamiento a la vivienda o
lugar de trabajo del paciente para indagar por la causa de no asistencia. Se debe evaluar la
necesidad de ajustar la estrategia de entrega de medicamentos.
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Si el paciente omite dos o mas dosis consecutivas del tratamiento (se convierte en no
adherente), el profesional de la salud encargado debe realizar contacto con el paciente, familiar
0 acudiente de manera inmediata, por via telefonica o por desplazamiento a la vivienda o lugar
de trabajo del paciente, para indagar por la causa de no asistencia y gestionar el caso. Tan
pronto se logre comunicacion con el paciente se debe realizar contacto telefénico con el médico
tratante para definir la conducta. Adicionalmente, se debe evaluar la necesidad de ajustar la
estrategia de entrega de medicamentos y de implementar o fortalecer la intervencion por trabajo
social para la gestién del riesgo.

Las IPS deben coordinar con la EAPB correspondiente, los mecanismos para el reporte de
informacién respecto al suministro del tratamiento y seguimiento a la adherencia; y las
estrategias para captar los pacientes no adherentes con quienes no se ha logrado contacto.

Cada mes debe registrarse en el sistema de informaciéon de la cuenta de alto costo, la
informacién pertinente de acuerdo con los resultados del suministro del tratamiento y el
seguimiento a la adherencia.

9. Monitorizacion de reacciones adversas y respuesta al tratamiento

De forma simultdnea a la entrega del medicamento y el seguimiento a la adherencia, se debe
hacer la monitorizacion de las reacciones adversas y la respuesta al tratamiento. Esta
monitorizacién se debe realizar en una consulta médica que incluya una evaluacion clinica y
una serie de pruebas paraclinicas cuya frecuencia esta determinada por el esquema prescrito y
la duracion del tratamiento (ver tabla 7).

En lugares donde no se cuente con la disponibilidad de laboratorios en capacidad de procesar
las pruebas de seguimiento requeridas, se debera establecer un procedimiento para la toma 'y
remisién de muestras a laboratorios con habilitacién para prestar estos servicios.

La consulta de seguimiento debe estar a cargo del especialista tratante en los siguientes
momentos:

Semana 4

Semana 12

Final del tratamiento

Semana 12 después del tratamiento.

PR

Las consultas de seguimiento restantes pueden estar a cargo de un médico general o familiar
con entrenamiento en esta actividad.

En lugares donde se no haya disponibilidad de los especialistas requeridos para la atencién del
paciente con infeccion crénica por el VHC, ni sea viable su remisién a instituciones con
habilitacion para prestar este servicio, se puede implementar la atencién por telemedicina como
modalidad de prestacion del servicio, de acuerdo con la normatividad vigente (Resolucion 1448
de 2006).

Las reacciones adversas leves y moderadas pueden ser manejadas por el médico a cargo de la
consulta de seguimiento de acuerdo con las indicaciones presentadas en la tabla 8. Las
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reacciones adversas moderadas o0 graves, requieren suspension del tratamiento y remisién al
especialista para la evaluacion de la necesidad de cambio del esquema de tratamiento.

Para esquemas con antivirales de accion directa se considera respuesta al tratamiento la
eliminacion de la carga viral. En caso de que esta sea positiva a la semana cuatro, se debe
realizar otra carga viral dos semanas después, y si el ARN viral ha aumentado mas de 1 logg
IU/ml se debe suspender el tratamiento y remitir al especialista para la evaluacién de la
necesidad de cambio del esquema.

Para esquemas con peg-IFN se considera respuesta al tratamiento la disminucién de dos o0 mas
logio IU/ml de la carga viral luego de la semana cuatro de tratamiento.

En las consultas de seguimiento y monitorizacion del tratamiento se debe registrara la siguiente
informacioén en la historia clinica:

Resultados de pruebas paraclinicas

Eventos adversos

Seguimiento de la adherencia al tratamiento
Cambios de esquema y justificacion para el cambio

En cada consulta de seguimiento y monitorizacion del tratamiento se debe registrar la
informacion pertinente en el sistema de informacion de la cuenta de alto costo y el MIPRES, de
acuerdo con los resultados del seguimiento, utilizando la clasificacion del Codigo Unico de
Procedimientos en Salud (ver anexo 1).

En caso de presentarse reacciones adversas por el uso de los medicamentos, se debe realizar
la notificacion al INVIMA, de acuerdo con la resolucién N°2004009455 - mayo 28 de 2004.

10. Cierre del caso
Se debe realizar el cierre del caso en las siguientes situaciones:

e El paciente concluy6 el tratamiento y cumple criterios de curacién (RVS a las 12
semanas después de finalizado el tratamiento)

e El paciente fallecio

e El paciente solicita finalizacion definitiva del tratamiento

Se considera curacién, o respuesta viral sostenida, cuando la carga viral a las 12 semanas
luego de terminado el tratamiento es negativa.

En caso de finalizacién del tratamiento por solicitud del paciente, esta se debe registrar en la
historia clinica con la firma del paciente.

El cierre de caso debe ser realizado por el especialista tratante y debe registrarse en la historia
clinica incluyendo la siguiente informacion:

¢ Finalizacién de tratamiento
¢ Condicion de egreso
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e Causa de muerte (si aplica)

En el momento del cierre del caso, se debe registrar la informacién pertinente en el sistema de
informacion de la cuenta de alto costo.

En caso de fallecimiento del paciente, debe realizarse la notificacion al SIVIGILA, teniendo en
cuenta la identificacién de la causa de muerte en la Clasificacion Estadistica Internacional de
Enfermedades y Problemas Relacionados con la Salud (anexo 4).

A todos los pacientes que salgan de la via clinica para el tratamiento de la hepatitis C, se les
debe garantizar las acciones de la Ruta Integral de Atencion de Promocion y Mantenimiento de
la salud y la Ruta Integral de Atencion en Salud (RIAS) del grupo de riesgo de Infecciones de
Transmision Sexual.
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11. Indicadores para el seguimiento de la implementacion

|. IDENTIFICACION DEL INDICADOR

Nombre del indicador

Proporcién de pacientes con genotipificacion

Definicion del indicador

Estima el porcentaje de pacientes con diagndstico de infeccion
cronica por el VHC a quienes se les realizé genotipificacion

Objetivo del indicador

Medir la ejecucion de la genotipificacion para el tratamiento de
hepatitis C crénica

Origen del dato

Cuenta de alto costo

Il. INFORMACION OPERACIONAL

. L Fuente
. N Unidad de Explicacion de la .
Férmula del indicador Factor : X potencial de
medida variable . .
informacion
o NUimero de personas Estima el numero de
S con diagnostico de personas con
© infeccién cronica por el diagnéstico de infeccion
GE’ VHC a quienes se les cronica por el VHC a
e realiz6 genotipificacion. quienes se les realizd
100 Porcentaie genotipificacion.
5 Numero de personas J Total de personas con
2 con diagnéstico de diagndstico de infeccion
k= infeccion cronica por el crénica por el VHC.
E
5 VHC.
c
)
a

Alertas/problemas/limitaciones
para el calculo del indicador

La genotipificacion debe ser realizada antes de iniciar el
tratamiento. En caso de genotipo 1, debe realizarse

subtipificacion para genotipo 1a o 1b.

lll. CATEGORIZACION Y PERIODICIDAD

Categoria Proceso

Periodicidad Mensual

Meta 100%

Interpretacién » Bajo: <90% *Medio: 90 % - 95 % * Superior >95%

Observaciones

por VIH, grupo de riesgo.

e Se considera paciente con infeccién crénica por el VHC, quien tiene un diagnéstico
confirmado por una prueba positiva de ARN de VHC.
e Este indicador puede ser desagregado por: sexo, edad, mujeres embarazadas, coinfeccion

e Indicador solicitado por OMS

Elaborado: mayo/2017.
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|. IDENTIFICACION DEL INDICADOR

Nombre del indicador Proporcién de pacientes que iniciaron el tratamiento para
hepatitis C

Definicidn del indicador Estima el porcentaje de pacientes con diagndstico de infeccion
cronica por el VHC que iniciaron tratamiento para hepatitis C

Objetivo del indicador Evaluar la ejecucién del inicio del tratamiento en todos los
pacientes con diagnéstico de infeccién crénica por el VHC

Origen del dato Cuenta de alto costo

Il. INFORMACION OPERACIONAL

. L Fuente
. S Unidad de|Explicacion de la .
Férmula del indicador Factor medida variable _potenmall fje
informacién
o Numero de personas Estima el numero de
S con diagnéstico de personas con
© infeccién crénica por el diagnéstico de infeccion
£ |VHC que iniciaron el crénica por el VHC que
e tratamiento para iniciaron el tratamiento
itis C. . rah itis C.
_ hgpatltls C 100 Porcentaje para hepatitis C
5 Numero de personas Total de personas con
=B con diagnéstico de diagnostico de infeccion
£ infeccién crénica por el crénica por el VHC.
E |VHC.
c
()
a
Alertas/problemas/limitaciones |Todos los pacientes diagnosticados con infeccién crénica por el
para el calculo del indicador VHC deben iniciar tratamiento.
[ll. CATEGORIZACION Y PERIODICIDAD
Categoria Proceso
Periodicidad Mensual
Meta 100%
Interpretacién Bajo: <90% *Medio: 90 % - 95 % » Superior >95%

Observaciones
e Se considera paciente con infeccién crénica por el VHC, quien tiene un diagnéstico
confirmado por una prueba positiva de ARN de VHC.
e Este indicador puede ser desagregado por: sexo, edad, esquema de tratamiento prescrito.
e Indicador solicitado por la OMS.

Elaborado: mayo/2017.
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I. IDENTIFICACION DEL INDICADOR

Proporcién de pacientes que completaron el tratamiento para
hepatitis C

Estima el porcentaje de pacientes con diagndstico de infeccion
cronica por el VHC que completaron el tratamiento para hepatitis
C

Evaluar adherencia al tratamiento para hepatitis C

Cuenta de alto costo

iETS

(%) MINSALUD Yy

Nombre del indicador

Definicion del indicador

Objetivo del indicador
Origen del dato

Il. INFORMACION OPERACIONAL

. L Fuente
Férmula del indicador Factor Unld'ad de Exphcacmn de la potencial de
medida variable ; P
informacién
NUmero de personas Estima el ndmero de
5 con diagnéstico de personas
) infeccion crénica por el con diagnéstico de
@ VHC, que completaron infeccion crénica por el
g el tratamiento para VHC, que completaron
z hepatitis C. el tratamiento para
100 Porcentaje | hepatitis C.
5 Numero de personas Total de personas con
E con diagnostico de diagnéstico de infeccion
< infeccion crénica por el cronica por el VHC que
(S VHC, quienes concluyeron el tiempo
e concluyeron el tiempo prescrito de tratamiento
a prescrito de tratamiento. para hepatitis C.
Alertas/problemas/limitaciones Este indicador incluye pacientes que cambiaron de esquema de
para el célculo del indicador tratamiento, pero continuaron en tratamiento hasta finalizarlo.

ll. CATEGORIZACION Y PERIODICIDAD

Categoria Proceso
Periodicidad Mensual
Meta 100%

Interpretacién *Medio: 90 % - 95 % * Superior >95%
Observaciones
e Se considera paciente con infeccidon crénica por el VHC, quien tiene un diagndstico
confirmado por una prueba positiva de ARN de VHC.
e Este indicador puede ser desagregado por: sexo, edad, coinfeccién por VIH, grupo de riesgo,

esquema de tratamiento prescrito.

* Bajo: <90%

Elaborado: mayo/2017.
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I. IDENTIFICACION DEL INDICADOR

Nombre del indicador Proporcién de pacientes que fueron curados

Definicion del indicador Estima la proporcion de pacientes que completaron el tratamiento
de la hepatitis C y tuvieron respuesta virolégica sostenida, con
base en la mediciébn de la carga viral a las 12-24 semanas
después de finalizar el tratamiento

Objetivo del indicador Evaluar la frecuencia de curacibn en los pacientes que
terminaron el tratamiento para hepatitis C
Origen del dato Cuenta de alto costo

Il. INFORMACION OPERACIONAL

. . L Fuente
Férmula del indicador Factor Unlda_d de Expl|caq|on dela potencial de
medida variable : <
informacién
NUmero de personas Estima el ndmero de
5 que completaron el personas que
] tratamiento y tuvieron completaron el
@ respuesta virolégica tratamiento para la
g sostenida hepatitis C, y tuvieron
zZ respuesta virolégica
100 Porcentaje sostenida
5 NUmero de personas Total de personas que
S que completaron el completaron el
£ tratamiento para tratamiento para
£ | hepatitis C hepatitis C
&
a
Alertas/problemas/limitaciones
para el calculo del indicador

lll. CATEGORIZACION Y PERIODICIDAD

Categoria Resultado

Periodicidad Mensual

Meta 90%

Interpretacién * Bajo: <85% *Medio: 80 % - 85 % * Superior >90%

Observaciones

e Se considera paciente con infeccidon crénica por el VHC, quien tiene un diagndstico
confirmado por una prueba positiva de ARN de VHC.

e Este indicador puede ser desagregado por: sexo, edad, coinfeccién por VIH, grupo de riesgo,
esquema de tratamiento prescrito.

¢ Respuesta virologica sostenida se considera cuando el ARN VHC es indetectable tres o seis
meses después del final del tratamiento (RVS12 y RVS24, respectivamente). La RVS24 ha
sido utilizada como medida de efecto para terapias basadas en interferén. La RVS12 es
utilizada como medida de efecto para terapias libres de interferén.

Elaborado: mayo/2017.
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I. IDENTIFICACION DEL INDICADOR

Nombre del indicador Muertes atribuibles al VHC
Definicion del indicador Estima el nimero de pacientes con diagnostico de infeccion
crénica por el VHC, quienes murieron por carcinoma

hepatocelular, cirrosis u otras enfermedades hepaticas crénicas
atribuibles al VHC

Objetivo del indicador Medir la mortalidad por VHC, como resultado de las actividades
de prevencion y atencién de las hepatitis virales
Origen del dato Cuenta de alto costo — DANE - SIVIGILA

Il. INFORMACION OPERACIONAL

. . L Fuente
Férmula del indicador Factor Unlda_d de Expl|caq|on dela potencial de
medida variable : <
informacién
Numero de muertes por Estima el numero total
5 carcinoma de personas que
] hepatocelular, cirrosis u murieron por carcinoma
@ otras enfermedades hepatocelular, cirrosis u
g hepaticas cronicas otras enfermedades
zZ atribuibles al VHC. No NGmero hepéticas cronicas
. atribuibles al VHC.
— N i aplica entero N i
5 o0 aplica o aplica
©
IS
£
E
o
c
)
a
Alertas/problemas/limitaciones | Todos los pacientes en tratamiento para Hepatitis C, deberan ser
para el calculo del indicador seguidos hasta el cierre del caso.
Ill. CATEGORIZACION Y PERIODICIDAD
Categoria Resultado
Periodicidad Mensual
Meta No hay meta, dado que debe establecerse una linea de base
Interpretacion

Observaciones
Tenga en cuenta la Clasificacion Estadistica Internacional de Enfermedades y Problemas
Relacionados con la Salud, asi:

e Carcinoma hepatocelular: C22.0
o Cirrosis: K74.3, K74.4, K74.5, K74.6
e Enfermedad hepatica crénica : K72—-K75

Elaborado: mayo/2017.
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|. IDENTIFICACION DEL INDICADOR

Nombre del indicador Proporcién de pacientes con diagnéstico de infeccion crénica por
el VHC que inician tratamiento de primera eleccién

Definicidn del indicador Estima el numero de pacientes con diagnostico de infeccién
cronica por el VHC que inician tratamiento de primera eleccion

Objetivo del indicador Medir el inicio de la terapia con el primer esquema de eleccién
sugerido en la via clinica de hepatitis C.

Origen del dato Cuenta de alto costo

Il. INFORMACION OPERACIONAL

. L Fuente
Formula del indicador Factor Umda.d de Expl|ca<;|on dela potencial de
medida variable . .
informacién
o Numero de pacientes Estima el numero total
S con diagnéstico de de personas con
© infeccién crénica por el diagnostico de infeccion
£ |VHC que inician crénica por el VHC que
e tratamiento de primera inician tratamiento de
eleccion No NUmero primera eleccion
5 Numero de personas |aplica entero No aplica
S con diagnostico de
£ infeccién crénica por el
E |VHC  que inician
S tratamiento
a
Alertas/problemas/limitaciones
para el calculo del indicador

lll. CATEGORIZACION Y PERIODICIDAD

Categoria Resultado

Periodicidad Mensual

Meta 75%

Interpretacioén Bajo: <70% *Medio: 70 % - 75 % * Superior >75%

Observaciones

e Elindicador debe ser seguido de acuerdo al genotipo.

Elaborado: mayo/2017.
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12. Anexos

Anexo 1. Codigo Unico de Procedimientos en Salud (CUPS)

CUPS para atencion de consultas

89.0.3.01 consulta de control o de seguimiento por medicina general
89.0.3.02 consulta de control o de seguimiento por medicina especializada
89.0.3.05 consulta de control o de seguimiento por enfermeria

89.0.3.08 consulta de control o de seguimiento por psicologia

89.0.3.09 consulta de control o de seguimiento por trabajo social

CUPS para pruebas de laboratorio y otros medios de diagnéstico

Pruebas de tamizacion

90.6.2.25 hepatitis ¢ anticuerpo semiautomatizado o automatizado

90.6.8.18 hepatitis ¢ prueba confirmatoria semiautomatizado o automatizado
90.8.8.07 hepatitis c carga viral

Cuadro hemaético

90.2.2.08 hemograma |l (hemoglobina hematocrito recuento de eritrocitos indices
eritrocitarios leucograma recuento de plaquetas e indices plaquetarios)
Semiautomatizado

o

90.2.2.09 hemograma Il (hemoglobina hematocrito recuento de eritrocitos indices
eritrocitarios leucograma recuento de plaquetas indices plaquetarios y

morfologia electrénica) automatizado

90.2.2.10 hemograma IV (hemoglobina hematocrito recuento de eritrocitos indices
eritrocitarios leucograma recuento de plaquetas indices plaquetarios y
morfologia electrénica e histograma) automatizado

Funcién renal
90.3.8.95 creatinina en suero u otros fluidos
90.3.8.56 nitrégeno ureico

Funcion hepéatica

90.3.8.66 transaminasa glutamico-pirtvica [alanino amino transferasa]
90.3.8.67 transaminasa glutamico oxalacética [aspartato amino transferasa]
90.3.8.09 bilirrubinas total y directa

90.3.0.18 fosfatasa alcalina termoestable

90.3.8.03 albumina en suero u otros fluidos

90.2.0.45 tiempo de protrombina

90.2.0.47 tiempo de sangria estandarizado
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Funcion tiroidea
90.4.9.02 hormona estimulante del tiroides

Genotipo
90.8.8.33 hepatitis ¢ genotipo

Pruebas moleculares

90.8.4.12 Estudio molecular de enfermedades

90.8.4.18 Estudios genéticos de cromosomas especificos
90.8.4.20 Estudios moleculares de genes (especificos)

Prueba de VIH
90.6.2.49 virus de inmunodeflciencia humana 1 y 2 anticuerpos o
90.6.2.50 virus de inmunodeficiencia humana prueba confirmatoria

Pruebas de hepatitis B

90.6.2.20 hepatitis b anticuerpos central 19 m (anti-core hbc-m) semiautomatizado o 1
automatizado

90.6.2.21 hepatitis b anticuerpos central totales [anti-core hb01l semiautomatizado o
automatizado

90.6.2.22 hepatitis b anticuerpos e [anti-hbe] semiautomatizado o automatizado
90.6.2.23 hepatitis b anticuerpos s [anti-hbs] semiautomatizado o automatizado

Ecografia abdominal
88.1.3.02 ecografia de abdomen total (higado, pancreas, vesicula, vias biliares, rifones,
bazo, grandes vasos, pelvis y flancos)

Fibroscan
88.1.7.03 Elastosonografia

Fibrotest o fibromax
Pendiente

Biopsia hepatica
50.1.0 biopsia de higado
50.1.0.02 biopsia cerrada (percutanea) (aguja) de higado
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Anexo 2. Consentimiento informado para el inicio del tratamiento

Yo, identificado con cc n residente en
. Declaro voluntariamente mi aceptacion para recibir el tratamiento de hepatitis C, y haber sido
informado por el Doctor de las posibilidades de curacién o fracaso de este tratamiento.

Declaro también, haber sido informado de las siguientes reacciones adversas que pudiera presentarse de los esquemas de
tratamiento que a continuacion se sefialan (marcar con una X el esquema formulado y las posibles reacciones adversas que se
pudieran presentar)

Medicamento Posibles reacciones adversas

Ledipasvir @) Bradicardia (disminucion latidos del corazén), insomnio, irritabilidad, Depresion,
ideas suicidas, hinchazén. Si tengo Hepatitis B, esta se puede reactivar.

Sofosbuvir @) Bradicardia (disminucion latidos del corazén), insomnio, irritabilidad, Depresion

Daclatasvir ( ) Fatiga, diarrea, dolor de cabeza. Si tengo Hepatitis B, esta se puede reactivar.

Paritaprevir ( ) Falla Hepéatica, hinchazén (angioedema), insomnio, prurito (picazén).
Si tengo Hepatitis B, esta se puede reactivar

Ritonavir ( ) Toxicidad del higado, pancreatitis, reacciones de hipersensibilidad (alergia
severa), diabetes, hipotension, diarrea, vomito, prurito.

Ombitasvir ( ) Falla Hepéatica, hinchazon (angioedema), insomnio, prurito (picazén).
Si tengo Hepatitis B, esta se puede reactivar

Dasabuvir ( ) Falla Hepéatica, hinchazén (angioedema), insomnio, prurito (picazén).
Si tengo Hepatitis B, esta se puede reactivar

Asunaprevir ( ) Cefalea (dolor de cabeza), diarrea, nauseas,

Ribavirina () Anemia, leucopenia (globulos blancos bajos), trombocitopenia (plaguetas bajas),
colitis, depresion, ideas suicidas, toxicidad pulmonar, arritmias

Interferén pegilado alfa 2 ( ) Depresion  severa, ideas suicida, desordenes psiquiatricos, anemia,
trombocitopenia, infecciones, arritmias, toxicidad pulmonar, reacciones alérgicas,
prurito.

Simeprevir ( ) Falla hepatica, Fotosensibilidad, rash severo (alergia), [prurito, cefalea, diarrea,

mareo. Si tengo Hepatitis B, esta se puede reactivar.

Manifiesto mi conformidad para recibir el tratamiento, (sin inasistencias, ni abandono) y asistir a los controles por los profesionales
designados para tal fin, con estricto cumplimiento de las normas vigentes que regulan el seguimiento de la hepatitis C en Colombia.
En sefial de conformidad firmo el presente consentimiento informado

Firma del paciente

HUELLA
Nombre DIGITAL
Direccién de residencia INDICE
Teléfono de contacto DERECHO
Firma del testigo
Nombre
CcC

Direccién de residencia
Teléfono de contacto

Firma de quien realiza el consentimiento
Nombre

Tarjeta profesional
Cargo

IPS

En caso de menores de edad, el padre o tutor sera quien firme el consentimiento informado. Este documento se anexara a la
historia clinica del paciente

Fecha
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Anexo 3. Tarjeta de control para el tratamiento de pacientes con hepatitis C

DATOS GEMERALES

Departamento ;

Municipio:

Tipo de identificacién y numero de identificacion del usuario:
DATOS DE IDENTIFICACION

Primer apellida Segundo apellida
Fecha de nacimiento SEx0:

Edad: Hombre ___ Mujer

Direccidn de residencia Barrio y codigo del

municipio de residencia

Mormbre del legar de trabajo y direccidn Barria

Marmbre del familiar o acudiente Barrio

ESQUEMA PREVIO
Fecha de inicio del altime tratamisnts para Hepatitis ©

Tarjeta de control para el tratamiente de pacientes con hepatitis C - "

Primer y segunde nambre

Cougacidn:

N *Teléfono:

MN* Teléfono:

MW" Taléfono:

Fecha de finalizacidn del ratarmiento previo

Faecha del cambio de esguema

Resultado del ditime tratambento: Mo curacidn Curackén___
Esquama antarior,
Razdn del cambio de esquerma;

ESQUEMA PRESCRITO

Fecha de prescrigsion:
Mormbre del medico que predscribe:

Medicamenta Dwasis Frecusncia

MAES, DA,

=

Nombre de las personas que han administrado el medicamanto durante el tratamiento: Nombre:

Fecha de inicio de tratamignio;

Duracidn en semanas

E Hum

Régimen de afillackdn:

Codigo de la entidad administradora:
Cadigo de la IPS;

COMNDICION DE INGRESO

Fecha de diagndstioo:

Fecha de afillackin:
Mombre de la entidad administradera:
Nombre de la IP5:

Mecanismo de transmisidn:

Tipo de paciente:

Gentipo: a__ 1b___ 2__  3__ 4___  5__  B___

Facha de Flbroscan Fecha de flbrotest Fecha de prueha de APRI: Fetha de FIB 4
Resultada Resultado Resultada Resultado

Factores de riesgo para no adherencia:

Mo disponer de un cuidadar o red de apoye___ Usuarios de sustancias peicoactivas __ Histodia de abuso & bebicas alcohalicas Pahlacion privacls & la

libartad Habitante de calla Antecedents e no adherendia a otros tratamiantos Antacedente de disgndatica o sospecha de trastarnos
(SRR T Bajios Facursas [Ingresn manar de 5141673 al mes per cdpaal
Antecedentes: WIH __ Gestante  Hepatitis B __ Hepatitis B Delta ___ Cirrosis Falla a etros
tratamientos _ ERC4 05 Tiene trasplante hepatico
LABORATORIOS DE INGRESO
Creatining Fecha: Resultada:
BLIM Fecha: Resultadao:
Hermoghobina Fecha: Resultada:
ALT Fecha: Resultado:
BET Fecha: Resultada:
PT Fecha: Resultado:
Bilirruibina tatal Facha: Resultado:
Bilirrubina directa Fecha: Resultada:
Fostatasa alcalina Fecha: Resultada:
Albuming Fecha; Resultadn;
INR Fecha: Resultado:
T5H Fecha: Resultado:

TﬂﬁTﬁMIEHTIJ I:IIA.IID
5 % 7 L} % 30 i1

=

Iniciales. rofesion _ Iniciales Profesian




Tarjeta de control para el tratamiento de pacientes con hepatitis C - E ME\I;“H‘E

CONTROLES PROGRAMADOS ¥ REALIZADOS (ingrese la fecha programada para |a atencitn y |a fecha de atencidn de acuerda a la atencidn que be corresponda)

Fecha de la toma de la carga
viral

Facha de control por

médico .ﬂhlmnﬂ

Fecha programada Fecha de control por espedialista

Sernana
Sarmana 1
Semana 2
Sernana 4
Sermana 8
Somana 12
Sermana 12 después de terminar el
tratamiento
Sernana 24 despues de terminar &
tratamiento
_ EVOLUCION DEL PACIENTE .
Fecha de evaluacidn OBSERVACIONES
Signos o sintomas de presencia de efectos adversos (marque con una X 5i hay ocurrencia de un efecto adverso)

e e o]

§

Alopens
e b i C0ea

SEGUIMIENTO A LABORATORIOS (ingrese los resultados de |os laboratorios] CIERRE DE CASD
.I.lE-l;IllTﬂHm Semana 1 Sermana 2 Semana d Semana B Sermana 12 Semana 24 Fecha de carga viral de derre del caso:
Hemoglobina Resultado:
ALT causa de ERFED
ol Curada: 51 NO Fecha
P Fracaso al tratamiento: 51 NO Fecha
Bilirrubina total Alta voluntaria del tratamiento: 5 MG Fecha
Bilirubina directa Perdida de seguimiento: S| NO___ Fecha
Fasfatasa slcaling Fallecimienta; 5| NO__ Facha de falleciminto:
Albumina Causa de fallecimiento:
INR
T5H Movedades:

Carga viral
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Anexo 4. Codigo CIEL10. Causas de mortalidad por hepatitis C

Clasificacién Estadistica Internacional de Enfermedades y Problemas

Relacionados con la Salud.
C220 Carcinoma de células hepéticas
C221 Carcinoma de vias biliares intrahepéticas
C222 Hepatoblastoma
C223 Angiosarcoma del higado
C224 Otros sarcomas del higado
C227 Otros carcinomas especificados del higado
C229 Tumor maligno del higado, no especificado
K720 Insuficiencia hepatica aguda o subaguda
K721 Insuficiencia hepatica crénica
K729 Insuficiencia hepatica, no especificada
K730 Hepatitis cronica persistente, no clasificada en otra parte
K731 Hepatitis cronica lobular, no clasificada en otra parte
k732 Hepatitis cronica activa, no clasificada en otra parte
K738 Otras hepatitis cronicas, no clasificadas en otra parte
K739 Hepatitis cronica, ho especificada
K740 Fibrosis hepética
K741 Esclerosis hepatica
K742 Fibrosis hepatica con esclerosis hepética
K743 Cirrosis biliar primaria
K744 Cirrosis biliar secundaria
K745 Cirrosis biliar, no especificada
K746 Otras cirrosis del higado y la no especificadas
K750 Absceso del higado
K751 Flebitis de la vena porta
K752 Hepaititis reactiva no especifica
K753 Hepatitis granulomatosa, no clasificada en otra parte
K754 Hepatitis autoinmune
K758 Otras enfermedades inflamatorias del higado, especificadas
K759 Enfermedad inflamatoria del higado, no especificada
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