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RESUMEN

Titulo: Prevalencia de Infeccion por Virus de Hepatitis C en pacientes
hospitalizados en el servicio de medicina interna UMAE Hospital de
Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutierrez” de Centro Médico Nacional
“Siglo XXI”

Antecedentes.

La infeccion por Virus de Hepatitis C cursa asintomatica en el 80 % de las
ocasiones por lo que identificar factores de riesgo y la busqueda activa de la
poblacidn clave es fundamental para diagnosticar y tratar tempranamente la
enfermedad

Objetivo. Determinar prevalencia de infeccion de los pacientes hospitalizados
en el servicio de medicina interna

Material y métodos. Diseiio: se llevo a cabo un estudio retrospectivo descriptivo
muestreo no probabilistico de casos incidentes, por conveniencia. Lugar:
Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” de Centro
Médico Nacional “Siglo XXI” Sujetos: Pacientes mayores de 18 afos
hospitalizados en el servicio de medicina interna. Tiempo: de 1° de enero 2022
a 1° enero 2023. Procedimientos: revision retrospectiva en expedientes de
resultados positivos a anticuerpos contra virus de hepatitis C y evaluacion de
caracteristicas demograficas.

Resultados: Nuestro estudio incluyo a pacientes hospitalizados en medicina
interna del periodo de enero de 2022 a enero de 2023, el cual incluyo a 316
pacientes de los cuales contaban con Prueba contra anticuerpos contra Virus de
Hepatitis C detectada en sangre capilar, siendo la serologia positiva para virus
de Hepatitis C en 11 pacientes que representan el 3.48% de la poblacion
evaluada.

Conclusiones: La prevalencia de anti VHC positivo es de 3.49% en nuestra
poblacidn hospitalizada, los principales factores de riesgo identificados fueron
antecedente transfusional 1953-1985 y cirugia mayor, la coinfeccion de VIH y
VHC en esta poblacién fue 0.95%.

Palabras clave: Virus de Hepatitis C, pacientes hospitalizados, tamizaje



INTRODUCCION

El virus de la Hepatitis C puede generar una infeccion aguda o cénica, en su
mayoria, la infeccion aguda suele ser asintomatica, mas en un porcentaje
considerable, la persistencia viral y su tropismo hepatico, genera que la infeccion
por virus de la hepatitis C sea una de las principales causas de enfermedad
hepatica cronica (1).

Desde su conocimiento en la década de 1970, como el causante de la hepatitis
no A, no B (NANB), hasta su identificacion a finales de la década de 1980, en los
laboratorios de la CDC, le siguieron otros descubrimientos importantes, como el
reconocimiento de la propensidon de este virus a establecer infeccidon persistente
y su intensa asociacion con hepatitis cronica, cirrosis y el carcinoma
hepatocelular (2).

Virologia

El virus de la Hepatitis C es un virus de ARN monocatenario con sentido positivo,
esferoidal, con envultura, de unos 65 nm de diametro y un rango de tamarno
amplio (40-100 nm). Particularmente, corresponde a un virus muy heterogéneo,
suele existir una variabilidad muy importante entre las secuencias del VHC
presentes en una misma persona infectada (variacion de cuasiespecies), asi
como una amplia heterogeneidad genética y divergencia entre las secuencias de
VHC obtenidas de diferentes personas (variacion de cepa y genotipo). La
evaluacion filogenética del virus de la Hepatitis C de distintas regiones sugiere
que existen, al menos, siete genotipos principales, o clados (2). Los genotipos (1
a 7) comprenden a su vez distintos subtipos, identificados por letras minusculas,
por su parte el genotipo interviene en el curso de la enfermedad y la respuesta a
la terapia antiviral (3). La distribucion global de los genotipos del VHC se
caracteriza por marcadas diferencias geograficas, lo que refleja la evolucion del
patrén de los modos de transmision y otros factores de influencia, como la
inmigracién y la difusion de la deteccion (4).

Epidemiologia

La infeccion por el virus de la hepatitis C crdnica, es un importante problema de
salud publica mundial y una causa de enfermedad hepatica, con la mayor carga
en los paises de ingresos bajos y medianos. A nivel mundial, por cifras de la
OMS del 2022, existen cerca de 58 millones de personas con infeccion por el
virus de la hepatitis C cronica, y aproximadamente hay cerca de 1.5 millones de
nuevas infecciones de forma anual (5).

El virus de la hepatitis C presenta una variabilidad geografica significativa con
las tasas de prevalencia mas altas, en el norte de Africa, Oriente Medio y Asia
Central y Oriental (>3,5 %); intermedias (1,5-3,5%) en América Latina Central y
Meridional, el Caribe, Europa Central, Oriental y Occidental, Africa
Subsahariana, Asia Meridional y Sudoriental y Australia. Y baja prevalencia
(<1,5%) en América del Norte, América Latina tropical y la region de Asia y el
Pacifico. (6)



En nuestro pais en 2018, la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion de México
(ENSANUT) encontré anticuerpos anti-VHC en 0.38% de adultos mayores de 20
afnos, equivalente a 307 000 habitantes, de los cuales el 14.9% tenia ARN viral
detectable, es decir 46 000 personas en México con una infeccion activa en el
momento de la encuesta (7).

Via de transmision

La mayoria de las personas con VHC fueron infectadas a través de una
exposicidon percutanea de sangre infectada, en los paises desarrollados, el uso
de drogas inyectables es la principal via de transmision del VHC, de los cuales
de estima que el 67 % de éstos estan infectados de forma global (8). Otras
formas de transmisidn incluyen via materno-fetal, transmisién sexual,
iatrogénicas (por transfusion de hemoderivados antes de 1990, hemodialisis,
reutilizacion de insumos meédicos infectados), entre otras. La forma de
transmision varia entre regiones, sin embargo, pueden no identficarse ningun
factor de riesgo hasta en un 40% de personas infectadas por VHC (3).

En México antes de 1993, la transfusion de hemoderivados, era la causa mas
comun (7), sin embargo con la mejoria del cribado de los donadores y otras
medidas preventivas en salud publica, actualmente el uso de drogras
intravenosas, multiples parejas sexuales, tatuajes, y la transmision perinatal son
las cuasas mas frecuentes de transmision por virus de Hepatitis C (9).

Historia natural

El periodo de incubacion después de la exposicion al virus de la hepatitis C suele
ser de 2 a 12 semanas, durante las cuales el ARN del VHC es detectable, y por
lo tanto la infeccidn transmisible (10). Tras el periodo de incubacién, se presenta
una hepatitis aguda leve, durante la cual la mayoria de las personas permanecen
asintomaticas, y raramente se presenta como una hepatitis fulminante (10). La
viremia es maxima y puede ser bastante variable en las primeras 8-12 semanas
de infeccion y después se estabiliza o cae a niveles mas bajos (2). En general,
la eliminacion viral de forma espontanea ocurre en un 15-45% en la etapa aguda,
tipicamente en los primeros 6-12 meses, y es mas comun entre los pacientes
sintomaticos, aquellos que se infectan en edades mas joévenes, mujeres y
personas con ciertos polimorfismos genéticos (10).

El VHC es uno de los virus humanos persistentes mas exitosos, la infeccion
cronica se observa en hasta en el 75-85 % de los caasos, al socavar con éxito
la inmunidad especifica del virus (3). El mecanismo responsable de la alta tasa
de persistencia se atribuye a la capacidad eficiente de generacion y fijacion de
mutantes asociados al HLA en la proteina no estructural del VHC, lo que permite
al virus evadir los componentes adaptativos e innatos del sistema inmunolégico
del huésped, adicionalmente esta fuertemente influenciada por la edad y la
inmunidad innata y adaptativa del huésped.(11)

En su prinicipio la infeccion, suele ser asintomatica, con elevaciones transitorias

de ALT (e incluso hasta un 20% pueden permanecer dentro de la normalidad)
(10), las manifestaciones extrahepaticas son variadas, se reconoce como uno
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de los virus hepatotropos mas frecuentemente asociados con manifestaciones
extrahepaticas, que se presentan hasta dos tercios de los pacientes infectados,
y puede ser la primera sefial de infeccion conica (12). y pueden incluir vasculitis
crioglobulinémica, linfomas, enfermedades cardiovasculares, renales,
metabdlicas y del sistema nervioso central (13).

Aunque la infeccion por el VHC produce inflamacion hepatica y esteatosis, la
principal consecuencia de la infeccién persistente es el desarrollo de fibrosis
hepatica (2), asi como la generacion de cirrosis y sus consecuencias a largo
plazo. En promedio, entre el 15% y el 20% de las personas con infeccion cronica
por el virus de la hepatitis C desarrollan cirrosis durante un periodo de 20 afios
(10), y una vez instaurada ésta, la incidencia anual acumulada de carcinoma
hepatocelular debido a la cirrosis relacionada con el VHC, sin tratamiento
exitoso, es de hasta un 4-5% (3).

Diagnéstico

El diagndstico de la infeccidn por el VHC se basa principalmente en la deteccion
de anticuerpos contra polipéptidos recombinantes del virus y el analisis del ARN
viral (2). Los anticuerpos especificos contra el VHC se pueden detectar con una
sensibilidad y especificidad del 96 al 99%(14), e incluso permiten detectar
anticuerpos del VHC de 6 a 8 semanas después de la exposicion (2). Sin
embargo, no diferencian entre una infeccion actual y una pasada, y se ha
demostrado que los anticuerpos pueden permanecer hasta 10 afios posterior a
la infeccion (15). Por lo que se requiere la presencia de ARN del VHC para
distinguir entre una infeccion activa o pasada en personas con anticuerpos
contra el virus (2). La presencia simultanea de ambos marcadores demuestra la
infeccion, y para definirla como crénica se necesita la persistencia del ARN del
VHC durante los 6 meses después de la infeccidn aguda (3).

A pesar de la falta de discriminacion entre la infeccion aguda y crénica, las
pruebas de diagnostico rapido (RDT) y las pruebas de punto de atencion (POCT)
podrian facilitar la deteccidn preliminar, su rapido tiempo de respuesta limita la
pérdida de seguimiento y facilita los vinculos tempranos, aunque ambos tipos de
pruebas de diagndstico son rapidos, los RDT requieren equipos especiales,
como centrifugadoras y refrigeradores, mientras que los POCT eliminan esta
necesidad (16).

Con la relacion historica de factores de riesgo asociados a la infeccion por virus
de Hepatitis C, la CDC en 2020 emitié recomendaciones sobre el screening a
toda la poblacion mayor de 18 afios al menos una vez en la vida (17).

Prevencion

Se estima que entre el 45% y el 85% de las personas infectadas desconocen su
condicion por el curso asintomatico de la infeccion por virus de la hepatitis C (3).
Histéricamente se han detectado poblaciones en las que el tamizaje se hace
prioritario por su alta prevalencia, como aquellos pacientes con consumo de
drogas intravenosas, pacentes en hemodialisis, pacientes que viven con VIH,
personas en penitenciarias, etc (3). Demostrando beneficios en la atencion y el
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tratamiento de dichas poblaciones para reducir el riesgo de carcinoma
hepatocelular y mortalidad por todas las causas, y el beneficio potencial para la
salud publica de reducir la transmisién.

A la par del gran avances en el tratamiento de la infeccion por VHC, los datos
actuales ponen en relieve el papel clave de las estrategias de prevencion
primaria para reducir la difusion de la enfermedad en todo el mundo, entre estas
estrategias, la vacunacion ha demostrado ser el enfoque preventivo mas eficaz
para controlar las enfermedades infecciosas e interrumpir las cadenas de
transmision, tal como lo observamos con el VHB (18).

En la actualidad no existe vacunacion para la infeccion para la VHC,
desafortunadamente debido a la amplia diversidad antigénica que existe entre
los diferentes genotipos del virus (2). Por lo que, esencialmente la prevencion se
dirige a reducir la transmisién del virus, a través de sangre, componentes
sanguineos y derivados del plasma; actividades de alto riesgo, como el uso
inseguro de drogas inyectables y el sexo sin proteccidn con multiples parejas; y
exposicidn a la sangre en entornos de atencion médica y otros, como tatuajes y
piercings (3).

Por lo que identificar a aquellas personas que estan en riesgo de contraer la
infeccidn por el VHC ofrece la oportunidad de asesoramiento sobre como reducir
su riesgo (3).

Tratamiento

La infeccion crénica por el VHC es una de las principales causas de muerte
relacionada con el higado y en muchos paises es la causa principal para el
trasplante de higado. Sin embargo, afos atras, los primeros tratamientos,
utlizaban la combinacion de interferén pegilado y ribavirina, que en ciertos
genotipos solo se alcanzaba una respuesta viral sostenida del 50%. Fue en 2011
cuando se aprobaron los primeros antivirales de accién directa, boceprevir y
telaprevir, para el tratamiento del genotipo 1, en combinacion con la terapia dual
tradicional. A pesar de que éste tratamiento alcanzaba mayores porcentajes de
Respuesta Viral Sostenida, desafortunadamente también involucraban mayor
toxicidad, interacciones farmacoldgicas y costo, ademas de ser menos seguro
en pacientes con enfermedad avanzada, en los que este tratamiento puede
desencadenar descompensacion o incluso la muerte. Apenas dos anos después
en 2013, gracias a la innovacion acelerada se incorporaron agentes mas
efectivos, con propiedades pangenomicas y una excelente tolerancia, ademas
de aumentar las tasas de SVR (incluso hasta el 100 %), y ser terapias mas cortas
y con menos toxicidad (19). Todos los pacientes sin tratamiento previo y con
experiencia en tratamiento con infeccion cronica o adquirida recientemente por
el VHC deben ser tratados sin demora. (20)

El punto final de la terapia de la infeccion del virus de la hepatitis C es una
respuesta viral sostenida (RVS), definido por ARN del VHC indetectable en suero
o plasma a las 12 semanas (RVS12) o 24 semanas (RVS24) después del final
de la terapia, evaluado por un método molecular sensible con un limite inferior
de deteccion <15 Ul/ml. (20)



JUSTIFICACION

El acercamiento de los pacientes a la atencion meédica intrahospitalaria
constituye una area de oportunidad para detectar prevalencia de infeccidén por
virus de hepatitis C, y estimar el estado actual de la infeccion en este grupo
poblacional, encaminado a mejorar o ampliar las medidas de screening
nacionales y referir tempranamente para recibir tratamiento.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La busqueda de seroprevalencia de la infeccion por Hepatitis C tiene relevancia
en la salud poblacional debido a que en su gran mayoria cursa asintomatica, por
lo que el diagndstico y tratamiento oportuno impactaria en la carga de morbilidad,
mortalidad y finalmente en la transmision de la enfermedad.



PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cual es la prevalencia de infeccion por virus de hepatitis C en pacientes
hospitalizados en el servicio de Medicina Interna de UMAE Hospital de
Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI durante el periodo de 1° de
enero 2022 a 1° de enero 20237
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OBJETIVOS

General:
Determinar la prevalencia de infeccion por Virus de la Hepatitis C en pacientes

hospitalizados en el servicio de medicina interna de Hospital de Especialidades
Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Especificos:
1) Determinar la seroprevalencia de infeccion por Virus de Hepatitis C

2) Describir las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes
hospitalizados en el servicio de medicina interna
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MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio
Retrospectivo, Transversal, Descriptivo, Observacional, muestreo no
probabilistico de casos incidentes, por conveniencia.

Poblacién (Universo de trabajo)
Pacientes hospitalizados en el servicio de medicina interna del 1° de enero de
2022 al 1° de enero de 2023

Pruebas diagnésticas
Anticuerpos especificos contra Virus de Hepatitis C, ELISA.

Ambito geografico

Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda G” Centro Médico
Nacional Siglo XXI, Direccion: Av. Cuauhtémoc 330, Doctores, Cuauhtémoc,
06720 Ciudad de México, CDMX

Limites en el tiempo
Un ano, Enero 2022 a Enero 2023

Criterios de inclusién
1. Pacientes mayores de 18 afos

2. Pacientes hospitalizados en el servicio de medicina interna del 1° de
Enero de 2022 al 1° de Enero de 2023

Criterios de exclusion

1. Pacientes con diagndstico previo de infeccion aguda o cronica por virus
de la Hepatitis C
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Definicidon operacional de variables

Variable Independiente: Expediente paciente hospitalizado sin antecednete
de VHC

Variable dependiente: Resultado de serologia para VHC.

DEFINICION DEFINICION INDICADOR
VARIABLE  cONCEPTUAL OPERACIONAL TiPo Fuente
Prueba VHC Prueba contra anticuerpos Reaccién de prueba . .
contra Virus de Hepatitis C positiva contra Cualitativa lrja(cjzjc?lecciér?e 'S‘Q:i?:;rspos para
detectada en  sangre anticuerpos contra Virus Dicotomica d
X e e datos VHC
capilar de Hepatitis C
Carga viral Numero de copias de Virus Numero de copias de Hoja de
VHC de Hepatitis C en sangre Virus de Hepatitis C Cuantitativa recoleccion Numero de
venosa periférica detectadas Discreta de datos copias en UI/MI
Edad Tiempo transcurrido a partir Tiempo en afios que ha Hoja de
del nacimiento de un vivido el paciente, Cuantitativa recoleccién  Edad en afios
individuo hasta la fecha de asentado en el Discreta de datos
la entrevista expediente clinico
Sexo Conjunto de caracteristicas Paciente con fenotipo
psicolégicas, sociales y masculino o femenino. Hoia de
culturales, socialmente Cualitativa re cJoIeccién Femenino
asighadas a las personas Dicotémica de datos Masculino
que diferencia entre hombre
y mujer.
Comorbilidad Enfermedades Enfermedades cronico- Hipertensién
es diagnosticadas en el degenerativas Cualitativa Hoja de Diabetes
paciente previo al estudio  diagnosticadas en el . recoleccion .
. nominal Cancer
sujeto antes de su de datos
ingreso
Enfermedad Disminucion de la tasa de Diagnostico realizado
Renal filtrado glomerular (TFG) previo en el sujeto antes
Cronica por debajo de 60 ml/min de suingreso Cualitativa Hoja de Clasificiadn
aco_mpanada por anor- nominal recoleccion KDIGO
malidades estructurales o de datos
funcionales presentes por
mas de tres meses
Diabetes tipo Enfermedad metabdlica Diagnostico realizado Hoia de
2 cronica caracterizada por previo en el sujeto antes  Cualitativa re cJoIeccién Si
niveles elevados de de suingreso Dicotémica de datos No
glucosa en sangre
Hipertension  Enfermedad caracterizada Diagnostico realizado Hoia de
Sistémica por valores de tensidon previo en el sujeto antes Cualitativa re cJoIeccién Si
arterial igual o mayor de de su ingreso Dicotémica de datos No
140/90 mmHg
Peso Peso corporal del individuo Peso  expresado en Hoja de
kilogramos del paciente ~ Cuantitativa recoleccion Peso en
Continua de datos kilogramos
Talla Estatura del individuo Estatura expresada en Hoja de
metros del paciente Cuantitativa recoleccion Estatura en
Continua de datos metros
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indice de masa

Relacién entre el peso y la

Peso en kg dividido entre

corporal talla de un individuo la estatura en metros Cuantitativa lr_cgglecci:: indice de masa
elevada al cuadrado Continua de datos corporal
Hombre que Hombre que tiene Hombre que tiene Hoja de
tiene sexo relaciones sexuales con relaciones sexuales con Cualitativa recoleccion Si
con hombres otros hombres otros hombres Dicotémica de datos No
Porcentaje de Relacion entre el numero Porcentaje de las
sexo sin de relaciones sexuales sin relaciones sexuales sin Hoja de Porcentaje de
proteccion método de proteccion de proteccion Cuantitativa recoleccibn  sexo sin
barre_ra entre todas las Discreta de datos proteccion
relaciones sexuales
multiplicado por 100
Ano de Afo en que el paciente Ano en que e paciente Hoja de
nacimiento nacio nacio Cualitativa . Ano de
Nominal recoleccion nacimiento
de datos
Uso de Antecedente de haber Antecedente de haber Hoja de
drogas utilizado drogas de utilizado drogas de Cuantitativa recoleccion Si
intravenosas administracion intravenosa administracion Ordinal de datos No
intravenosa
Uso de Antecedente de haber Antecedente de haber Hoja de
drogas utilizado drogas de utilizado drogas de Cuantitativa recoleccion Si
inhaladas administracién intranasal administracion Ordinal de datos No
intranasal
Antecedente  Antecedente de haber sido Antecedente de haber
de trasfundido con sangre sido trasfundido Hoia de
transfusiones total, concentrados previamente Cualitativa re cJoIeccién Si
eritrocitarios, plasma Dicotomica de datos No
fresco congelado o]
plaguetas
Nimero de Numero de veces en que Numero de veces en
transfusiones se ha trasfundido sangre que se ha trasfundido Hoia de Numero de
total, concentrados Cuantitativa re cJoIeccién productos
eritrocitarios, plasma Ordinal de datos sanguineos
fresco congelado o} transfundidos
plaguetas
Ano de Afo en que sucedid la Ano en que sucedid la
transfusion trasfusion de sangre total, trasfusion Hoia de
concentrados Cualitativa re cJoIeccién Afo en que se
eritrocitarios, plasma Nominal de datos trasfundio
fresco congelado o]
plaguetas
Coinfeccion Presencia de infeccion por Presencia de infeccion Hoia de
VIH Virus de la por Virus de la Cualitativa recJoIeccién Si
Inmunodeficiencia Inmunodeficiencia Dicotomica de datos No
Humana Humana
Tiempo de Afos naturales desde el Afos desde la infeccion AfioS con
infeccion VIH dlagnostlgo de infeccion por VIH Cuantitativa Hoja _,de diagnéstico de
por virus de la Ordinal recoleccion infeccion  con
inumunodeficiencia de datos VIH
humana
Dialisis Antecedente de dialisis Antecedente de dialisis Hoja de
peritoneal aguda o cronica peritoneal en cualquier Cualitativa recoleccion Si
en cualquier modalidad modalidad Dicotomica de datos No
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Hemodialisis Antecedente de Antecedente de Hoja de
hemodialisis aguda o hemodialisis en Cualitativa recoleccién Si
créonica  en cualquier cualquier modalidad Dicotomica de datos No
modalidad
Tiempo en Anos durante los cuales ha Afios durante los cuales Hoja de
Dialisis recibido didlisis peritoneal ha recibido dialisis Cua_ntitativa recoleccion  Afios en dialisis
en cualquier modalidad peritoneal Ordinal de datos
Tiempo en Anos durante los cuales ha Afios durante los cuales Hoja de
hemodialisis recibido hemodialisis en ha recibido hemodialisis Cua_ntitativa recoleccién Afos . en
cualquier modalidad Ordinal de datos hemodialisis
Sesiones de Numero de veces en las Numero de veces que
Acupuntura que ha recibido punciones ha recibido sesiones de Cuantitativa Hoja de Numero de
con agujas en la piel con acupuntura Ordinal recoleccion  sesiones de
fines terapéuticos o] de datos acupuntura
religiosos
Numero de Presencia de pigmento en Numero de tatuajes en Hoja de
tatuajes la piel de caracter Ila piel Cuantitativa recoleccion Nuamero de
permanente a través de la Ordinal de datos tatuajes
inyeccion de tinta
Numero de Antecedente de Numero de Hoja de
perforaciones perforacion enla piel conel perforaciones en la piel  Cuantitativa recoleccion Numero de
objetivo de insertar aretes Ordinal de datos perforaciones
0 piezas de joyeria
Madre Madre con antecedente de Madre con antecedente Hoja de Numero de
portadora de infeccion por virus de de infeccion porvirus de Cuantitativa lecci6 familiares  con
VHC hepatitis C, tratada o no hepatitis C Ordinal recoleccion  1d
de datos VHC
Familiar con Presencia de familiar Familiar diferente de la
infeccion diferente de la madre con madre con antecedente Cualitativa Hoja de Si
VHC antecedente de infeccion de infeccién por Virus Dicotomica recoleccion No
por virus de Hepatitis C, de hepatitis C de datos
tratada o no
Diagnéstico Antecedente de haber Antecedente de haber
previo de tenido previo a la tenido infeccion por Cualitativa Hoja de Si
VHC entrevista infeccién por virus de hepatitis C Dicotomica recoleccion No
virus de hepatitis C, de datos
tratada o no
Estancia en Haber permanecido por Antecedente de Hoja de
reclusorio mas de 3 dias en un centro estancia mayor a 3 dias Cualitativa recoleccion Si
penitenciario o algun asilo  en un centro Dicotomica de datos No

penitenciario o asilo
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Previa autorizacion del personal directivo y aprobacién del Comité de Etica e
Investigacion Local del IMSS, se revisaran de forma restrospectiva los
expedientes de todos los pacientes hospitalizados en Medicina Interna, se
incluiran los datos de aquellos pacientes sin antecedente de infeccién por VHC
y con determinacion de serologia para VHC durante internamiento. Aquellos
pacientes con prueba positivaque no fueron enviados al servicio de
Gastroenterologia para su tratamieno y seguimiento seran contactados y
enviados a revisén. La solicitud de Excepcion del Consentimiento informado
para Protocolos Retrospectivos de revision de expediente sustituye a la Carta de
Consentimiento informado.

Recabada la informacién, se pasara a la base de datos y se codificara cada una
de las variables para realizar el analisis estadistico.

Posteriormente se describiran los resultados, abarcando la prevalencia de la

infeccion de VHC, las caracteristicas demograficas y factores asociados;
finalizando con la discusion de los resultados y conclusiones.
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PROCEDIMIENTOS.

1. Seleccion retrospectiva de los expedientes de pacientes hospitalizados en el
servicio de medicina interna sin antecedente de VHC entre el 01/enero/2022 al
01/enero /2023 que cumplan los criterios de seleccidn para ingresar al estudio.

2. Se revisara historia clinica y serologia viral para VHC realizada durante su
hospitalizacién.

3. Concentracion y analisis de la informacién. Con la informacién obtenida, se
realizara la base de datos y se codificara cada una de las variables para poder
realizar posteriormente el analisis estadistico mediante el paquete SPSS version
21.
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ASPECTOS ESTADISTICOS

Muestreo
No Probabilistico.

Analisis estadistico

Se realizara un analisis descriptivo el registro de los resultados sera en
porcentajes y frecuencias, asi como medidas de tendencia central de acuerdo a
distribucion de las variables y su respectiva medida de dispersion. Se realizara
prueba de de normalidad con Kolmogorov- Smirnov. Se realizara un analisis
bivariado entre pacientes con serologia para VHC positivo y negativo y en
aquellos que tengan diferencia estadisticamente significativa (p<0.05) se
analizaran OR.

ASPECTOS ETICOS

El presente proyecto se conforma de acuerdo con las normas éticas, ademas de
codigos y normas internacionales vigentes de las buenas practicas de la
investigacion clinica.

De acuerdo con el reglamento de la Ley General de Salud en materia de
investigacion en salud, titulo segundo “De los aspectos éticos de la investigacion
en seres humanos”, capitulo |, articulo 16 durante este estudio se protegera la
privacidad del individuo sujeto a investigacion. De acuerdo con el Articulo 17,
fraccion I, se considera a esta investigacion como “sin riesgo”, debido a que los
datos de interés se obtendran mediante lo constatado en el expediente clinico,
por lo que no se realizara ninguna intervencion o modificacion intencionada en
las variables de los sujetos.

Esta investigacion y todos sus procedimientos de estudio se apegan a las
normas éticas, al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion en Salud y se llevaran a cabo en plena conformidad con los
siguientes principios de la “Declaracion de Helsinki” (y sus enmiendas en Tokio,
Venecia, Hong Kong y Sudafrica) y se respetaran cabalmente los principios
contenidos en el Codigo de Nuremberg y el Informe Belmont (beneficencia,
autonomia y justicia); donde el investigador garantiza que:

Se realizé una busqueda minuciosa de la literatura cientifica sobre el tema a
realizar.

Este protocolo sera sometido a evaluacion por el comité de Investigacion de la
Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo
Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI, y se ajustara a las
recomendaciones de la Coordinacion Local de Investigacion del Instituto
Mexicano del Seguro Social.
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Debido a que para el desarrollo de este proyecto unicamente se consultaran
registros del expediente clinico y electronico, y no se registraran datos
confidenciales que permitan la identificacion de las participantes, no se requiere
carta de consentimiento informado, se sustituye por solicitud de Excepcion del
Consentimiento informado para Protocolos Retrospectivos de revision de
expediente.

Este protocolo sera realizado por personas cientificamente calificadas y bajo la
supervision de un equipo de médicos clinicamente competentes y certificados
en su especialidad.

Este protocolo guardara la confidencialidad de las personas, y no se obtendra
ningun beneficio para los participantes. El beneficio sera de aspecto cientifico, al
obtener datos (caracteristicas clinicas, epidemioldgica y etiologica) que permitan
un diagndstico temprano y disminuir la mortalidad relacionada en la poblacion.
El beneficio para los participantes radica en el seguimiento de la seropositividad
y en caso de tener infeccion activa, la pronta derivacion a la terapia antiviral.

El presente protocolo no implica un riesgo hacia el paciente, al contrario, en la
evaluacion riesgo/beneficio se dictamina que existe un beneficio colectivo e
incluso social al enriquecer el conocimiento de la comunidad cientifica sin dafiar
a los participantes, ni comprometer su confidencialidad en ninguna parte del
proceso de investigacion, ya que todos los pacientes que ingresaron al estudio
seran tratados con apego estricto de confidencialidad, sin registrar el nombre y/o
datos personales que puedan identificar al paciente, por nombre ni humero de
seguridad social ya que se asignara a cada expediente un codigo numerico. Los
reportes de la investigacion no llevaran ningun dato personal de los participantes.

No se realizara ningun procedimiento que pongan en riesgo la salud o la
integridad fisica del personal de salud, o las y los derechohabientes del Instituto
Mexicano del Seguro Social, o afecte al medio ambiente, evitando todo
sufrimiento o dafo innecesario fisico o mental.

El manejo de resultados sera llevado a cabo por el investigador principal. Se dara
informe de ello al IMSS sobre los resultados como lo solicita la Coordinacion de
Investigacion en Salud de la Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de
Salud sin afectar los intereses de los participantes. Los resultados seran
expuestos en foros cientificos y revistas médicas garantizando en todo momento
la privacidad y confidenicalidad de los participantes.
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RECURSOS
Recursos humanos

1. Médicos Especialistas

Recursos materiales

Computadora personal, impresora, programa SPSS, impresora, tinta para
impresora, hojas blancas.

Recursos econémicos

No amerita financiamiento.

FINANCIAMIENTO

El trabajo no recibe financiamiento intra ni extrainstitucional, ni por parte de
ninguna institucion, asociacion o industria farmaceéutica. La unidad cuenta con
las instalaciones propias para la atencidon de los pacientes.

FACTIBILIDAD

El servicio de Medicina Interna hospitaliza aproximadamente 50 pacientes al
mes; la prevalencia de Virus de la Hepatitis C en pacientes que ingresan al

servicio no se conoce de forma certera, pero se estima que es de un 4% por lo
que el resto de los pacientes seran sujetos de estudio de este protocolo.

20



CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Mes de inicio:
Febrero 2023 a enero del 2024

Actividad

Feb
23

Mar
23

Abr
23

May
23

Jun
23

Jul
23

Ago
23

Sep
23

Oct
23

Nov
23

Dic
23

Ene
24

Elaboracién
de protocolo

Ingreso al
SIRELCIS

Aprobacion
del protocolo

Recoleccién
de datos

Resultados

Conclusiones

Escritura de
resultados

Tesis final
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RESULTADOS

Nuestro estudio incluyo a pacientes hospitalizados en medicina interna del
periodo de enero de 2022 a enero de 2023, el cual incluyo a 316 pacientes de
los cuales contaban con Prueba contra anticuerpos contra Virus de Hepatitis C
detectada en sangre capilar, siendo la serologia positiva para virus de Hepatitis
C en 11 pacientes que representan el 3.48% de la poblacién evaluada.

Serologia para VHC de pacientes hospitalizados

= Pacientes seronegativos VHC = Pacientes seropositivos VHC

Grafico 1. Serologia para virus de hepatitis C en pacientes hospitalizados en el Servicio
de Medicina Interna

En relacioén a los datos sociodemograficos de los pacientes incluidos en este
estudio los pacientes con serologia negativa para VHC tenian una media
50.34+17.9 afos, en el grupo de pacientes con infeccion por VHC fue de
52.8+14.9 afos, en el grafico 2 observaremos el genero de cada uno de los
grupos.
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Pacientes con
serologia negativa
n=160
Pacientes con
serologia positiva
n=6

Pacientes con
serologia negativa
N=145
Pacientes con
serologia positiva
n=5

Grafico 2. Genero y serologia para virus de Hepatitis C

Created in BioRender.com bio

En aquellos pacientes con serologia positiva para VHC, evaluamos los
diferentes factores de riesgo asociados a su aparicion, los cuales desglosamos
en tabla 1.

Factor de riesgo para infeccion por Pacientes con serologia positiva para
\%: (6 VHC
N=11
| Acupuntura 0000 | 0(0%)
2(18.18%)
2(18.18%)
0(0%)
7(63.63%)
0(0%)
inmunodeficiencia humana
Antecedentes heredofamiliares de 0(0%)
infeccion por virus de hepatitis C

Uso de drogas inhaladas 0(0%)

sanguineas
por virus de hepatitis C

Diagnostico de hemofilia 1(9.09%)

ERC en TRS modalidad dialisis 1(9.09%)
peritoneal

ERC en TRS modalidad hemodialisis 1(9.09%)
intermitente

Antecedente de relaciones sexuales de 2(18.18%)
riesgo (hombre que tiene sexo con

hombres)
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Uso de preservativo en relaciones 3(27.7%)
sexuales

Tabla 1. Evaluacion de factores de riesgo en pacientes con serologia positiva para
VHC.

Factor de riesgo para infeccion por Pacientes con serologia negativa para
\%: (& \%: (@
N=304
|Acupuntura | 3(0.98%)
31(10.19%)

11(3.61%)
27(8.8%)
211 (69.4%)
0(0%)
inmunodeficiencia humana
Antecedentes heredofamiliares de 0(0%)
infeccion por virus de hepatitis C

Uso de drogas inhaladas 6(1.97%)

sanguineas
por virus de hepatitis C

Diagnostico de hemofilia 0(0%)

ERC en TRS modalidad dialisis 18(5.94%)
peritoneal

ERC en TRS modalidad hemodialisis 18(5.94%)

intermitente

Antecedente de relaciones sexuales de 29(9.53%)

riesgo (hombre que tiene sexo con

hombres)

Uso de preservativo en relaciones 80(26.31%)

sexuales
Tabla 2. Factores de riesgo en pacientes hospitalizados seronegativos para
VHC

En relacion a las comorbilidades de la poblacion evaluada, con un frecuencia de
diabetes mellitus tipo 2 presente 26.31%, hipertension arterial sistémica 32.8%,
enfermedad renal crénica en 10.89%, cardiopatia isquémica en 10.52%



DISCUSION

En relacion a la positividad en poblacion abierta el ENSANUT 2018 se encontr6
una seropositividad de 0.38% entre adultos mayores de 20 afios, de los cuales
con RNA viral 14.9%, los cuales representan 46,000. ’

Nuestro estudio evalué a la poblacion hospitalizada en Medicina Interna
incluyendo 315 pacientes con serologia para VHC, de los cuales 3.49%
resultaron positivos, los cuales mostraron niveles de RNA viral para VHC
positivos, se enviaron a Gastroenterologia para valorar tratamiento al egreso
hospitalario. En relacién a la prevalencia de infeccion por VHC en pacientes
hospitalizados Cacciola et al, evaluaron pacientes que mostraron niveles
elevados de AST/ALT o GGT excluyendo a pacientes con cirrosis hepatica,
hepatitis viral, alteraciones u obstruccion de las vias biliares, se incluyeron a 332
pacientes con alteraciones del perfil de enzimas hepaticas y 306 pacientes que
se consideraron el grupo control, ya que tenian enzimas hepaticas normales, a
ambos grupos los investigadores evaluaron antigeno de superficie de hepatitis
B, anticuerpos anti VHC, recabando antecedentes personales patolégicos como:
diabetes mellitus tipo 2, hipertension arterial sistémica, dislipidemia y evaluacion
de consumo de alcohol, de los cuales 13 pacientes del grupo con elevacién del
enzimas hepaticas (3.9%) mostraron positividad anti VHC, con RNA viral
positiva en 11 (3.3%), en los pacientes hospitalizados sin elevacion de enzimas
hepaticas con una positividad en cinco pacientes (1.6%) sin RNA viral
detectado?', nuestro estudio no evalud la positividad para antigeno de superficie
de VHB, nuestro estudio incluyo a aquellos pacientes sin elevacion de enzimas
hepaticas durante la hospitalizacion, con diferencia entre lo reportado 1.6% vs
3.48%.

Laguna-Meraz y cols, realizaron un estudio retrospectivo en un hospital de tercer
nivel de atencién la prevalencia de VHB, VHC y VIH que incluyo a 10,352 que
fueron tamizados para infeccion por VHB, VHC, de los cuales 3.9% (305/7848)
fueron anti VHC positivo, 1% (80/7894) HBsAg+ este estudio evalud los puntajes
por elastografia de APRI y FIB 4 entre aquellos pacientes con infeccidn viral con
hallazgos compatibles con fibrosis en 34.2% de los positivos a VHC, seguido de
aquellos con antigeno de superficie para hepatitis B en 20.4%, en aquellos para
VIH 15.5%32 nuestro estudio mostro 3.48% versus 3.9% no evaludé a los
pacientes con elastografia.

En relacion a los factores de riesgo de los pacientes con antiVHC, los factores
de riesgo mas frecuente sen nuestra poblacion fue cirugia mayor y trasfusiones
sanguineas presente en 63.63% de los pacientes positivos para VHC, siendo las
trasfusiones realizadas entre 1953-1985 previas a la regulacion de
hemocomponentes y el adecuado tamizaje para enfermedades infecciosas a los
hemoconcentrados. La exposicion a sangre contaminada u otros fluidos es un
factor de riesgo relevante en su aparicion, contacto con material quirdargico no
estéril. 23-25

Otro factor de riesgo relevante para la infeccion por VHC en pacientes que viven
con VIH descritos por Mata-Marin et al, en un analisis bivariado encontraron el
uso de cocaina con (OR:3.36;95% CI 1.806.27;P,=0.01), compartir instrumentos
para inhalar cocaina (OR:4.28;95%CI1.35-13.52; P=0.01), uso de marihuana
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(OR:2.10;95%CI1.24-3.58;P=0.005), uso de éter (OR:2.67; 95%CI1.29—
5.56;P=0.007), uso de poppers (OR:2.22;CI1.33-3.7;P=0.002), se evaluaron
otros factores de riesgos como uso de juguetes sexuales (OR:1.88;95%
Cl;1.11-3.18;P=0.018), uso compartido de juguetes sexuales (OR:6.19;95%ClI
2.33-16.42;P=<0.001)?% nuestro estudio encontré en pacientes que viven con
VIH la positividad anti VHC en 3 (27.7%) del grupo de pacientes positivos a VHC
11(100%).Exploramos algunos otros factores de riesgo en la poblacion que vive
con VIH como factor de riesgo el tener sexo con hombres sin analizar algun otras
conductas o practicas de riesgo.

Consideramos que es relevante tamizar a todos los donantes de
hemocomponentes, biobancos sanguineos, el reto de la salud publica actual es
tamizar a aquellos con factores de riesgo como personas que viven con VIH,
usuarios de drogas venoparenterales, inhaladas, personas pertenecientes a la
comunidad LGBT+, trabajadores sexuales, inmigrantes con el fin de garantizar
la erradicacion, promoviendo espacios seguros para el tamizaje, seguimiento
estrecho con la finalidad de evitar abandono a tratamiento.?’

Conclusiones:

e La prevalencia de anti VHC positivo es de 3.49% en nuestra poblacion
hospitalizada

e Los principales factores de riesgo identificados fueron antecedente
transfusional 1953-1985 y cirugia mayor

e La coinfeccion de VIH y VHC en esta poblacion fue 0.95%
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GOBIERNO DE 2.
MEXICO .

Fecha:

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO
Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de
investigacion en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacion de UMAE
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES “DR. BERNARDO SEPULVEDA
GUTIERREZ" DE CENTRO MEDICO NACIONAL “SIGLO XXI" que apruebe la
excepcion de la carta de consentimiento informado debido a que el protocolo
de investigacion PREVALENCIA DE INFECCION POR VIRUS DE HEPATITIS C
EN PACIENTES HOSPITALIZADOS EN EL SERVICIO DE MEDICINA INTERNA
UMAE HOSPITAL DE ESPECIALIDADES “DR. BERNARDO SEPULVEDA
GUTIERREZ" DE CENTRO MEDICO NACIONAL “SIGLO XXI", es una
propuesta de investigacion sin riesgo que implica la recoleccion de los

siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

a) Edad

b) Sexo

c) Antecedentes Personales patoldgicos

d) Prueba de deteccion de anticuerpos contra Virus de Hepatitis C

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me
comprometo a recopilar solo la informacion que sea necesaria para la
investigacion y esté contenida en el expediente clinico y/o base de datos
disponible, asi como codificarla para imposibilitar la identificacion del
paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal
uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del
protocolo PREVALENCIA DE INFECCION POR VIRUS DE HEPATITIS C EN
PACIENTES HOSPITALIZADOS EN EL SERVICIO DE MEDICINA INTERNA
UMAE HOSPITAL DE ESPECIALIDADES “DR. BERNARDO SEPULVEDA
GUTIERREZ" DE CENTRO MEDICO NACIONAL “SIGLO XXI", cuyo propdsito
es producto de tesis.
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Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se
procedera acorde a las sanciones que procedan de conformidad con lo
dispuesto en las disposiciones legales en materia de investigacion en salud
vigentes y aplicables.

Atentamente
Nombre: Maura Estela Noyola Garcia
Categoria contractual: Investigador(a) Responsable




HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Factores de riesgo asociados a infeccion VHC

Folio (iniciales): NSS
Edad: Sexo
Peso Talla IMC

Comorbilidades:

Factores de riesgo mayores
Antecedente de acupuntura Si No
Tatuajes Si  No #

Perforaciones Si No #
Sesiones de acupuntura:

Uso de drogas intravenosas Si No
Antecedente de cirugia Si  No “#

Afo de cirugia:
Estancia en reclusorio o asilo: Si No
Coinfecciéon VIH Si No Afos de infeccion VIH

Factores de riesgo menores
Afo de nacimiento:

Antecedente de familiar con VHC: Si No
Uso de drogas inhaladas: Si No
Antecedente de transfusiones: Si No

Numero de transfusiones:
Afo de transfusion:

Diagnéstico previo de VHC: Si No

Hemofilia: Si No

Pareja sexual con diagnéstico de VHC: Si No

Antecedente de dialisis: Si No Anos en didlisis:
Antecedente de hemodialisis: Si No Anos en Hemodialisis:
Madre portadora de VHC: Si No

Hombre que tiene sexo con hombres: Si No

Porcentaje de sexo sin proteccién: Si No

Resultado de anticuerpos contra virus de Hepattitis C:
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