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RESUMEN.

“SEROPREVALENCIA DEL VHC EN POBLACION ADSCRITA A UMF No. 28 IMSS

MEXICALI B. C.
Rosa Maria Vizuet Martinez, Maria Martha Lorena Nava Martinez, Moises Jaime Pefia Villalba.

Introduccion: Hepatitis “C” es la principal causa de enfermedad del higado a nivel
mundial, puede conducir a la muerte si no es tratada oportunamente. Existen millones
de personas infectadas con este Virus, lo que conlleva a resultados fatales
dependiendo del momento de la historia natural de la enfermedad en el que sea
diagnosticado. En México la cirrosis hepatica es la cuarta causa de mortalidad muchos
casos son secundarios a etiologia viral, la prevalencia de VHC nacional es de 1.4%,
Baja California es uno de los estados con seroprevalencia mas alta del pais.
OBJETIVO: Conocer la seroprevalencia de la Infeccion por el VHC en poblacion
adscrita a la Unidad de Medicina Familiar No. 28 del IMSS Mexicali B. C. en los meses
de abril a diciembre 2014. MATERIAL Y METODOS: Se realizd un estudio descriptivo
observacional transversal en la UMF No. 28, previa autorizaciéon del Comité Local de
Investigacion No. 201 asi como aceptacion del consentimiento informado, mediante
muestreo probabilistico; con un tamafio de muestra de maxima varianza, se aplicaron
384 pruebas rapidas para la deteccion de anticuerpos para Hepatitis C asi como
prueba confirmatoria a pacientes con prueba rapida positiva. Se realizé analisis
estadistico descriptivo de una variable cualitativa, siendo la unidad de observacion:
pacientes con factores de riesgo a través del programa SPSS. Resultado: se encontro
una seroprevalencia de 1.5% con predominio del sexo masculino, con algun
antecedente como transfusion sanguinea, ser trabajador de la salud y haberse
realizado algun tatuaje permanente, el genotipo que predominé fue el la.
Conclusiones: La seroprevalencia en la poblacion adscrita a la UMF 28 IMSS, se
encontré similar a la nacional asi como similar a la descrita por otros autores.

Palabras Clave: Virus hepatitis C (VHC) Prueba rapida de deteccion (PR)

Seroprevalencia.



INTRODUCCION.

Segun datos de la Organizacion Mundial de la Salud el nUmero de casos confirmados
del Virus de la Hepatitis “C” va en aumento a nivel mundial, en diversos paises se
observa una alta prevalencia de esta enfermedad en los Ultimos afios sobre todo en la
poblacion de 20 a 60 afios; en Africa y el Pacifico Occidental se encuentran alrededor
de 4 millones de personas infectadas y mas de 350 000 mueren cada afio por la alta
morbilidad de la hepatitis C.% 2

La enfermedad por VHC no es conocida del todo por la poblacion ya que sélo una parte
es la que la considera como factor importante para desarrollar cirrosis hepética, dentro
de esta poblacion las personas con mayor nivel educativo, mayores ingresos, de mayor
edad y las que habitan en zonas urbanizadas son las que tienen mayor conocimiento

de la enfermedad y sus complicaciones.3’

Se ha observado una alta prevalencia en la poblacion de 20 a 60 afos, lo cual es
preocupante pues es un rubro donde se encuentra la poblacion productiva. La principal
via de transmisién de VHC es la horizontal, a través del contacto con fluidos biolégicos
y/o material quirtrgico contaminado, 8 este grupo es el que se encuentra mas expuesto
al mecanismo de contagio. Cabe mencionar que el incremento de la poblacion en este
sector por el aumento en la esperanza de vida nos lleva a considerarlo como foco rojo

a nivel mundial y nacional. °

En México datos epidemiolégicos muestran incrementos en las tasas de prevalencia
para VHC en el grupo de edad productiva y agregandole a esto que en ocasiones la
enfermedad puede dar sintomas después de 13 afios posteriores a haber contraido la
infeccién. 1% 11 Se considera a la hepatitis C como un problema de salud muy
importante ya que se ven afectados el paciente, familiares e instituciones de salud.*?

El costo del tratamiento oscila entre los 3,500 y 4,000 pesos m.n. mensual lo que lleva
a un dificil apego al tratamiento del paciente, 2 por ello es importante realizar proyectos
de investigacion que ayuden a detectar y disminuir los riesgos para la salud en la

poblacién de riesgo que actualmente se encuentra en aumento. 4-1°



ANTECEDENTES.

La infeccién por VHC antes se consideraba no A no B (HNANB) y su via clasica de
transmision era la parenteral considerando alta probabilidad de contagio en los

pacientes que recibian transfusiones sanguineas. 12

La descripcion original de la HNANB data de 1974 y 1975 cuando el investigador Prince
y col.18 estudiaron a un grupo de pacientes con una hepatitis pos transfusional no B
cuyo periodo de incubacion superaba por mucho el espectro aceptado para hepatitis A.
Feinstone y col. en 1989 demostraron que la hepatitis pos transfusional no B no estaba
serologicamente relacionada con la infeccion del virus de la hepatitis A por lo que se le
dio el nombre de HNANB. ¥/

Después de 15 afios del trabajo de Prince diversos investigadores buscaron el agente
causal de la HNANB sin éxito, sin embargo en 1989 un grupo de la corporacién Chiron
en Emeryville California a través de métodos de biologia molecular e inmunolégicos se
logré conocer el agente causal de la hepatitis C, construyeron una secuencia de Acido
dexosiborribonucleico complementario (ADNc) del plasma que contenia el agente no
caracteristico de la HNANB, después buscaron en la biblioteca de ADN vy aislaron un
clon de ADNc que codificaba un antigeno asociado especificamente con HNANB y se
encontré que este derivaba del género de un agente similar a Togaviridae o Flavivirus

nombrandolo como VHC causante de la mayoria de las hepatitis pos transfusionales.
18,19

Se han desarrollado pruebas seroldgicas y virales para el diagnoéstico del VHC las
cuales buscan la expresion y la sintesis de proteinas virales especificas mediante la
aplicacion de tecnologia recombinante clinicamente Utiles para la deteccion de

anticuerpos contra antigenos virales.?% 21

La prueba de ELISA ha sido parte fundamental en el diagnéstico del VHC; la primera
generacion fue desarrollada en 1990 tuvo poca sensibilidad y no ayudaba a la
deteccion en fase aguda ya que los anticuerpos los detectaba hasta los 4-6 meses



después de la infeccion sin embargo ayudo a la deteccion de anticuerpos en donadores
y a establecer el diagnéstico de lo que antes era HNANB. 23

La segunda generacion se desarrolla en 1992 incorporado antigenos de la
nucleocapside para proteinas estructurales llamadas Core y region genomica de NS3
por lo que permitié acortar el periodo de ventana con respecto a la primera generacion

de 10 a 16 semanas.16

La tercera generacion de la ELISA detecta anticuerpos con mejor sensibilidad ya que
va dirigida a las proteinas no estructurales conocidas como NS3, NS4 y NS5, esta
generacion presenta una sensibilidad y especificidad de 97 a 99%. Hoy en dia se utiliza
ELISA de 2a y 3a generacion para disminuir los falsos-positivos,1? también se pueden
realizar pruebas confirmatorias actualmente se utiliza RIBA por sus siglas en inglés
(Recombinant Immunoblot Assay) el cual es prueba confirmatoria y se utiliza junto con
la ELISA.??

Existen pruebas rapidas o llamadas Enzimoinmunoensayo de micro particulas (MEIA)
de tercera generacion, esta prueba permite detectar anticuerpos contra las proteinas
estructurales y no estructurales del virus en las regiones HCr43, c200, c100, NS5
recombinantes, las cuales han permitido acortar el periodo de ventana a 60 dias, y la

mayoria han demostrado alta sensibilidad por pruebas RIBA. 11

El VHC se conoce ya desde hace mas de dos décadas, es un virus que usa acido
ribonucleico de cadena simple positiva, envuelto, que pertenece como ya se comento a
la familia Flaviviridae y al género Hepacivirus. Se conocen seis genotipos que muestran
una variacion en su secuencia de nucleétidos de 30% a 35%, que se nombran del 1 al
6, y que muestran capacidad diferente de producir infeccién persistente y causar dafio
hepatico, asi como respuesta diferente a los anticuerpos neutralizantes cruzados y a
los medicamentos antivirales. Dentro de cada genotipo hay mas de 50 subtipos que se
denominan a, b, ¢, d, asi sucesivamente, y dentro de cada individuo infectado se
encuentran cuasi especies, representando la gran heterogeneidad genética de este
virus dada por la enzima ARN polimerasa viral que no corrige los errores durante la

replicacion del genoma viral, y la cual dificulta el desarrollo de una vacuna efectiva. 22



La seroprevalencia a nivel mundial no es precisa puesto que no se han tomado las
medidas adecuadas para determinarla, en México se ha intentado determinar a través
de algunos estudios el mas representativo es el realizado por la ENSANUT 2012 donde
se reporta una prevalencia de 1.4% se han realizado estudios en el pais por ejemplo
Valdespino y col. 20062 reportan 1.4% (IC 95% 1.1-1.6) ademas de identificar como
principal factor de riesgo asociado el uso de drogas intravenosas. Méndez y col 1991
reportd una seroprevalencia de 0.47% ademas de identificar los factores de riesgo
asociados, los cuales en orden de importancia fueron: algin procedimiento dental 5,
practicas sexuales de riesgo 2, transfusiones sanguineas 1%°. La Fundacién Mexicana
para la Salud Hepética 2011 reporta 1.4% por ser estudio multicentrico reporta lo
siguiente: Estados del Norte (2.0%) del Sur (1.5%) Centro (1.1%).'® Gutiérrez y col
2012 1.2% mayor en hombres 0.45% IC 95% en comparacion con mujeres 0.10% IC
95%) menciona que los principales factores de riesgo asociados a este problema son:
transfusiones sanguineas, uso de drogas intravenosas, contacto con sangre de
pacientes infectados a través de heridas, exudados de heridas y laceracion de piel y
mucosas, punciones accidentales, al compartir agujas o jeringas contaminadas con
sangre infectada por el VHC, tatuajes, piercings o acupuntura, tratamiento o
extracciones dentales sin las condiciones de higiene adecuadas, transmision vertical.?®
Panduro 2011 reporté el predominio de los genotipos 1a y 1b, en menor proporcion

menciona la presencia del 2a 'y 3b 7.

Huffman y col en el 2014 reportaron que de los factores de riesgo asociados a la
infeccion de la hepatitis C los de mas relevancia fueron: alcoholismo crénico con una
ingesta de aproximadamente 175 gr por dia, 42%, pacientes con relaciones de riesgo
0.07-0.13%?%°. Hernandez en el 2014, en un estudio que se realizé para determinar la
infeccion por el VHC en pacientes embarazadas se encontrd que los factores de riesgo
para contraer el virus fueron: uso de drogas intravenosas (32%) y haber tenido contacto
con algln objeto punzocortante contaminado (24%)*. El estudio que realiz6 Mohamed
en el 2014 en 65,761 individuos en Libia la seroprevalencia fue de 2.2% mayor en el
género masculino 51% y factor de riesgo principal la transfusién sanguinea 73% vy el
uso de drogas intravenosas 18%.2 Shawa en el 2013 a través de PCR en una
poblacion de 71 pacientes en una universidad de Londres encontré que predominé el

genotipo 1 (27/71) seguido del genotipo 3 (23/71), el genotipo 2 (9/71) y solo 1 para el
5



genotipo 5 (1/71).11(2)(2) Chan y col en el 2015 realizaron un estudio cuyo objetivo era
determinar la prevalencia por genotipo del VHC reportan el predominio del genotipo 32
en 14 pacientes (63.6%) seguido del 1a 4 (18.2%) 6a en 2 pacientes (9.1%) 1by 2a 1
paciente (4.5%)’. Barman y col en el 2015 en un andlisis de 24,223 donadores de
sangre en el noroeste de la India se encontr6 una seroprevalencia de 0.4% con
predominio en el sexo masculino, como factor de riesgo importante se encontro el uso

de drogas intravenosas 33.33%. 3!



MARCO TEORICO.

El virus de la hepatitis C pertenece a la familia de los Flavivirus, antes de ser
identificado se le dio el nombre de virus de la hepatitis No A, No B, estd compuesto por
9600 nucleodtidos, con sentido positivo monocatenario y lineal, cuyo genoma es
semejante en organizacion al de los Flavivirus y pestivirus némico del VHC guarda

semejanza con la de los Flavivirus. 16

El virion del VHC tiene un genoma ARN, rodeado de una cépside icosaédrica (Core) y
una envoltura que contiene 2 glucoproteinas estructurales llamadas E1 y E2, las
particulas virales tienen aproximadamente 50 nm aproximadamente de diametro y el
Core en torno a los 30 nm. El genoma esta constituido por una cadena Unica de ARN
de polaridad positiva, de algo menos de 10 000 bases con la Unica estructura de lectura
gue expresa una proteina de 3.011 aminoacidos aproximadamente el ARN funciona
como mensajero y su traduccién conduce a un precursor polo proteico, a partir del cual
se producen distintas proteinas funcionales, estructurales y no estructurales, por la
accion de proteasas celulares y de codificacion virica. Los genes estructurales Core C,
envoltura, E1 y E2 estan localizados en la zona proximal al extremo 5 del Genoma,
mientras que los no estructurales NS2, NS3, NS4A, NS4B, NS5A, NS5B son
adyacentes a los extremos 5 y 3 son secuencias no codificadoras UTR (untraskated

region). 78

La porcion 5UTR’ se inicia con una region de unas 341 bases que precede el codén de
arranque de la poli proteina. Esta secuencia, muy bien conservada, con analogias de
superiores al 98% entre todas las cepas hasta ahora secuenciadas, probablemente
contiene importantes lugares para la traduccién, replicacion y ensamblaje del genoma.®
10

A las distintas proteinas codificadas del VHC se les adjudican distintas funciones. El
gen C codifica una proteina de la nucleocapside; los genes para las proteinas no
estructurales E1 y E2 codifican las proteinas de la envoltura del virion, conteniendo
numerosas zonas de glucosilacion. La proteina de E2 se desdobla en dos proteinas, la
E2 y la P7. Se supone que ésta ultima tiene un papel importante en la maduracion de la

glicoproteina y en el acoplamiento del virus. Los genes NS2 y NS3 son componentes

7



de la proteasa NS2-3, siendo la NS3 también componente de la proteasa-serina,
NTPasa y helicasa. La proteina codificada por NS4A actia como cofactor de la
proteina-serina de NS3, siendo la funcién de la p27 derivada del gen NS4B
desconocida. Del gen NS5A no se conoce muy bien su funcion, aunque parece estar
involucrado en la resistencia al interferon, y la proteina NS5B tiene actividad de
polimerasa de ARN dependiente de ARN.'! Una caracteristica muy importante del VHC
es la variabilidad genética, es decir, el alto grado de heterogeneidad en las secuencias
genomicas y, por lo tanto, de las proteinas codificadas, tiene implicaciones en la
patogenia y persistencia del virus, disefio de vacunas, seleccibn de mutantes
resistentes durante el tratamiento, y disefio e interpretacion de los métodos
diagnésticos. Ademas, da lugar a una poblacién de genomas con variantes del ARN
conocida como quasiespecies, es decir, que un solo aislamiento del VHC, comprende
muchos millones de secuencias diferentes pero intimamente relacionadas. ! El
genoma viral de una quasiespecie difiere de un 1 a 2%. Sin embargo, la variabilidad
genética no parece ser igual en todas las areas del genoma, hay unas partes del
genoma que estan bien conservadas, mientras que otras muestran distintos grados de
variabilidad. En la regién codificadora, los genes de envoltura E1 y E2, sobre todo la
secuencia de este ultimo, conocida como zona hipervariable (HVR1), muestran la
mayor variacion genética, mientras que el gen de la proteina Core es la mas altamente
conservada. La 5’-UTR y porciones de 3-UTR también estan conservadas. La region
HVR1 es, probablemente, el mayor epitopo de neutralizacion del VHC y las mutaciones
gue se acumulan en ésta region permiten al virus evitar la neutralizacién contribuyendo
al establecimiento de infecciones persistentes, y en la respuesta deficiente al

tratamiento con interferén.11 12

Se sabe que este virus circula en varias formas y tiene la capacidad de unirse a las
lipoproteinas de baja densidad y de muy baja densidad, lo cual facilita la entrada a la

célula, utilizando los receptores para estas lipoproteinas.*?

El VHC solo infecta al hombre en forma natural, aunque los hepatocitos son la el blanco
principal, también puede afectar otras células como los linfocitos B y las células
dendriticas, entre otras. Las lesiones morfologicas tipicas de todos los tipos de hepatitis

virica son similares y consisten en infiltrado panlobulillar de las celular mononucleares,
8



necrosis de hepatocitos, hiperplasia de las células de Kupffer y grados variables de
colestasis. Hay regeneracion de hepatocitos, que se pone de manifiesto por numerosas
figuras de mitosis, células multinucleadas y formacion de rosetas o seudoracimos. En la
hepatitis C, la lesion histolégica destaca a menudo por la escasa presencia de
inflamacion, el marcado aumento de la activacion de las células del revestimiento
sinusoidal, la existencia de cumulos linfoides y de grasa (frecuentemente del genotipo 3
y ligado al aumento de fibrosis) y a veces, por lesiones de los conductos biliares cuyas
células epiteliales parecer estar apiladas sin interrupciéon de la membrana basal.'*

El periodo de incubacion de la Hepatitis C es de 15 a 160 dias (promedio de 7
semanas). Los sintomas prodromicos de la hepatitis virica aguda son generales y
variables, indican afeccién general, como anorexia, hauseas, vomito, fatiga, malestar,
artralgias, mialgias, cefalea, fotofobia, faringitis, tos y coriza, pueden preceder en una a
dos semanas a la aparicion de la ictericia. La nausea y el vémito, asi como la anorexia
con frecuencia se acompafan de alteraciones del olfato y el gusto. El paciente puede
observar coluria y heces color de la arcilla uno a cinco dias antes de que aparezca la
ictericia. La recuperacion clinica y bioquimica completa es de uno a dos meses

después de todos los casos de hepatitis.16-1°

Las manifestaciones extra hepaticas se encuentran presentes hasta en 30-40% de los
pacientes con hepatitis C cronica, como lo son manifestaciones hematoldgicas,
trastornos auto inmunitarios (tiroiditis, por la presencia de varios auto anticuerpos),
enfermedad renal, del tipo glomerulonefritis membrano proliferativa, porfiria cutanea,

liguen plano y diabetes mellitus.?°

Las complicaciones de la Hepatitis C ocurren casi exclusivamente en pacientes que
han desarrollado cirrosis. La cirrosis es dificil diagnosticar clinicamente, muchos
pacientes cirroticos permanecen asintomaticos hasta que la descompensacion hepatica
ocurre. Los hallazgos asociados con cirrosis son hepatomegalia y/o esplenomegalia en
el examen fisico, la elevacion sérica de bilirrubina, hipoalbuminemia o plaquetopenia,
otros hallazgos clinicos son angiomas cutaneos, eritema palmar, atrofia testicular o

ginecomastia.??



La descompensacion puede ocurrir en muchas formas. La mas comun es la ascitis,
seguida de sangrado visceral y encefalopatia. El riesgo de descompensacion se estima
en cerca de 5% por afio en los cirréticos y una vez que ocurre descompensacion la
sobrevivencia a 5 afios es casi del 50%, entonces el trasplante hepatico es la Unica
terapia efectiva para estos pacientes. El riesgo de carcinoma hepatocelular se ha

estimado en menos de 3% por afio una vez que la cirrosis se ha desarrollado.®

Para el diagnostico de hepatitis C estan disponibles los examenes seroldgicos y los
examenes moleculares. Las pruebas seroldgicas son suficientes en los pacientes con
hepatitis C crénica con una sensibilidad mayor al 99%. Los resultados serolégicos
positivos requieren la medicion del ARN para VHC con la intencién de diferenciar entre
hepatitis C crénica o infeccion resuelta de VHC ocurrida en el pasado. Cuando se
considera hepatitis C aguda, la determinacion seroldgica por si sola es insuficiente
porque los anticuerpos anti-VHC se desarrollan después de la transmision del virus. En
contraste el ARN-VHC es detectable dentro de unos pocos dias después de la
infeccidn, lo cual hace que esta sea la prueba exclusiva para diagnosticar Hepatitis C
aguda, esta determinacion también es esencial para la indicacion del tratamiento, su

duracion y éxito %11

Después de diagnosticar hepatitis C, se debe determinar su genotipo por medio de la
técnica de base de acidos nucleicos en cada paciente considerado para terapia, ya que
las actuales recomendaciones de tratamiento y su duracion asi como las dosis

especificas de ribavirina difieren entre los diferentes genotipos del virus.??

En los pacientes con hepatitis C es frecuente la elevacion intermitente de las
aminotransferasas. Se puede realizar un diagndstico serolégico especifico de hepatitis
C demostrando la presencia de anti-VHC en el suero. Si se realiza un inmunoanalisis
de segunda o tercera generacion, se puede detectar anti-VHC en la hepatitis C aguda
ya durante la fase inicial de elevacion de la actividad de las aminotransferasas. En los
pacientes con hepatitis C crénica, el anti-VHC se detecta en mas del 95% de los casos.
24

La hepatitis C es menos grave durante la fase aguda que la hepatitis B y la posibilidad

de que sea anicterica es mayor; la mortalidad es infrecuente pero se desconoce su tasa
10



exacta. La hepatitis fulminante es rara en la hepatitis C, pero complica de 1-2% de

todos los casos de la hepatitis E y hasta 20% de los casos en mujeres gestantes.t! 25

Después de la infeccion aguda por VHC, la posibilidad de que persista en la forma de
infeccion cronica va de 85-90%. Muchos pacientes con hepatitis C cronica no tienen
sintomas, pero puede surgir cirrosis hasta en 20% luego de 10-20 afios de acaecida la
enfermedad aguda; en algunas series de casos se notificd cirrosis incluso en la mitad
de los enfermos de hepatitis C cronica. A pesar de que esta ultima forma de la
enfermedad comprende como minimo 40% de los casos de hepatopatia terminal en
Estados Unidos y Europa, en la mayoria de los enfermos de Hepatitis C crénica las
cifras de morbilidad y mortalidad son limitadas en los primeros 20 afos de haber

comenzado la infeccion.?®

Es posible que la evolucién de la hepatitis mencionada sea influida por genotipos de la
hepatitis C, fecha de contagio, duracién de la infeccion, inmunodepresion, consumo
excesivo de bebidas alcohdlicas como trastorno coexistente, otras infecciones por virus
de hepatitis y confeccion por VIH en los cuales se ha identificado una evolucion mas

rapida.?% 22

El riesgo de carcinoma hepatocelular esta también incrementado en los pacientes con
hepatitis C crénica, en los cuales estad restringido practicamente a los que tienen
cirrosis y aparece varios decenios, casi siempre tres, después del comienzo de la

enfermedad. 23

Se ha comprobado que la IgG no previene eficazmente la hepatitis C y ya no se
recomienda su uso en la profilaxis pos exposicion en casos de exposicion perinatal, por
pinchazo o por via sexual. En ausencia de inmunizacion activa o pasiva, la prevencion
de la hepatitis C se basa en cambios de conducta y toma de precauciones para limitar

la exposicion a personas infectadas.?*

Las recomendaciones emitidas para identificar a los pacientes con hepatitis
clinicamente asintomatica como candidatos a recibir tratamiento médico tiene como

beneficio secundario el permitir identificar a las personas cuyos contactos podrian estar
11



en riesgo de infectarse, principalmente a realizar determinaciones de anti-VHC en
cualquier persona que recibiera una transfusion de sangre o trasplante de 6rgano antes
del afio 1992, personas con valores elevados de aminotransferasas, en los
profesionales sanitarios expuestos a sangre o agujas contaminadas VHC-positivas y en

los nifios nacidos de madres VHC-positivas.2?°2%

En México se necesita una ley que proteja contra el contagio y las complicaciones de
este virus ademas de una que promueva el equipo para la deteccion y tratamiento
oportuno para esta patologia. Contamos con la ley general de salud, sin embargo aun

no existe algun apartado que especifique sobre el tratamiento del VHC.?7: 28

Para lograr la erradicacion se necesita un tratamiento dirigido contra el serotipo de la
poblacién y para ello se necesita conocer la prevalencia del mismo, es por ello que
surge la necesidad del estudio de la incidencia y Seroprevalencia. En México es de
1.4% aproximadamente, en referencia a lo anterior estos datos hacen hincapié a tomar

en cuenta a este tipo de estudios.?% 30

12



JUSTIFICACION.

Actualmente hay pocos estudios que especifican la prevalencia del VHC en el norte del
pais, a nivel mundial se conoce que la prevalencia es de 2-3%; en México se ha
reportado de 1.4%, Espafia es de los pocos paises que tienen estudios sobre

incidencia de casos.!

Ante la situacion planteada es importante conocer la frecuencia de esta patologia,
sobre todo por las complicaciones a corto y largo plazo que presentan los portadores
de la infeccion, esto beneficiaria a los pacientes con factores de riesgo de contraerla y

por ende disminuir su aparicién en la poblacion.

Estudiar la incidencia es una meta que ha sido propuesta en diversos paises, esto
ademas de beneficiar a los pacientes ayuda a la economia del pais disminuyendo
factores de riesgo en la clase potencialmente trabajadora y util para la economia del
pais, es por ello que la OMS hace hincapié en el control de factores de riesgo para

contraerla.

El objetivo de este estudio es dar a conocer la seroprevalencia del VHC en la UMF 28,

en pacientes con "riesgo" de haber sido infectados por el virus.

En Baja California las cifras van aumentando con respecto al diagnostico de VHC ya
gue segun datos de la misma fuente encabeza la lista de los estados de la republica
con alto porcentaje con un 2.3% % esto lleva a pensar que habrian 60 mil personas
afectadas en la actualidad. Mexicali por ser ciudad fronteriza es una de las ciudades
llamadas zonas rojas para VHC, se estima que hay cerca de 7,500 casos confirmados
y aun varios sin diagnosticar, pero que sigue a la alza en nimeros de casos nuevos en

poblacién que utiliza drogas intravenosas.

La importancia de deteccion en el primer nivel sigue siendo pieza fundamental para el
manejo de estos pacientes, sin embargo no se han establecido pautas para su
deteccién si bien es cierto que la tasa de prevalencia sigue elevandose también se

debe pensar que los pacientes no diagnosticados siguen también en aumento. Por ello

13



es necesario conocer la incidencia no sélo en los centros de atencidon a los pacientes
con alta sospecha de haber contraido la infeccion sino también a la poblacion en
general. Diversas publicaciones mencionan el contacto sexual como factor de riesgo
para la enfermedad asi que esto duplica el nimero de probables casos no detectados,

en pacientes con baja sospecha de contraer la infecciéon por VHC. .15
Al dar a conocer la seroprevalencia de esta infeccion en la UMF 28, se pretende derivar

oportunamente a los pacientes detectados y a que este estudio sirva de base para

estudios posteriores en Mexicali.

14



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

En la actualidad se conoce a la enfermedad causada por el VHC como la pandemia
silenciosa, se le otorgd este nombre porque muchas personas no saben que estan

infectadas hasta qué ya hay dafo hepatico y sintomas asociados a la patologia.

La infeccion por VHC actualmente es un problema de salud de gran magnitud, en
México y el mundo el debido a su alta incidencia, prevalecia y mortalidad aunado a los
altos costos por atencion médica para los pacientes, los cuales pueden ir de 3,500 a los
4,000 pesos, cabe agregar el abandono de sus actividades laborales por las
complicaciones que se presentan durante la historia natural de la enfermedad. Las
hepatitis virales son una de las causas principales de dafio hepético en México a partir
de 1990 se empieza a tener acceso a la informacion de la Secretaria de Salud en
México del Sistema de Vigilancia Epidemiologica (SUIVE) donde de 1990-1999 se
reportd un total de 217 513 casos de hepatitis virales a nivel nacional, el 85%
correspondia a VHA, 3.7% a VHB y 11.0% sin diagndstico preciso, el ultimo reporte en
los anuarios de morbilidad de 1984-2013 se observa una alta incidencia de Hepatitis C
siendo en este ultimo afio a nivel nacional de 2202 casos, Baja California ocupa el
primer lugar con 423 casos detectados, le sigue el Distrito Federal con 335 casos, y en
tercer lugar se encuentra Jalisco con 252 casos, asi mismo se puede observar que el a
partir de los 25-44 afios comienza a elevarse la incidencia, el grupo mas afectado es el

de 60-64 afios.1:11.28

Esta enfermedad no entra dentro del Catalogo de Salud que ofrece el Seguro Popular y
en las demas instituciones genera altos costos en el tratamiento, esto provoca la
cronicidad de la enfermedad con cifras de hasta 5% en las poblaciones mundiales. En
el 25% puede desaparecer espontdneamente, otro 60% cursara con VHC croénica, que
evoluciona lentamente y puede dar manifestaciones "tempranamente” a los 13 afios
posteriores de haber contraido la enfermedad, en promedio se sabe que es hasta los
20 aflos donde se manifiesta clinicamente con complicaciones que produce un dafio
hepatico severo por destruccion cuando se encuentra cuadro clinico de cirrosis y el
paciente no ha sido expuesto a otros factores etioldégicos, como el alcoholismo, un bajo

porcentaje (aproximadamente 15%) desarrolla carcinoma hepatocelular que
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posteriormente si no se otorga tratamiento o en determinado caso se realiza un

trasplante hepatico lleva al paciente a la muerte.3

A nivel mundial la prevalecia del VHC es distinto y se pueden apreciar diferentes tipos
serologicos del mismo. En Estados Unidos las cifras de infeccidon por el virus del VHC
estdn cada dia mas elevadas; en la actualidad se reportd aproximadamente 3.9
millones de personas confirmadas con el VHC predominando el genotipo 2, de esta
cifra casi un millén de hispanos padecen la enfermedad. Se estima que en México se
encuentran alrededor de 400,000 a 1,400,000 de personas infectadas, predominando el
genotipo 1b también se pueden observar la presencia de la, 2a y 3b en diferentes
partes de la republica. En el norte del pais se observa el predominio del genotipo 3a,
aunque la incidencia no est& aun bien establecida por falta de trabajos que indiquen la
seroprevalencia del virus. Se sospecha que predomine el serotipo 2 en especial en la

ciudad de Mexicali por su intima relacién con el pais vecino.418

Los nuevos tratamientos no ofreceran cobertura en nuestro pais, en Japon se
encuentra un estudio en fase 3 con sofosbuvir en combinacion con ribavirina y ha
demostrado remision total de la enfermedad en la infecciéon por el genotipo 2. % En
Estados Unidos se realiza otro estudio en el cual se administra daclastavir y
asunaprevir para combatir el genotipo 1, donde se observaron resultados

satisfactorios.10. 11

La OMS ha propuesto una guia en la cual hace un llamado a los gobiernos pues hace
evidente la necesidad de tomar medidas para esta enfermedad mostrando resultados
positivos en paises en los que se han tomado medidas firmes para frenar la aparicion
de nuevos casos, uno de ellos es Espafia quien ha disminuido su tasa de prevalencia
en los Ultimos afios.'? Después de las consideraciones anteriores, en el presente

trabajo se plantea la siguiente interrogante:

¢, Cual es la seroprevalencia del VHC en poblacién adscrita a UMF No. 28 IMSS

Mexicali B. C.?
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OBJETIVOS.
Objetivo general.

e Determinar la seroprevalencia del VHC en poblacién adscrita a UMF No. 28
IMSS Mexicali B. C.

Objetivos especificos.

A. Identificar la seroprevalencia de la infeccion por VHC. y diferenciar segun

género.

B. Describir la frecuencia de factores de riesgo asociados a esta patologia.

C. Determinar la frecuencia del genotipo asociado a la infeccion.

17



MATERIAL Y METODOS.
MARCO MUESTRAL.

Disefo: Descriptivo, observacional y transversal
Universo: Poblacion derechohabiente adscrita a la UMF No. 28 de IMSS.
Tiempo: abril a diciembre del 2014.

Tamafo de muestra:

Se determindé tamafio de muestra para un muestreo probabilistico simple aleatorio por
atributos, considerando maxima varianza (p= 0.5), una precisién en la estimacion del
5%. Tomando en cuenta un nivel de confianza del 95%, se necesitaron 384 sujetos de
estudio a los cuales se les realizaron pruebas rapidas para deteccién del VHC asi como
prueba confirmatoria con método PCR para cuantificacion vy tipificacion del virus. A

pacientes adscritos a la UMF No. 28.

Se calculd el tamafio de la muestra con la ecuacion para poblaciones finitas.

n= 72 % D *q -
d?
n =(1.96)? (0.5 *0.5) =
(0.05)2
n= 3&4'5*” |25 =
0.0025
n=0.9604 =
0.0025
n=384.16
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CRITERIOS:

DE INCLUSION:

- Personas de ambos sexos de 20-65 afios de edad derechohabientes de la UMF

No. 28, que cumpla con al menos un factor de riesgo para contraer el Virus.

- Que acepten participar en el estudio, previa autorizacion del consentimiento

informado.

DE EXCLUSION:
- Paciente con diagnostico de hepatitis “C” confirmado.

- Pacientes con diagnéstico de cirrosis hepatica.

DE ELIMINACION:

- Encuestas incompletas.

CLASIFICACION DE VARIABLES:

DEPENDIENTE: Seroprevalencia de Virus de Hepatitis “C”.

INDEPENDIENTE: Factores de Riesgo para infeccién por Virus de Hepatitis “C”.

- Ramo laboral del paciente en la UMF No. 28 IMSS.
- Antecedentes de hemotransfusion.

- Uso de drogas intravenosas.

- Consumo de alcohol.

- Acupuntura, tatuajes, perforaciones corporales.

- Antecedentes familiares de hepatitis C o cirrosis.

- Preferencia sexual.

- Vacuna para hepatitis B.

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES DE ESTUDIO

ESCALA DE | VALOR

NOMBRE DEFINICION TEORICA DEFINICION OPERATIVA MEDICION

Seroprevalen Porcentaje de personas en | No. De pruebas positivas a | Variable 1.- Reactivo.

cia. un lugar y tiempo | hepatitis C cuantitativa 2.- No reactivo.
determinados que tienen | ‘poplacion de estudio X 100 | nNominal. 3.- Indeterminado.

anticuerpos positivos contra
determinado tipo de Virus lo
que indica qué porciento de
ellos han tenido contacto
con el agente infeccioso

especifico.
Edad. Tiempo transcurrido a partir | Derechohabientes de 20 a | Variable Afos.
del nacimiento de un | 65 afios de edad. Cuantitativa
individuo. discreta.
Sexo. Género al que pertenece el | Se incluyeron personas de | Variable 1. — Masculino.
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caso. ambos sexos. Cualitativa 2. — Femenino.
Nominal.
Transfusiones | Transferencia de sangre o | Toda persona | Variable .
> p . L 1. Si.
Sanguineas. componentes sanguineos de | derechohabiente con | Cualitativa
un sujeto (donante) a otro | antecedente  positivo o | Nominal. 2. No.
(receptor). negativo de transfusion de
sangre o sus derivados.
Uso de | Individuos  usuarios de | Toda persona | Variable 1 si
Drogas drogas ilicitas administradas | derechohabiente con | Cualitativa )
Intravenosas. por via intravenosa como | antecedente  positivo o | Nominal 2. No.
heroina, cristal, ICE. negativo de uso de drogas | Dicotémica.
intravenosas, indicando el
afio de dltima dosis.
Acupuntura, Diferentes  procedimientos | Toda persona | Variable .
tatuajes o | en los cuales se realizan | derechohabiente con | Cualitativa LSt
perforaciones | perforaciones en la piel con | antecedente haberse | Nominal 2. No.
corporales. agujas de diferentes calibres | realizado un tatuaje o | Dicotomica.
con objetivos especificos. perforacion corporal en
algin momento de su vida
aunque actualmente ya lo
haya eliminado, tanto el
paciente como su pareja.
Preferencia Es la organizacion | Clasificacién de la | Variable 1.- Heterosexual.
Sexual. especifica del erotismo y/o el | preferencia  sexual del | Cualitativa 2.- Homosexual.
vinculo emocional de un | derechohabiente y su | Nominal 3.- Bisexual.
individuo en relacién al | pareja. Politémica.
género de la pareja
involucrada en la actividad
sexual. La orientacion sexual
puede manifestarse  en
forma de comportamientos,
pensamientos, fantasias o
deseos sexuales, 0 en una
combinacién de estos
elementos. Y que pueden
ser divididos en tres
principales, siendo la
heterosexualidad (atraccién
hacia personas del sexo
opuesto), la homosexualidad
(atraccion hacia personas
del mismo sexo) y la
bisexualidad (atraccion hacia
personas de ambos sexos).
Antecedentes | Todo individuo con | Toda persona | Variable 0.- Ninguno.
familiares con | antecedentes en familiar de | derechohabiente con | Cualitativa 1.- Cényuge.
hepatitis C o | primer grado (conyuge, | antecedente familiar de | Nominal. 2.- Padres.
cirrosis. padres, hermanos, hijos) de | padecer hepatitis C. 3.- Hermanos.
padecer Hepatitis C o 4.- Hijos.
Cirrosis.
Trabajador de | Individuos que desempefian | Toda persona | Variable. 1. Médicos.
la salud. una actividad laboral | derechohabiente cuya rama | Cualitativa. 2. Quimicos.
relacionada directa o | laboral sea el &rea de la | Nominal. 3. Técnicos Laboratoristas.
indirectamente  con  los | salud, especificando 4. Enfermero(a).

servicios de salud.

actividad laboral.

5. Intendentes en Hospitales.
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PROCEDIMIENTO.

Previa a la aceptacion del Comité Local de Investigacién y al director de la unidad y
aceptacion de participar en el estudio con la firma del consentimiento informado se
extrajo una muestra de sangre para posteriormente ser analizada con la siguiente

técnica:

Advanced Quality Rapid Anti-HVC

Es una prueba cualitativa, simple y visual que detecta anticuerpos en sangre total,
suero o plasma. Esta basada en inmunocromatografia y puede dar el resultado en un
tiempo estimado de 15 minutos. La especificidad en estudios clinicos de hospitales de
Estados Unidos y China, donde se reportd en un 97-99% con una Sensibilidad del
100%%.

Aplicacion de la prueba.

1- Uso de guantes de latex.

2- Cargar la pluma con la lanceta.

3- Limpiar con agua o alcohol el dedo donde se realizara la puncién (dedo anular).

4- ldentificar el cartucho de la prueba con el nombre de la persona que se realiza la
prueba con plumén indeleble.

5- Extraer la sangre empleando la pipeta proporcionada, adicionar una gota (10
mcl) de muestra de sangre en el pocillo “S” del cartucho.

6- Adicionar dos gotas de diluyente en el pocillo “D” después de que la muestra de
sangre haya sido adicionada.

7- Entregar torunda con alcohol a la persona que se realizé la prueba para
limpieza.

8- Esperar 15 minutos e interpretar el resultado de la prueba.

9- Registrar en lista datos completos y mencionar el resultado.

10-Desechar en el bote de punzocortantes (rojo) las lancetas y los dispositivos

utilizados.
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Lectura de resultados.

1. REACTIVO. Tanto la banda de prueba (T) como la banda de control (C) se
colorea de rojo purpura, mientas menor sea la presencia de anticuerpos, mas
débil se observa la banda.

2. NEGATIVO. Solo la banda (C) aparece con un rojo purpura en la membrana. La
ausencia de una de prueba indica resultado negativo.

3. INVALIDO. Siempre tendra que haber una banda de color rojo-purpura en la
region de control independientemente del resultado de la prueba. Si la banda
control no se observa la prueba se considera invalida. Repetir la prueba

empleando un nuevo dispositivo®?.

ANALISIS ESTADISTICO.

Se realiz6 un estudio descriptivo observacional, transversal mediante muestreo,
probabilistico; 384 pruebas rapidas para la deteccion cualitativa de anticuerpos para
Hepatitis C, asi como prueba cuantitativa para paciente con prueba seroldgica positiva,
la seleccion y clasificacion se realiz6 a través de un cuestionario para identificar la
frecuencia de factores de riesgo en pacientes adultos de 20-65 afios, con previo

consentimiento informado a derechohabientes a la UMF No. 28.

ASPECTOS ETICOS:

La ética de esta investigacion respeta de forma primordial la Declaracién de Helsinki de
1964. Tomando como principio basico el Articulo 8 que basa en el respeto por el
individuo, su derecho a la autodeterminacién y el derecho a tomar decisiones
informadas (consentimiento informado) tal como se menciona en los Articulos 20, 21 y
22, incluyendo la participacion en la investigacion, tanto al inicio como durante el curso
de la investigacion. Mi deber como investigador es solamente hacia el paciente tal
como se norma en el Articulo 2, 3 y 10; el cual participara en mi investigacion de
manera voluntaria y sin presion de ningun tipo como lo estipula el Articulo 16 y 18,

siempre y cuando exista la necesidad de llevar a cabo una investigacion como se
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garantiza en el Articulo 6, el bienestar del paciente debe estar siempre por encima de
los intereses cientificos o sociales segun lo dictado en el Articulo 5 y por ultimo se
respetara el articulo 9 donde se comenta que las consideraciones éticas deben tomarse

de acuerdo a las leyes y regulaciones.

La presente investigacion se apega a la Ley General de Salud en materia de
investigacion y a la Normatividad Institucional del IMSS. Previa autorizacion del Comité
de Investigaciéon No. 201 del IMSS, del director de la unidad y la aceptacion del

paciente con la firma de la carta de consentimiento informado (Anexol).
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RESULTADOS.

Caracteristicas generales de la muestra.

Se realizd un estudio a través de una muestra de sangre analizada en 384 pacientes
con factores de riesgo para haber contraido infeccién por VHC. Se observé predominio

de la participacion del sexo femenino (61%) sobre el sexo masculino (39%) (Grafica 1).

B MASCULINO
m FEMENINO

Gréfica 1. Porcentaje de paciente por género.

La edad promedio fue de 42 afios en un rango de 20-64 + 13.4afios.

Seropositividad.

Del total de pacientes incluidos en el muestreo, 6 pacientes resultaron seropositivos

para antiVHC lo que significa el 1.5%. Gréfica 2.

HTOTAL
i SEROPOSIVOS

Grafica 2. Seropositividad al VHC en pacientes que acuden a consulta
externa en la UMF 28, de Mexicali B. C.
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A los 6 casos seropositivos se aplico la prueba cuantitativa PCR, como prueba
confirmatoria. Como resultado de esta 4 pacientes fueron positivos significando el

1.04% de la muestra.

Los genotipos resultantes de la aplicacion del PCR fueron: imper6 el 1a (2 pacientes=
0.5%), seguidos del genotipo 1b (1 paciente = 0.3%) y el genotipo 3 (1 paciente =
0.3%). Grafica 3.

H1la
@1b
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Gréfica 3. Frecuencia de Genotipo del VHC en los pacientes positivos por PCR.

Sobre los 4 pacientes que resultaron positivos al PCR, el 100% fueron del sexo

masculino.

Andlisis de factores de riesgo para VHC.

Los factores de riesgo por orden de frecuencia fueron los siguientes: Tatuajes (74/384),
transfusiones sanguineas (72/384), Trabajadores de la salud (55/384), Uso de Drogas
Intravenosas (54/384), Homosexuales (49/384), Alcoholismo (43/384), Familiar con HC
(24/384), Acupuntura (7/384). Grafica 4. Ademas al incluir informacion referente a
antecedentes de vacunacién para Hepatitis B, del total de la muestra 61 contaron con
el antecedente significando el 15.88% (61/384).
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ACUPUNTURA

FAMILIAR HC

VACUNA HB

DROGAS IV

TRABAJADOR DE LA SALUD

T. SANGUINEA 72
HOMOSEXUAL 49
TATUAJES 74

aconousmo | <3

0 10 20 30 40 50 60 70 80

Grafica 4. Frecuencia de factores de riesgo en la poblacion de estudio.

Al analizar los factores de riesgo especificamente para los casos que resultaron
seropositivos fue el siguiente: Transfusién sanguinea (3/6), tatuajes (3/6), Uso de
drogas intravenosas (2/6), Trabajadores de la salud (2/6), Alcoholismo (2/6), por sexo,
5 resultaron del sexo masculino y uno al sexo femenino. La edad de estos 6 pacientes

fue de 50 afos, estos resultados se visualizan en la Gréfica 5.

Acupuntura.

Familiar con HC
Vacuna HB

Uso de drogas IV
Trabajador de la salud
Transfusién sanguinea

Homosexual

Tatuajes

Alcoholismo
Femenino

Masculino

Gréfica 5. Factores de riesgo asociados a Seropositivos a VHC.
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Los factores de riesgo para los casos confirmados por PCR para VHC fueron los
siguientes: Pacientes de sexo masculino 4/4, antecedente de haber recibido transfusion
sanguinea 3/4, ser trabajador en el area de la salud 3/4, haberse realizado algun
tatuaje 1/4, con antecedente de alcoholismo 1/4, Ser homosexual 0/4, uso de drogas

intravenosas 1/4. Gréfica 6.

0

H Masculino

B Femenino

H Alcoholismo

H Tatuajes

H Homosexual

M Transfusién sanguinea
M Trabajador de la salud
H Uso de drogas IV

[ Vacuna HB

™ Familiar con HC

Gréfica 6. Analisis de Factores de riesgo en pacientes positivos a VHC,

confirmados por PCR.
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DISCUSION.

En la presente investigacion se encontré una seroprevalencia de 1.5% la cual esti
contenida en el intervalo que reporta ENSANUT 2012 a nivel nacional, y menor a la
estimacion del 2.3% que reporta ENSANUT para el estado de Baja California?®.

Por edad el valor promedio para los casos seropositivos en el estudio (50 afios)
coincide al reporte de la Fundacion de Salud Hepatica 2011 quienes citan 49 + 13.4

afiosls,

En cuanto a los genotipos encontrados en los casos positivos confirmados por PCR, el
de mayor frecuencia en general fue el genotipo 1 (3/4), coincidiendo esta mayor

frecuencia con el reporte de Shawa en el 2013L.

En el andlisis de los seropositivos, la transfusion fue el factor mas frecuente al igual que
el reporte de Gutiérrez 2009%°. El uso de drogas intravenosas en la literatura médica se
sitla a la par de la transfusion como factor detonante de la enfermedad sin embargo en

este estudio pertenecioé a los factores de menor frecuencia®.
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CONCLUSIONES.

Los resultados obtenidos en este estudio, muestran una seroprevalencia de la Hepatitis
C en la UMF 28 fue del 1.5%, el genotipo mas frecuente por PCR fue el 1a, seguido del
1b.

Se observé en el analisis de genotipos en casos confirmados por PCR la presencia de

1 sujeto con genotipo 3.

El antecedente de transfusion sanguinea fue el factor de riesgo con mayor frecuencia
en los sujetos incluidos en la muestra, seguido por tatuaje permanente y el ser

trabajador de la salud.

El sexo masculino presenta mayor predisposicion para contraer el VHC.

Una de la limitantes con las que cuenta este estudio se considera el sitio donde se
realiz6 la prueba ya que por ser un centro de atencién a la salud acuden pacientes que
presentan algun sintoma de enfermedad, ademas de haber realizado la prueba a
personal que labora en la unidad y tiene mayor riesgo de contagio por mal manejo de
punzocortantes, lo que se traduce a una mayor probabilidad de positividad de la
prueba. Otra limitante que va de la mano es la poblacion, siendo la de sexo femenino

guien mas solicita atencion médica.
Consciente de las limitantes de este estudio, considero que a pesar de no obtener un

modelo puro el resultado que se obtuvo es lo mas acercado a un estudio que muestre

la seroprevalencia en la poblacion perteneciente a la UMF No. 28.
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RECOMENDACIONES.

Con base en los resultados obtenidos se recomienda realizar estudios mas amplios
donde se utilicen los factores de riesgo identificados en la poblacion de la UMF No. 28
IMSS como positivos para vigilancia de la progresion de la infeccion por el VHC. Ya
gue esta documentado que dentro de la historia natural de la enfermedad existe un alto
porcentaje que progresa a la cronicidad y a la falla hepatica, sin embargo en otro
porcentaje el sistema inmune es capaz de eliminar el virus. Por ello la importancia de

dar seguimiento a la poblacion seropositiva.

Es necesario que en el primer nivel de atencion se realice a pacientes con factores de
riesgo prueba de tamizaje de manera rutinaria, para identificar el VHC oportunamente,
lo que permitira tener un mayor control de la enfermedad y mejorar la calidad de

atencion en el manejo integral de los pacientes que la padezcan.

Se recomienda realizar campafas de informacion con la finalidad de concientizar a la
poblacién sobre los factores de riesgo para evitar la propagacion del virus ya que se
observd que la mayoria de los pacientes estudiados desconocen el impacto que tiene

la infeccion por el virus de la hepatitis “C”
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ANEXOS

ANEXO 1. Carta de Consentimiento Informado

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACON, INVESTIGACION Y POLITICAS EN SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS) ]
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION.

Nombre del estudio: “SEROPREVALENCIA DEL VHC EN POBLACION ADSCRITA A UMF No. 28 IMSS MEXICALI B. C.”

Lugar y Fecha: Unidad de Medicina Familiar Nam. 28, Mexicali, Baja Californiaa ___ de del 2015
NUmero de Registro:
El objetivo del estudio conocer la Seroprevalencia del VHC en la poblacion adscrita a la UMF 28 Mexicali BC.
Se me ha explicado que mi participacion consistird que se me tome una muestra sanguinea la cual se procedera a analizar con una
prueba rapida para deteccion del VHC.
Se me ha informado de los posibles riesgos y complicaciones las cuales son minimas durante el procedimiento; los cuales pueden
ser dolor, e inflamacion del area.
Los posibles resultados pueden ser positivo y negativo de ser positivo se me enviard a atencion correspondiente a través de los
médicos de la UM 28.
El investigador principal se ha comprometido a darme informacién oportuna sobre cualquier procedimiento alternativo adecuado
que pudiera ser ventajoso para mi tratamiento, asi como a responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que le plantee
acerca de los procedimientos que se llevan a cabo, los riesgos, beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la investigacion;
asi mismo también se ha comprometido a proporcionarme la informacién actualizada que se obtenga durante el estudio de forma
clara y oportuna.
Se informa que conservo el derecho de retirarme del estudio en cuanto yo lo debida, sin que ello afecte mi atencién en el Instituto
Mexicano del Seguro Social. Me ha dado la certeza de que no se me identificara en las presentaciones o publicaciones que deriven
de este estudio y de que los datos relacionados con mi privacidad seran tratados en forma confidencial.
Para larealizacion de la toma de muestra sanguinea:

No autorizo que se tome la muestra

Si autorizo que se me tome la muestra para este estudio

Si autorizo que se me tome la muestra para este estudio y estudios futuros
En caso de aclaraciones relacionadas con el estudio puedo dirigirme con el Investigador Responsable: Dra. Rosa Maria Vizuet

Martinez, Coordinadora del departamento de ensefianza UMF Num. 28 Mexicali, B.C., teléfono 5555550 Ext 31409, correo
electronico rosa.vizuet@imss.gob.mx o con Dra. Maria Martha Lorena Nava Martinez Medico epidemidlogo de UMF No.40 IMMSS

Mx| BC. Correo electrénico: lorena.nava@imss.gob.mx o bien con el Dr. Moisés J. Pefia Villalba, médico Residente del segundo

afio de la especialidad de Medicina Familiar, correo electrénico beat319@gmail.com. En caso de dudas o aclaraciones sobre sus
derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Av. Cuauhtémoc 330 4°
piso Bloque B de la unidad de Congresos, Col Dolores, México DF. CP 06720, Teléfono (55) 56 27 6900 extension 21230, correo

electrénico comisién.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Dra. Rosa Maria Vizuet Martinez. Moisés Jaime Pefia Villalba.
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Anexo 2. Instrumento.

Cuestionario.

¢ Ha recibido trasplante de algun 6rgano en los ultimos 30 afios?

¢,Hay antecedentes de hepatitis C por parte de la rama materna? (Pacientes Mayores

de 20 afnos)

¢, Ha utilizado alguna vez drogas de administracion intravenosa?

¢, Se ha realizado algun tatuaje o ha recibido terapia con acupuntura?

¢Ha acudido a aplicarse la vacuna contra hepatitis “B”?

¢, Si es casado su pareja ha sido diagnosticada con Hepatitis “C"?

¢ Usa algun método anticonceptivo? (Homosexualidad hombres)

¢ Es usted trabajador de la salud?
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Lista de cotejo.
Factores de riesgo asociados.

No. Si 0 No
PACIENTE CON PRUEBA CON CARGA VIRAL POSITIVA.

RESUL Sexo. Ed
HA TADO Gen ad. | Alcoho | Tatu Homose

DE DE LA otipo L (ar"; lismo ajes xuales
0s

LA PRUEB
PRU A
EBA

Traba
Hemotrans jador
fusiones de la

salud

Fam
iliar
Dire
cto
con
HC.

Acupu

ntura

PACIENTE CON PRUEBA CON CARGA VIRAL NEGATIVA.
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