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Abreviaturas

AAD
ALT
APRI

ARN
ARN-VHC
ASSIST

AST
BUN
CAC
EAPB
GPC
INR
INVIMA
IPS

ITS
MIPRES

MSPS
NS5A
OMS
PEG-IFN
PT

RAS

RIAS
RVS
SIVIGILA
B

TFG

TSH

VHB
VHC

VIH

Antiviral de accion directa
Alanino aminotransferasa

AST to Platelet Ratio Index (indice de aspartato aminotransferasa
/ plaguetas)

Acido ribonucleico
Acido ribonucleico del virus de la hepatitis C

Alcohol, Smoking and Substance Involvement Screening Test
(prueba de deteccion de consumo de alcohol, tabaco y sustancias)

Aspartato aminotransferasa

Blood urea nitrogen (nitrégeno ureico en sangre)

Cuenta de Alto Costo

Empresa administradora de planes de beneficios

Guia de practica clinica

International Normalized Ratio (razén normalizada internacional)
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Institucion prestadora de servicios de salud

Infecciones de transmision sexual

Registro de Prescripcion de Servicios y Techologias en Salud no
cubiertas por el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC

Ministerio de Salud y Proteccidon Social
Proteina no-estructural 5A (de HCV)
Organizacién Mundial de la Salud

Interferén pegilado

Prothrombin Time (tiempo de protrombina)

Resistance Associated Substitutions (Sustituciones asociadas a
resistencia)

Ruta integral de atencion en salud

Respuesta virologica sostenida

Sistema de Vigilancia en Salud Publica

Tuberculosis

Tasa de filtracion glomerular

Thyroid Stimulating Hormone (hormona estimulante de la tiroides)
Virus de la hepatitis B

Virus de la hepatitis C

Virus de inmunodeficiencia humana


http://www.mayoclinic.org/tests-procedures/blood-urea-nitrogen/home/ovc-20211239
http://www.webmd.com/a-to-z-guides/prothrombin-time
https://medlineplus.gov/spanish/ency/article/003652.htm
http://www.webmd.com/women/thyroid-stimulating-hormone-tsh

Abreviaturas de medicamentos antivirales

DCV
IFN
LDV
OBV
Peg-IFN
PTV

r

RBV
SOF

Glosario

APRI

Elastografia
transitoria
(FibroScan)

Escarificaciéon

Falso negativo

Falso positivo

Daclatasvir
Interferon
Ledipasvir
Ombitasvir
Interferén pegilado
Paritaprevir
Ritonavir

Ribavirina
Sofosbuvir

El indice de la relacibn Aspartato aminotransferasa
(AST) / plaguetas (APRI) es un indice simple para es-
timar la fibrosis hepética con base en una féormula
derivada de las concentraciones de AST y de plaque-
tas. La férmula dada para calcular el APRI es: APRI
= (AST/Limite Superior Normal) x 100) / recuento de
plaguetas (109/L). Una calculadora en linea se puede
encontrar en:

http:/www.hepatitisc.uw.edu/page/clinical-calcula-
tors/apri

Una técnica para medir la rigidez del higado (como
indicador de fibrosis) y se basa en la propagacion de
una onda de corte a través del higado.

Producciéon de una escara, ya accidentalmente, ya
como medio quirurgico, por el empleo del hierro can-
dente, pastas causticas, etc. La escarificacion es una
técnica para el desarrollo de tatuajes.

Cuando el resultado de una prueba es negativo, pero
la persona tiene la infeccion o la enfermedad. Tales
errores de clasificacion se deben generalmente a falta
de exactitud del ensayo o prueba.

Cuando el resultado de una prueba es positivo, pero
la persona no tiene la infeccion o la enfermedad. Tales
errores de clasificacion se deben generalmente a falta
de exactitud del ensayo o prueba.


http://www.hepatitisc.uw.edu/page/clinical-calculators/apri
http://www.hepatitisc.uw.edu/page/clinical-calculators/apri

FIB-4

FibroTest
(FibroSure)

Guia de préctica
clinica (GPC)

No-respuesta

Recaida

Respuesta Viral
Sostenida (RVS)

VHC Agudo

Un indice simple para estimar la fibrosis hepética con
base en un célculo derivado de AST, ALT, la concen-
tracion de plaquetas, y la edad. La formula para el
calculo de FIB-4 es: FIB-4 = (edad (afios) x AST (UI/L))
/ (recuento de plaquetas (109 /L x [ALT (Ul L) 1/2])
Una calculadora en linea se puede encontrar en:
http:/www.hepatitisc.uw.edu/page/clinical-calcula-
tors/fib-4

Prueba comercial de biomarcadores, que utiliza los
resultados de seis marcadores de la sangre para esti-
mar la fibrosis hepatica.

Documento informativo que incluye recomendacio-
nes dirigidas a optimizar el cuidado del paciente, con
base en una revision sistemética de la evidencia y en
la evaluacion de los beneficios y dafios de distintas
opciones en la atencion a la salud. Las GPC no son un
conjunto de normas rigidas, ni una camisa de fuerza,
dado que las recomendaciones que ellas plantean no
son apropiadas para todas las situaciones clinicas (1).

ARN VHC detectable a lo largo del tratamiento.

ARN VHC indetectable al final del tratamiento, pero

ARN VHC detectable dentro de las 24 semanas des-
pués de completar el tratamiento.

ARN VHC indetectable tres o seis meses después del
final del tratamiento (RVS12 y RVS24, respectivamen-
te). El RVS24 ha sido utilizado como medida de efecto
para terapias basadas en interferén. El RVS12 es uti-
lizado como medida de efecto para terapias libres de
interferén.

Presencia de VHC dentro de los 6 meses después de

la adquisicion de la infeccion.

VHC Crénico Presencia continuada de VHC seis meses o mas des-

pués de adquirir la infeccion.

Via Clinica El plan de atencion orientado a tareas, que detalla los

pasos esenciales en el cuidado de pacientes con un
problema clinico especifico y describe el curso clinico
esperado de los pacientes. El objetivo de las vias cli-
nicas es estandarizar la atencién con base en la mejor
evidencia disponible, mejorar los resultados en salud
y hacer mas eficiente el uso de los recursos.?


http://www.hepatitisc.uw.edu/page/clinical-calculators/fib-4
http://www.hepatitisc.uw.edu/page/clinical-calculators/fib-4

16 Viaclinica para el tratamiento de hepatitis C crénica

1. Introduccidon

“Elvirus de la hepatitis C (VHC) causa infeccion aguday crénica. Por lo
general, la infeccidbn aguda es asintomética y en raras ocasiones (0 en
ninguna) se asocia aunaenfermedad potencialmente mortal. Aproxima-
damente un 15-45% de las personas infectadas elimina el virus espon-
taneamente en un plazo de seis meses, sin necesidad de tratamiento
alguno”. El 60-80% restante desarrollara infeccidon crénica, y en estos
casos el riesgo de cirrosis hepéaticaalos 20 afios es del 15-30%” (1).

Se estima que hay en el mundo 71 millones de personas con infeccion
crénica por el virus de la hepatitis C y que cada afio mueren unas 399
000 personas debido a este evento (2). Segun el Boletin de Prensa No
085 de 2018 del Ministerio de Salud y Proteccidén Social reporta que, “en
Colombia, cada afo se diagnostican alrededor de 850 nuevos casos de
hepatitis C”.

Al comparar la incidencia de hepatitis C de los ultimos tres afios, este
indicador para el 2016 fue de 0,6 por 100.000 habitantes, pasando a
1,16 en el 2017, y con corte a semana 40 de 2018 la incidencia alcanza
un 1,40 casos por 100.000 habitantes (2). El grupo de edad en el cual se
notifica el mayor nimero de casos de hepatitis C es el de los 60 y mas
anos con 3,85 casos por 100.00 habitantes, seguido por el grupo de 45
a b9 afnos (2).

Las entidades territoriales con incidencias superiores a la nacional son
las siguientes: Quindio, Risaralda, Bogota, Valle, Barranquilla y Antioquia,
mientras que las entidades que presentan las incidencias mas bajas son
Sucre, Cordoba, Cesary Bolivar (2).

La infeccidén por el virus de la hepatitis C difiere de otras infecciones
virales cronicas en la disponibilidad de opciones terapéuticas que hacen
posible la curacion, cuya tasa se ha incrementado constantemente con
la introduccion de nuevos medicamentos. El tratamiento de esta enfer-
medad evoluciona rapidamente y algunos farmacos estan actualmente
en desarrollo (3). Los nuevos tratamientos pueden curar mas del 90%
de las personas infectadas y son efectivos contra genotipos que eran
dificiles de tratar en el pasado (3).

En Colombia, el Ministerio de Salud y Proteccidon Social en convenio
con la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), publicé en el Plan
Nacional de Control de las Hepatitis Virales 2014 — 2017, y elabor6 en
2016, la Guia de Practica Clinica (GPC) para la tamizacion, diagnéstico y
tratamiento de personas con infeccion por el virus de la hepatitis C; asi
mismo, en el afio 2018 se elaboroé y publico el Plan Nacional de Respues-
ta ante las ITS, el VIH, la coinfeccion TB/VIH y las hepatitis By C , Co-
lombia 2018-2021 y se realiz6 la actualizacion de las recomendaciones
de la GPC para la tamizacion, diagndéstico y tratamiento de personas con
infeccidon por el virus de la hepatitis C en el componente de tratamiento,
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las cuales han sido incluidas de igual manera en la actualizacion de la
presente Via Clinica para el tratamiento de la hepatitis C. La implemen-
tacion de estos documentos ha sido fundamental como parte de las
estrategias para garantizar el tratamiento de los pacientes con infeccion
cronica por este virus.

En 2017 el Ministerio de Salud y Proteccidén Social publicé la Resolucion
1692 de 2017 Por la cual se establecen los criterios para la compra cen-
tralizada, distribucion y suministro de medicamentos para la hepatitis C
cronica y el seguimiento a los pacientes diagnosticados con dicha pato-
logia y se dictan otras disposiciones, medicamentos que no son cubier-
tos actualmente por el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC.
Como parte de este esfuerzo, surgioé la necesidad de elaborar una via cli-
nica, que a partir de las recomendaciones de la GPC, permitiera precisar
las intervenciones que deben proporcionarse a los pacientes con esta
enfermedad, en cada etapa del curso de su atencion dentro del sistema
de salud, desde el diagnéstico hasta el cierre del caso; con el propésito
de favorecer la administracion oportuna del tratamiento y el adecuado
seguimiento de su toxicidad y efectividad. Ademas de lo anteriormente
dicho, la presente via clinica de tratamiento de la hepatitis C, también
se propone poner al dia los cambios pertinentes segun la generacion de
nueva informacioén relevante conforme la aprobaciéon de los nuevos me-
dicamentos disponibles.

2. Objetivo

Proporcionar los lineamientos para la tamizacion, diagndstico, trata-
miento y seguimiento de pacientes con infeccién crénica por el virus
de la hepatitis C, de acuerdo con las recomendaciones basadas en la
evidencia de la Guia de Practica Clinica para la tamizacion, diagnéstico y
tratamiento de personas con infeccion por el virus de la hepatitis C, de
Colombia. De esta forma se busca disminuir la variabilidad no justificada
en el manejo clinico de los pacientes con esta enfermedad, estandarizar
el proceso de atencion, y mejorar la calidad en la prestacion del servicio
de salud.

3. Alcance

Esta via clinica presenta en forma detallada los pasos esenciales para el
cuidado de personas con infeccion por el virus de la hepatitis C y des-
cribir el curso clinico esperado de los pacientes.
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3.1. Aspectos abordados

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

e Tamizacién

- Diagnostico

e Tratamiento

e Seguimiento y monitoreo
e Cierre del caso

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

3.2. Aspectos no abordados
Este documento no incluye:

« Tratamientos para patologias
extrahepaticas

 Manejo especifico de las
reacciones adversas a
medicamentos

3.3. Poblacién objeto

Individuos en alto riesgo, sospecha o diag-
nostico de infeccién crénica por el virus
de la hepatitis C.

3.4. Ambito asistencial

Este documento presenta indicaciones
que de acuerdo con su complejidad, de-
ben ser implementadas en el componente
primario o complementario de la ruta de
atencion integral, tanto en el ambito hos-
pitalario como ambulatorio.

3.5. Usuarios

Este documento esta dirigido a los toma-
dores de decisiones y entes reguladores
en el Sistema General de Seguridad So-
cial en Salud, las Empresas Administra-

doras de Planes de Beneficios (EAPB) e
Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud (IPS) que tienen bajo su gestion la
atencion de pacientes con hepatitis C; asi
como para los profesionales de la salud
que realizan actividades de tamizacion,
diagndstico, tratamiento o seguimiento de
las personas con hepatitis C, tales como
médicos generales, médicos especialistas
en medicina familiar, medicina interna, in-
fectologia, hepatologia, gastroenterologia;
enfermeria y bacteriologia.

4. Metodologia
En la Figura 1, se resumen las etapas que
se llevaron a cabo para el desarrollo de la

presente via clinica.

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

Conformacioén del grupo
desarrollador

n Elaboracion de la matriz de

intervenciones

Elaboraciéon algoritmos clinicos
%8 preliminares

Definicién de los lineamientos

para_la entrega controlada de
medicamentos y el reporte al

sistema de informacion

Elaboracion de indicadores

n Validacién interna de los algoritmos
Validacion externa de los
algoritmos

Actualizacion del componente

de prescripcidon y suministro del
tratamiento de personas con
infeccién crénica con el virus de la
hepatitis C
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a. Constituciondelgrupo
desarrollador

El grupo desarrollador (GD) estuvo con-
formado por expertos en métodos de
revision sistematica de la literatura, eva-
luacion de efectividad y seguridad de tec-
nologias sanitarias, desarrollo de guias de
practica clinica y protocolos de atencion;
y por expertos clinicos en hepatologia e
infectologia.

Todos los expertos del GD diligenciaron y
firmaron una declaracion de intereses que
fue evaluada por un comité independien-
te conformado para ese fin, que juzgo6 en
cada caso particular la posibilidad de un
conflicto de interés, determiné el grado
de participacion y las acciones para ma-
nejar los posibles conflictos identificados.

b. Elaboraciéon de la matriz de
intervenciones

Con base en las recomendaciones de la
Guiade Préctica Clinica (GPC) para latami-
zacion, diagnéstico y tratamiento de per-
sonas con infeccién por el virus de la he-
patitis C de Colombia (6), los expertos del
GD realizaron un mapeo de las acciones /
intervenciones indicadas en cada aspecto
de la atencién incluido en la via clinica,
a partir del cual se elaboré la matriz de
intervenciones, incluyendo la definicién
de cada actividad, la linea del Plan Dece-
nal de Salud Publica, el entorno donde se
realiza la accion, el tipo de intervencion,
momento del curso de vida, responsable
sectorial e intersectorial y talento humano
que realiza la actividad.

Dado que el panorama para el tratamiento
del VHC ha sido actualizado en la Guia de
Practica Clinica (GPC) para la tamizacion,
diagnoéstico y tratamiento de personas
con infeccién por el virus de la hepatitis C
de Colombia se requiere, de igual manera,
la necesidad de realizar la actualizacion

pertinente para la via clinica para el tra-
tamiento de la hepatitis C cronica. Para
cada genotipo se llevé a cabo la determi-
nacion de los esquemas de las diferen-
tes lineas de eleccion (primera, segunda,
tercera y cuarta, dependiendo del geno-
tipo), teniendo en cuenta los siguientes
elementos de analisis:

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

2. Medicamentos incluidos en la
negociacion centralizada de la
OMS.

3. Esquemas sugeridos para com-
pra centralizada, por los exper-
tos clinicos representantes de la
Asociacion Colombiana de Hepa-
tologia, con base en su perfil de
efectividad y seguridad, y los ge-
notipos del virus mas frecuentes
en Colombia.

Teniendo en cuenta la publicacién de nue-
va evidencia relevante posterior a la ac-
tualizacion de la GPC colombiana (6), los
expertos del GD realizaron ajustes en las
indicaciones para:

-« Esquemas de eleccion para el tra-
tamiento de VHC genotipos 1-6.

e Duraciéon del tratamiento de
acuerdo con la exposiciéon previa
a otros tratamientos.

« Frecuencia de monitorizacion de
reacciones adversas y respuesta
al tratamiento.

c. Elaboraciéon algoritmos clinicos
preliminares

Con base en las intervenciones indicadas
en cada aspecto de la atencion incluido en
la via clinica, los expertos del GD elabo-
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raron algoritmos clinicos especificando las
intervenciones indicadas en cada escena-
rio clinico, el tiempo en que deben realiza-
das y el responsable de su ejecucion.

d. Definicion delos lineamientos
parala entrega controlada de
medicamentos y el reporte al
sistemade informacion

Los expertos del GD, en conjunto con re-
presentantes de la Cuenta de Alto Costo,
determinaron los lineamientos para la en-
trega controlada de medicamentos y las
variables requeridas para el reporte al sis-
tema de informacién para el seguimiento
del diagndéstico, tratamiento y monitoriza-
cion de las personas con infeccion cronica
por el virus de la hepatitis C.

e. Elaboracion de indicadores

Los expertos del GD, en colaboracién con
representantes de la cuenta de alto costo
y del Ministerio de Salud y Proteccién So-
cial, identificaron las intervenciones clave
contenidas en los algoritmos clinicos de
las diferentes fases del proceso de aten-
ciéon de las personas con infeccion cronica
por el virus de la hepatitis C, y a partir de
estos, se definieron los indicadores que
dan cuenta de su implementacion.

f. Validacion internade los
algoritmos de la primera
edicion

Posterior la elaboracién de los algoritmos
preliminares de la via clinica para el trata-
miento de la infeccidon crénica por el virus
de la hepatitis C, se realizé el proceso de
validacion interna de acuerdo al Manual
Metodoldgico para la Elaboracion e Imple-
mentacion de Rutas Integrales de Aten-
cion en Salud, del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, mediante la realizacion

de mesas de trabajo con la metodologia
del coffee world.

Esta etapa tuvo como objetivo validar las
intervenciones de la via clinica mediante
la identificaciéon y documentacion de ba-
rreras y facilitadores para su implementa-
cion, por parte de representantes de las
oficinas del Ministerio de Salud y Protec-
cion Social priorizadas, tales como:

» Direccion de Epidemiologiay
Demografia

« Direccion de Promociony
Prevenciéon

- Oficina de Tecnologia de la
Informacion y la Comunicacioén

e Oficina de Calidad

» Direcciéon de Operacion del
Aseguramiento en Salud, Riesgos
LaboralesyPensiones.

« Direcciéon de Talento Humano en
Salud

» Direccién de Prestacion de
Servicios y Atencién Primaria

- Direcciéon de Regulaciéon de
Beneficios, Costos y Tarifas del
Aseguramiento en Salud.

= Despacho Viceministerio de la
Proteccién Social.

= Despacho Viceministerio de
Salud Publica y Prestacion de
Servicios.

Los pasos llevados a cabo para la valida-
cion interna fueron los siguientes:

1. Presentacion de la metodologia
para la elaboracion de la via
clinica.
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2. Revision de la matriz de interven-
ciones y algoritmos de manejo

3. Realizacion de tres mesas de
trabajo con el fin de evaluar la
pertinencia y factibilidad de a)
las intervenciones propuestas en
la via clinica desde el financia-
miento y la disponibilidad de las
intervenciones dentro de la cla-
sificacibn Unica de procedimien-
tos en Salud —CUPS- b) el talen-
to humano que desarrollara cada
intervencion propuesta en la via
clinica y c) los indicadores pro-
puestos para el seguimiento a la
implementacion de la via clinica.

4. Ajuste de los contenidos de la via
clinica de acuerdo con los resul-
tados de la validacion interna.

g. Validacion externa de los
algoritmos de la primera
edicion

Posterior a la validacién interna de los al-
goritmos preliminares, se llevé a cabo el
proceso de validacion externa, de acuerdo
al Manual Metodoldgico para la Elabora-
cion e Implementacion de Rutas Integra-
les de Atencidon en Salud, del Ministerio
de Salud y Proteccién Social, mediante
la realizaciéon de mesas de trabajo con la
metodologia del coffee world.

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

Empresas Administradoras de
Planesde Beneficios (EAPB)

Instituciones Prestadoras de
servicios de Salud (IPS)

Entidadesterritoriales
Sociedades cientificas

Agremiaciones y actores con ex-
periencias exitosas en el manejo
del evento de hepaititis C.
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Los pasos llevados a cabo para la valida-
cion externa fueron los siguientes:

1.

Previo al momento de participa-
cion presencial, fueron enviados
los insumos a los actores invi-
tados. Adicionalmente se dis-
pusieron los documentos en un
enlace en la paginaweb del IETS
para recibir comentarios.

Introduccién y contextualizacion
en el marco del desarrollo de la
via clinica, presentaciéon de obje-
tivos y metodologia del ejercicio.

Asignacion de los participantes a
tres mesas de trabajo, buscando
representacion de diferentes ac-
tores del SGSSS en cada mesa.

Revision de los algoritmos cli-
nicos preliminares; discusion y
registro de las barreras y faci-
litadores de las intervenciones
propuestas; discusion y registro
de comentarios y propuestas de
ajuste.

Ajuste de los contenidos de la via
clinica de acuerdo con los resul-
tados de la validacion externa.
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h. Actualizacion del componente
de prescripcion y suministro del
tratamiento de personas con
infeccidén cronica con el virus
de la hepatitis C

La actualizacién de la via clinica para el
tratamiento de la hepatitis C cronica se
realizo en las secciones de introduccion y
todos aquellos aspectos relacionados con
la actualizacién de las recomendaciones
de tratamiento de la guia de préactica cli-
nica para la tamizacion, diagnéstico y tra-
tamiento de personas con infeccion por el
virus de la hepatitis C. Para la actualiza-
cion de la via clinica para el tratamiento
de la hepatitis C crénica se mantuvo la
misma metodologia y etapas principales
para su desarrollo. Sin embargo se hacen
aclaraciones respecto a la validacion in-
terna y externa de los algoritmos de la se-
gunda edicion.

Validacion internadelos algoritmos
delasegundaedicién

Posterior la revision y elaboracion de los
algoritmos de la actualizacién de la via
clinica para el tratamiento de la infeccion
cronica por el virus de la hepatitis C, se
realizé el proceso de validaciéon interna
de acuerdo al Manual Metodoldgico para
la Elaboracion e Implementacion de Rutas
Integrales de Atencion en Salud, del Mi-
nisterio de Salud y Proteccién Social, me-
diante la realizacion de mesas de trabajo
bajo el método Delphi.

Esta etapa tuvo como objetivo validar las
intervenciones actualizadas de la via clini-
ca mediante la identificacion y documen-
tacion de barreras y facilitadores para su
implementaciéon, por parte de los exper-
tos tematicos del GD de la guia de practi-
ca clinica para la tamizacioén, diagndstico
y tratamiento de personas con infeccion
por el virus de la hepatitis C.

Los pasos llevados a cabo para la valida-
cion interna de la segunda edicion fue-
ron los mismos utilizados en la primera
edicion.

Validacionexternadelosalgoritmos
delasegundaedicién

Posterior a la validacion interna de los al-
goritmos preliminares, se llevé a cabo el
proceso de validacion externa, de acuerdo
al Manual Metodoldgico para la Elabora-
cion e Implementacion de Rutas Integra-
les de Atencidon en Salud, del Ministerio de
Salud y Protecciéon Social.

Esta etapa tuvo como objetivo identificar
e incorporar las opiniones y perspectivas
externas, mediante la documentacion de
comentarios y propuestas de ajuste a las
intervenciones y la documentaciéon de ba-
rreras y facilitadores para su implemen-
tacion por parte de representantes de las
oficinas del Ministerio de Salud y Protec-
cion Social como lo fueron la Direccion de
Medicamentos y Tecnhologias en Salud y la
Direccion de Promocidn y Prevencion.

Los pasos llevados a cabo para la valida-
cion externa de la segunda edicién fueron
los siguientes:

1. Revisiéon de los algoritmos clinicos
ajustados previamente; discusion
y registro de las barreras y facili-
tadores de las intervenciones pro-
puestas; discusion y registro de co-
mentarios y propuestas de nuevos
ajustes.

2. Ajuste de los contenidos de la via
clinica de acuerdo con los resulta-
dos de la validaciéon externa.
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5. Algoritmos clinicos

Algoritmo general

Algoritmo 1. Tamizacion y
diagnostico

[
l
[

Algoritmo 2a. Evaluacion J

para el inicio del tratamiento Inicio Notas

l O T

Algoritmo 2.b Evaluacion
para el inicio del tratamiento

F\Igoritmo 3. Prescripcion y

Conector Base de datos

O O

Intervencion Documentos o
registros

suministro del tratamiento

l

Algoritmo 4. Suministro del
tratamiento supervisado y

AN

seguimiento a la adherencia

Decisién Fin del proceso

S @

Algoritmo 5. Monitorizacién
de reacciones adversasy
efectividad

CAlgoritmo 6. Cierre del casoj
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Algoritmo 1. Tamizacion y diagnostico

Pasarala
intervencion
N°1.3
Sl
1.7 ¢la prueba 1.6 Repetir la prueba

fue anti-VHC en 3
reactiva?(a) meses (a)

NO

Sl

1.5 ¢ Existe alin
sospecha

1.4 ¢ El paciente

Personacon
comportamientos o
exposiciones de riesgo
que requieren
tamizacion para
hepatitis C (Ver tabla 1)

1.1Realizar prueba
: anti-VHC (a)
tiene

hemodidlisis
crénica, VIH o
inmunodeficiencias
?(a)

F N

diagndstica por
la historia de
exposicion del
paciente? (a) NO

Salidadel caso
delaviaclinica

,
v

1.10 Remitir a médico

especialista para
. evaluar la necesidad
de pruebas
Manejo adicionales (a)
segun el X
caso '

Para evaluar una exposicion
previa de un resultado falso
positivo se requiere de otros
diagnosticos que deben ser
ordenados por un médico
especialista.

/\ > 1.2 ¢La prueba fue

NO reactiva?(a)

SI
Sl

1.3 Realizar prueba
cuantitativa de
ARNVHC (a)

1.9¢Se descartd

contacto con
hepatitis C? (a)

1.8¢La prueba de

NO NO ARN VHC fue
positiva? (a)
Sl
. SI
Salidadel
casodela
viaclinica v
1.11 Se confirma el
<_ diagnéstico de
infecciéon crénica
porVHC (a)
Notificar al Historia clinica
SIVIGILA (b) l con anamnesis
completa incluida

valoracién de
ASSIST (a)

| (a) Intervencion realizada por el médico general o médico familiar |

(b) Intervencion realizada por enfermeria

L

Pasar alaintervencion

‘ N° 2.1 (Algoritmo 2a.

Evaluacién parael
inicio del tratamiento)
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Tabla 1. Comportamientos y exposiciones de riesgo que requieren
tamizacion para hepatitis C

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

= Personas que han recibido transfusiones de sangre antes del mo-
mento en el que las pruebas serolégicas de VHC en los donantes de
sangre se iniciaran, o en paises en los que las pruebas seroldgicas de
VHC de las donaciones de sangre no se llevan a cabo.

- Personas que se inyectan drogas.

» Personas que han tenido tatuajes, perforaciones corporales (pier-
cings) o procedimientos de escarificacion en lugares en los que las
practicas para el control de infecciones estan por debajo de los es-
tAndares.

= Nifos nacidos de madres infectadas con VHC.
= Personas con infeccién por VIH o hepatitis B.
= Personas que han utilizado drogas intranasales.

« Poblacion privada de la libertad y personas encarceladas previamen-
te.

e Cualquier persona que haya nacido entre 1945y 19652,

« Cualquier persona con pruebas hepaticas anormales o con una enfer-
medad hepatica®.

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

» Cualquier persona que se haya sometido a hemodialisis.

= Personas que recibieron transfusiones en Colombia hasta 1996.

a. De acuerdo con los factores de riesgo considerados por el Centros para el Con-
troly Prevencion de Enfermedades (CDC).

b. La lista de pruebas serolégicas diagnosticas precalificadas para la infeccion de
hepatitis C estan disponibles en: http:/www.who.int/diagnostics_laboratory/
evaluations/en/hcv_repl.pdf, http:/iwww.who.int/diagnostics_laboratory/eva-
luations/en/hcv_rep2.pdf



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

Viene de la intervenciéon N° 111
(Algoritmo 1. Tamizacién y diagnostico)

Factores de riesgo para no adherencia

» No disponer de un cuidador o red de
apoyo.

*Hacer parte de una poblacién en
condicién de vulnerabilidad: usuarios

de sustancias psicoactivas o historia 2.1Evaluar si existen factores de
de abuso de bebidas alcohdlicas, | _ _ riesgo para no adherencia al
poblacién privada de la libertad, tratamiento (a)

habitantes de calle, pacientes con
infeccion por VIH.

» Tener antecedente de no adherencia a
otros tratamientos (p.ej. tuberculosis,
VIH, hepatitits B).

« Tener diagndstico o sospecha de 2.2 ¢ Elpaciente 2.3 Realizar intervencién por
trastornos psiquiétricos. tiene factores S trabajo social para gestion

= Tener bajos recursos (ingreso menor de riesgo? (a) del riesgo (c)
que la linea de pobreza monetaria
definida por el DANE (c)

L J NO

( \ . . )
Se deben realizar las siguientes 2.4 Realizar: pruebas de Cuando no se cuente con
pruebas de laboratorio: laboratorio*(a), elastografia FibroScan o FibraTest, y la

» b transitoria (FibroScan) o “~ =1 remision del paciente no
* Cuadro hematico FibroTest y ecografia seaviable, se puede
* Pruebas de funcién renal: creatinina, abdominal (b) { realizar APRI o FIB4. ‘
BUN —

» Pruebas de funcién hepatica: ALT, AST,
bilirrubina total y directa, fosfatasa
alcalina, albumina, PT, INR.

» Genotipo viral de hepatitis C y subtipo

si es genotipo 1. 2.5 Remitir al médico Si se requiere, remmitir el
« Elisa para VIH, Ags HB, anticore total especialista (hepatélogo, pacienteqa pro:qramas
HB y anti Hbs. infectélogo, gastroenterdlogol|.......... especiales como VIH,

U J 0 internista experto en enfermedad renal, TB, etc.

hepatitis C) (a)

O

Pasar alaintervencion N° 2.6
(Algoritmo 2b. Evaluacion parael
inicio del tratamiento)

‘ (a) Intervencion realizada por el médico general o médico familiar. l
(b) Intervencion realizada por el médico especialista o hepatologia.
(c) Intervencioén realizada por el trabajador social.

(d) Lalinea de pobreza monetaria definida por el DANE para 2017

{fue de $250.620 al mes per capita. ‘

*  Nota: Una vez se cuente con opciones de tratamiento pangenotipico no es necesario realizar estudios
de genotipo en todos los pacientes, excepto cuando no hay respuesta viral sostenida con el uso de
un medicamento pangenotipico (indicacidon para descartar presencia genotipo 3), sea un paciente con
enfermedad renal crénica con depuracion de creatinina menor a 30 ml/min o tenga coinfeccion VIH/
VHC (como seguimiento epidemioldgico).
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Algoritmo 2b. Evaluacién para el inicio del tratamiento

Viene de laintervencion N° 2.5 (Algoritmo 2a.
Evaluacion para el inicio del tratamiento)

Se deben identificar pacientes con
uso de sustancias psicoactivas o

'S
consumo de alcohol, pacientes 1 ,~ 8 Reporte a
coinfectados con VIH o hepatitis B, ! I CAC
pacientes con insuficiencia renal o : 1
pacientes con cirrosis. 1 2.6 Reali . S I
L X -6 Reallizar valoracion clinica 1 — ' —
. por médico hepatdlogo, 1 Se deben definir la necesidad de remitir
: infectélogo, gastroenterélogo l| al paciente a otro especialista teniendo
Ve X o internista experto en . en cuentalas siguientes competencias:
Se deben evaluar las . h titis C . L »
manifestaciones extrahepéaticas ; SR | = Prescripcion en persona con hepatitis
de hepatitis C (ver tabla 2) 1 C sin cirrosis: especialista en
L ] hepatologia, gatroenterologia,
~ infectologia o medicinainterna con
experiencia en el tratamiento de la
hepatitis C.
« Prescripcion en personas con
A 4 hepatitis C con cirrosis
descompensada: especialista en
hepatologia o gastroenterologia.
i 2.7 ¢ Hayindicacién \ . Presc_ri_pcic’)n en personas con
. hepatitis C con cirrosis
pgra _reallzar descompensada o trasplante
2.8Realizar biopsia biopsia? NO hepético: especialista en hepatologia
hepatica y (ver tabla 3) (a) o trasplante hepatico.
clasificar el grado « Persona con infeccion VIH-VHC:
de fibrosis (a) manejo desde las IPS de atencién
integral en VIH. Seguimiento médico
profesional.

* Pacientes con falla previa al
tratamiento con ADD: especialista en
hepatologia o gastroenterologia.

A 4 _ Y,

O

Pasar alaintervencién N°
3.1(Algoritmo 3.Prescripciéndel
tratamiento)

/(@) Intervencién realizada por especialista en gastroenterologia o hepatologia. ‘
L - @
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Tabla 2. Posibles manifestaciones extrahepéticas de la infeccion
por el virus de la hepatitis C

« Crioglobulinemia mixta

« Alteracion de las glandulas salivales y lagrimales?
» Glomerulonefritis membranoproliferativa®
* Glomerulonefritis membranosa
 Glomerulosclerosis segmentaria y focal

+ Linfommas no hodgkinianos

 Pdrpura trombocitopénica

 Sindrome antifosfolipido

- Porfiria cutanea tarda

» Diabetes mellitus

* Fibrosis pulmonar idiopética®

- Liquen plano®

» Vitiligo®

« Alteraciontiroidea®

« Poliarteritis nudosa y otras vasculitis®

* Fibromialgia®

e Queratitis ulcerativa de Mooren®

* Retinopatia®

a. Enfermedades de mayor prevalencia.

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

c. Disponible en: Manifestaciones extrahepaticas de la infeccién por el virus de la hepatitis C.
Enferm Infecc Microbiol Clin 2004; 22:467-70. https:/www.elsevier.es/es-revista-enferme-
dades-infecciosas-microbiologia-clinica-28-articulo-manifestaciones-extrahepaticas-in-
feccion-por-el-13066854
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Tabla 3. Indicaciones para biopsia hepatica

Se debe considerar biopsia hepéatica en pacientes con resul-
tados de elastografia transitoria y marcadores séricos direc-
tos discordantes, o puntaje intermedio de APRI, en quienes
esta situacion afecte la decision clinica.

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

En los nifos con anormalidades clinicas o de ultrasonido, o
con niveles de ALT sérica persistentemente elevados (dos ve-
ces el limite superior de lo normal). En estos pacientes se
debe considerar la realizacién de biopsia hepética 2.

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

La repeticion de biopsia hepética debe considerarse en pa-
cientes con enfermedad leve que permanecen sin tratamien-
to, si la progresiéon de la fibrosis hepatica podria influir en la
decision de optar por la terapia antiviral.

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

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

o0 anormales.
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Algoritmo 3. Prescripcién y suministro del tratamiento

Viene de laintervencion N° 2.7 0 2.8 (Algoritmo 2b Evaluacion para el inicio del tratamiento)

3.1Iniciar esquema de tratamiento
de acuerdo a grado de fibrosis

3.2 ¢Hayindicacion para SOF
( + Velpatasvir? (ver tabla 4)(a)(b)
NO
Sl 3.3 ¢Hay indicacién para glecaprevir
( + pibrentasvir (ver tabla4) (b)(c)
NO
Si
I 3.4 ¢ Hayindicacién paraDCV + SOF?
(ver tabla 4) (a)(b)(c)
NO
Sl 3.5 ¢ Hay indicacion para elbasvir
( + grasoprevir (ver tabla 4)(b)(c)
NO
Si
I 3.6 ¢Hayindicacion paralLDV + SOF?
(ver tabla 4) (a)(b)(c)
NO
Sl
3.7 ¢Hay indicacion para PTV + OBV + r
( + dasabuvir? (ver tabla 4)(b)(c)
NO
(3.8 Considerar un esquema alternativo\
(SOF + velpatasvir+voxilaprevir)
(ver tabla 4)(a)(b)(c) )
~
{ L (3.9 Determinar duracion del )
LY \ ) tratamiento y adicién de ribavirina
’ Y (ver tabla 5 y 6) (b) Y
(a) Excepto en pacientes renales crénicos con
depuraciéon de creatinina menor a 30 ml/min.
e on e e oy, | (0Fresci o baamente fe ' Y, = Famuacon pr
gastroenterologia o hepatologia &Ver Algoritm’o acuerdo a la dosis (ver tabla 7)(b) MIPRES (boc)

(c) Justifiqgue o no el uso del esquema de

primera eleccion.
Tenga en cuenta que los pacientes con cirrosis @

descompensada o trasplante hepatico deben

2B Intervencion No. 2.6). - l

ser tratados por médico especialista en
hepatologia.

Pasar alaintervencion N° 4.1 (Algoritmo 4.
Suministro al tratamiento supervisadoy
seguimiento alaadherencia)
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Tabla 4. Indicaciones y contraindicaciones de los esquemas de

tratamiento para Hepatitis C

Esquema

Indicaciones

Paciente con hepatitis C crénica genotipos 1-6
(Pangenotipico), con las siguientes
caracteristicas:

= Sin cirrosis 0 con cirrosis compensada
(Child A) o descompensada (Child By C) y

e Sin tratamiento previo o

Contraindicaciones

Paciente con

SOF + ) = Con tratamiento previo con peg-IFN y RBV o |n§uf|C|enC|a renal
Velpatasvir cronica con TFG < 30
 Con tratamiento previo con inhibidores de ml/min/1.73mz2.
proteasas de primera generacion (telaprevir
0 boceprevir) o
- Con tratamiento previo con SOF + RBV o
« Con tratamiento previo con SOF + DCV +
RBV
Paciente con hepatitis C crénica genotipos 1-6
(Pangenoatipico), con las siguientes
caracteristicas: Pacientes con cirrosis
= Sin cirrosis 0 con cirrosis compensada descompensada Child
. (Child A) B o C de cualquier
Glecaprevir .
A genotipo

pibrentasvir

e Paciente con insuficiencia renal crénica con
TFG < 30 mlI/min/1.73m?>.

e Sin tratamiento previo o

 Con tratamiento previo con peg-INF,
ribavirina, inhibidores NS3

Tratamiento previo con
inhibidores NS5a

DCV + SOF

Paciente con hepatitis C cronica genotipo 1 (lay
1b), 2 y 3, con las siguientes caracteristicas:

= Sin cirrosis 0 con cirrosis compensada
(Child A) o descompensada (Child By C) y

e Sin tratamiento previo o

« Con tratamiento previo con peg-IFN y RBV o

 Con tratamiento previo con inhibidores de
proteasas de primera generacion (telaprevir
0 boceprevir)

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

Paciente con
insuficiencia renal
crénica con TFG < 30
ml/min/1.73m?2.
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Esquema

Elbasvir +
grazoprevir

Indicaciones

Paciente con hepatitis C cronica genotipo 1 ( 1lay
1b) y 4 con las siguientes caracteristicas:

= Sin cirrosis 0 con cirrosis compensada
(Child A) carga viral <800.000 Ul/mL y

e Sin tratamiento previo o

-« Con tratamiento previo con interferdn,
ribavirina o

e Paciente con insuficiencia renal crénica con
TFG < 30 mli/min/1.73m?3.

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

Contraindicaciones

Paciente con genotipo
2,3,5y6.

Pacientes con cirrosis
descompensada Child
BoC

Paciente con hepatitis C crénica genotipo 1 ( 1lay
1b), 4, 5 0 6, con las siguientes caracteristicas:

= Sin cirrosis 0 con cirrosis compensada
(Child A) o descompensada (Child By C) y

e Sin tratamiento previo o

+ Con tratamiento previo con peg-IFN y RBV o

Paciente con genotipo
203

LDV + SOF | < Con tratamiento previo con inhibidores de Paciente con
proteasas de primera generacion (telaprevir insuficiencia renal
0 boceprevir) créonicacon TFG < 30
- Paciente con coinfeccién por VIH y las ml/min/1.73m=.
mismas caracteristicas mencionadas,
teniendo en cuenta las interacciones
medicamentosas y ajustes de dosis de
acuerdo a los antiretrovirales.
Paciente con hepatitis C crénica genotipo 1 (1a o
1b) con las siguientes caracteristicas:
= Sin cirrosis 0 con cirrosis compensada
(Child A) y
e Sin tratamiento previo o
= Con tratamiento previo con peg-IFN y RBV Paciente con genotipo
PTV + OBV + | = Paciente con coinfeccion por VIH y las 2,8 O
r + dasabu- mismas caracteristicas mencionadas, Pacient n cirrosi
vir teniendo en cuenta las interacciones aciente con cirrosis

medicamentosas y ajustes de dosis de
acuerdo a los antiretrovirales.

- Paciente con las mismas caracteristicas
mencionadas, y con insuficiencia renal
crénica avanzada (TFG < 30 ml/min/1.73m? —
80 ml/min/1.73m? o en terapia de reemplazo
renal.

descompensada (Child
B o C).




Via clinica para el tratamiento de hepatitis C crénica 33

Esquema

SOF + vel-
patasvir +
voxilaprevir

Indicaciones Contraindicaciones

Paciente con hepatitis C crénica genotipos 1-6
(Pangenotipico), con las siguientes
caracteristicas:

e Sin cirrosis 0 con cirrosis compensada Pacientes con cirrosis
(Child A) descompensada Child
- Falla terapéutica o B o C de cualquier
. . S , enotipo
 Resistencia a inhibidores de la proteina g P
NS5a o Paciente con
= Con tratamiento previo con peg-INF, insuficiencia renal
ribavirina, inhibidores Ns3 crénica con TFG < 30

1 2
- Paciente con coinfeccién por VIH y las mi/min/1.73m=.

mismas caracteristicas mencionadas,
teniendo en cuenta las interacciones
medicamentosas y ajustes de dosis de
acuerdo a los antiretrovirales.

Abreviaturas: PTV: paritaprevir; OBV: ombitasvir; r: ritonavir; LDV: ledipasvir; SOF:

sofosbuvir; DCV: daclatasvir; RBV: ribavirina;

Tabla 5. Duraciéon de los esquemas de tratamiento y adicion

de ribavirina para pacientes sin cirrosis.

Tratamiento Duracion en Adicion de

Esquema . . .
previo semanas ribavirina
Genotipos 1 a 6 con disponibilidad de tratamiento
pangenotipico
SOF+ Si/No 12 No
velpatasvir
Glecaprevir + No 8 No
pibrentasvir Si 12 No
DCV + SOF Si/No 12 No
Otras opciones terapéuticas Genotipo layb
Elbasvir + SilNo 12 No
grazoprevir
LDV + SOF
Si/No 12 No
No 82 No
PTV + OBV 1+ SilNo 12 si
dasabuvir
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Tratamiento Duracion en Adicion de
Esquema . ) .
previo semanas ribavirina

SOF +
velpatasvir + Si/No 12 No
voxilaprevir

Otras opciones terapéuticas Genotipo 4

Elbasvir + Si/No 12 No
grazoprevir
Si/No 12 No
LDV + SOF
No 82 No
SOF +
velpatasvir + Si/No 12 No

voxilaprevir

Otras opciones terapéuticas Genotipos 5y 6

LDV + SOF Si/No 12 No
SOF +
velpatasvir + Si/No 12 No

voxilaprevir

La duracion de los tratamientos fue adaptada de las GPC de la American Association for the Study of
Liver Diseases, Infectious Diseases Society of America (AASLD) (8) y de la OMS (7).
Abreviaturas: PTV: paritaprevir; OBV: ombitasvir; r: ritonavir; LDV: ledipasvir; SOF: sofosbuvir; DCV:
daclatasvir
a. Eltratamiento por 8 semanas aplica para pacientes que no son de raza negra, sin tratamiento
previo, sin cirrosis, sin coinfeccién por VIH y carga viral < 6.000.000 Ul/ml

Tabla 6. Duracion de los esquemas de tratamiento y adicién de ribavirina
para pacientes con cirrosis compensada (Child-Pugh A)

Esquema

Tratamiento Duracioén en Adicién de

previo EINEUES ribavirina

Genotipos 1 a 6 con disponibilidad de tratamiento pangenotipico

SOF + velpatasvir ‘ Si/No 12 No
Otras opciones terapéuticas Genotipo la
G_Iecaprew_r + SiNo 12 No
pibrentasvir
No 12 No
Elbasvir + grazoprevir Sia 16 Si
Si/No 24 No
Si/No 12 Si
DCV + SOF
Si/No 24 No
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Tratamiento Duracion en Adicién de
Esquema . . .
previo semanas ribavirina
No 12 No
LDV + SOF S 12 S
Si 24 No
PTV + OBV 1+ SilNo 24 si
dasabuvir
SOE + velpataswr + Si/No 12 No
voxilaprevir
Otras opcionesterapéuticas Genotipo 1b
Glecaprevir + SilNo 12 No
pibrentasvir
Elbasvir + grazoprevir No 12 No
Si/No 12 Si
DCV + SOF
Si/No 24 No
No 12 No
LDV + SOF S 12 -
Si 24 No
PTV + OBV + 1+ SilNo 12 No
dasabuvir
SOI_: + velpatasvw + SiNo 12 No
voxilaprevir
Otras opciones terapéuticas Genotipo 2
Glecaprevir + Si/No 12 No
pibrentasvir
DCV + SOF Si/No 16-24 No
Otras opciones terapéuticas Genotipo 3
Glecaprevir + No 12 No
pibrentasvir Si2 16 NoO
DCV + SOF Sia 16-24 No
Otras opciones terapéuticas Genotipo 4
G_Iecaprew_r + Si/No 12 No
pibrentasvir
No 12 No
LDV + SOF Si 12 Si
Si 24 No
SOF + velpatasvir + SiNo 12 No

voxilaprevir

Otras opciones terapéuticas Genotipo5y 6
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Tratamiento Duracion en Adicion de
Esquema . . .
previo semanas ribavirina

Glecaprevir + Si/No 12 No
pibrentasvir

LDV + SOF Si/No 12 No
SOE + velpatasvw + Si/No 12 No
voxilaprevir

La duracién de los tratamientos fue adaptada de las GPC de la American Association for the Study of
Liver Diseases, Infectious Diseases Society of America (AASLD) (8) y de la OMS (7).
Abreviaturas: PTV: paritaprevir; OBV: ombitasvir; r: ritonavir; LDV: ledipasvir; SOF: sofosbuvir; DCV:
daclatasvir

a. Sirecibid tratamiento previo con inhibidores de NS3y NS5a

Tabla 7. Dosis de medicamentos para hepatitis C en poblacion
mayor de 18 afios

Esquema ‘ Formulacion Posologia
Pangenotipicos

SOF + 400 mg SOF + 100 mg | VO, una dosis diaria (mafana).
velpatasvir de velpatasvir
Glecapravir + 100 mg glecaprevir + | VO, tres dosis diarias (mafiana)
pibrentasvir 40 mg de pibrentasvir | en una sola toma

60 mg de DCV VO, una dosis diaria (mafana).
DCV + SOF . ~

400 mg de SOF VO, una dosis diaria (mafana).

400 mg sofosbuvir + | VO, una dosis diaria (mafiana).
100 mg velpatasvir +
100 mg de voxilapre-

SOF +
velpatasvir +
voxilaprevir

vir
No pangenotipicos
Elbasvir + 50 mg elbasvir + 100 | VO, una dosis diaria (mafiana).
grazoprevir mg de grazoprevir
LDV + SOF 90 mg de LDV + 400 |VO, una dosis diaria (mafiana).
mg de SOF
150 mg de PTV + 25 VO, dos dosis diarias (mafana)
mg de OBV + 100 mg
der
PTV + OBV +r

+ dasabuvir

500 mg de dasabuvir | VO, dividido en dos dosis al dia
(mafana y noche).

Abreviaturas: LDV: ledipasvir; SOF: sofosbuvir; DCV: daclatasvir; PTV: paritaprevir; OBV: ombitasvir; r:
ritonavir; VO: via oral; VSc: via subcutanea; mcg: microgramos; mg: miligramos; kg: kilogramos
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Algoritmo 4. Suministro del tratamiento supervisado
y seguimiento alaadherencia

Viene de laintervencion N° 3.10 (algoritmo 3 Prescripcidon del tratamiento)

- TarjetaI (E[Ie tcon'trolt Reporte a
zara el re: amiento 8 MIPRES
€ pacientes con mensualmente

hepatitis C ~
Para la entrega del medicamento
se puede realizar: 4 1 Administrar tratamlento

A . diario superwsado (@) { SLEEEEEEESLEELLELEE N N
b) atenciéon extramural

Pasar a la
intervencion 5.1 | cyando el paciente no esté

(Algoritmo 5. presente en el momento de la

—) Monitoriz_acién de | entrega diaria del
reacciones medicamento, consultas o

adversas y toma de laboratorios; el
efectividad) profesional de enfermeria debe
realizar contacto telefénico co
el paciente, familiar o
acudiente de manera
inmediata, para indagar por la
causa de no asistenciay
gestionar el caso para definir el
mecanismo para solventar la no
asistencia (p.ej. reprogramacion
de citas, o visita domiciliaria
para la entrega del
medicamento)

Intervenciones para_
mejorar la adherencia: 4.2 Implementar 4.3 Realizar

a) contacto telefénico o intervenciones para control
b) visitadomiciliaria mejorar la diario de la

c) facilitar el acceso al adherencia (a. b !
transporte ey adherencia (a)

a En caso de no ser efectivo
el contacto telefénico, debe
hacerse desplazamiento a la
vivienda o lugar de trabajo
del paciente para indagar
por la causa de no
asistencia. Se debe evaluar
la necesidad de ajustar la
estrategia de entrega de

v medicamentos

El paciente no es adherente 4.4 ¢ El paciente es \ S| \

cuando deja de recibir dos o adherente al

mas dosis del tratamiento tratamiento?(a)

I el R S

L

NO

Se debe evaluar la necesidad

de ajustar la modalidad de

entrega del medicamento y de
----- implementar o fortalecer las
intervenciones por trabajo
social para gestién del riesgo

4.5 Realizar contacto con el
paciente e identificar causa
de no adherencia (a o b)

y

4.6 ¢Se captd
nuevamente
el caso? (a)

R 4.7 Realizar contacto
((@) Intervenciones realizadas por enfermeria | telefénico con el
‘ | (b) Intervenciones realizadas por trabajo social | médico tratante para

definir la conducta (a)

!

Continuar en laviaclinicade acuerdo al
concepto del médico especialista
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Algoritmo 5. Monitorizacién de reacciones adversas y efectividad

Viene de laintervencién N° 4.7(algoritmo 4. Suministro del
tratamiento supervisado y seguimiento alaadherencia)

Laboratorios de seguimiento

(ver tabla 5): e
a. Cuadro hematico 5.1 Realizar seguimiento de la
b. Pruepgs de funcion renal: evolucién de la persona con

G, EUN » hepatitis C con pruebas de
c. Pruebas de funcién hepatica: laboratorio de acuerdo al
ALT, AST, bilirrubina total y
esquema (ver tabla 8)

Para esquemas con AAD se
considera respuesta al
tratamiento la eliminacién de
la carga viral a las 4 semanas.
Si es positiva a la semana 4,
se debe realizar otra carga
viral dos semanas después.
Se considera respuesta al
tratamiento si el ARN viral es
<1 log 101U/mL

directa, fosfatasa alcalina,
@(b)(c)
l : Reporte
! mensual
-=> 8 CAC

albumina, PT,INR
d. Pruebade ARN VCH
(cargaviral)
1
1
5.3Evaluar aparicién de
reacciones adversas al

tratamiento o
complicaciones (a)(b)(c)

5.3 Evaluar la
respuesta al
tratamiento (b)

5.5 ¢Completd el

5.4 ¢Elpaciente tratamiento? (a)(b)(c)

presentd 5.6 ¢Hay respuesta
reacciones N 4 al tratamiento?
adversas al Notificar al " X SI (b)
tratam.lentf) o D INVIMA las
complicaciones? reacciones NO
(@(b)(©) S| adversas Sl
| [5.9 Suspender el j
) tratamiento (a)(b)
5.7 ¢Las reacciones
adversas o l
complicaciones
NO pueden ser Pasarala 5.10 Evaluar si
Pasarala controladas? (ver intervencion N° 6.1 se requiere ajuste
intervencién Sl tabla 9) (a)(b) (Algoritmo 6. en la dosis, cambio
N° 5.9 Cierre del caso) de esquema o
remision
5.8Manejarlas a otro médico

reacciones adversas
leves o las

NO

O

Pasar alaintervencion N° 4.1
(Algoritmo 4. Suministro del
tratamiento supervisadoy
seguimiento alaadherencia)

O

Pasar alaintervencion N°3.14
(Algoritmo 3a 0 3b. Prescripcién
del tratamiento para genotipo 1,

2,3,4,506)

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

(c) Intervencion realizada por enfermeria

(b) tervenciones realizadas por el médico especialista en medicina interna, infectologia, gastroenterologia o hepatologia (de acuerdo con las l
caracteristicas del paciente y la semana de consulta)

[Tenga en cuenta que los pacientes con cirrosis decompensada o trasplante hepatico deben ser tratados por médico especialista en hepatologia ‘
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Tabla 8. Frecuencia de monitorizacion de pacientes en tratamiento para
la hepatitis C segun el tipo de esquema

Esquema Solo con AAD Esquema con AAD + ribavirina

Semana de  cyadro hematico, Adherencia CUELe Adherencia

,,,,,,,,,7,,,,7,7mm aiclo o o mm

tratamiento  fypcisnrenal, v reacciones RN hiemilsey ¥ Teacciches
. e S VHC funcion renal,
funcion hepatica adverszas iC " adversas
funcion hepatica
Semana 0
(linea de X X X X
base)
Semana 1 X X
Semana 2 X X
Semana 4 X X X
Semana8 X X
Semana 12 X X X
Semanal?2
Qespues de X X X
finalizar el
tratamiento
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Tabla 9. Manejo de reacciones adversas segun el esquema
de tratamiento

: Posibles reacciones Estrategias de manejo

Medicamento ,
adversas sugeridas
Sofosbuvir Ert_JpC|on cutanea, Evitar §ofosbuV|r
fatiga, cefalea, nausea, en pacientes con
Velpatasvir alteraciones en la insuficiencia renal (TFG <
P funcion renal. 30 mli/min/1.73m2.)

Glecaprevir

Fatiga, cefalea, astenia,
nausea, diarrea.

Manejo sintomatico
Pibrentasvir

Erupcion cutanea,

Ledipasvir cefalea, fatiga.

Manejo sintomatico

Paritaprevir

Ritonavir Prurito, fatiga, nauseas, . .
. . . Manejo sintomatico
. . astenia o insomnio.
Ombitasvir
Dasabuvir
Elbasvir Fatiga, cefalea, prurito,

_ nausea, insomnio, Manejo sintomatico
Grazoprevir diarrea.

Cefalea, nauseay vomito,
diarrea, dolor abdominal,
disminucién del apetito,
Voxilaprevir erupcion cutanea, Manejo sintomatico
mialgia, calambres
musculares, aumento de
la bilirrubina total.

Disminucién de la dosis
de ribavirina si la Hb

Anemia hemolitica, <10 mg/dL a 600 mg dia
. . teratogenicidad, y si la Hb < 8.5 mg/dL
Ribavirina o ., . . .
disminucioén de la descontinuar la ribavirina.
hemoglobina.
Evitar embarazo hasta
6 meses luego de
exposicion a ribavirina.
Daclatasvir Fatiga, cefalea, nauseas. Manejo sintomatico

Las reacciones adversas fueron tomadas de la Agencia Europea de Medicamentos:
http:/www.ema.europa.eu.


http://www.ema.europa.eu/
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Algoritmo 6. Cierre del caso

Viene de laintervencién N° 5.5
(Algoritmo 5. Monitorizacién de
reacciones adversas y efectividad)

6.1Realizary evaluar la
pruebade ARNVHC 12
semanas posterior a la
finalizacion del
tratamiento (ver tabla 7)

@
Se considera un paciente l K
curado_ 0 con res?)uesta viral El . (6'3 Evaluar_ necesndad\
sostenida cuando la carga ---6.2¢E pa?lente NO de realizar
viral alas 12 semanas luego se curo? (a) genotipificacion o
de termi_nado el tratamiento analisis de —)
es negativa resistencias a @
Sl NS30 Ns5A para Pasar ala
evaluar otro intervencion N°3.14
esquemade (Algoritmo 3a o0 3b.

Y tratamiento(a) Y, Prescripcion del

tratamiento para

genotipo 1, 2, 3, 4,
50 6)

v

Reporte
@ -- -@ final a
CAC

Cierre del caso

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

Tenga en cuenta que los pacientes con cirrosis decompensada o trasplante hepatico deben ser tratados
por médico especialista en hepatologia
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6. Tamizacion y diagnostico

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

En personas inmunosuprimidas con prueba
de tamizacién negativa, en quienes se sos-
peche contacto con el virus, se debe reali-
zar una prueba cuantitativa de ARN VHC.

En pacientes inmunocompetentes con
prueba de tamizacién negativa, en quie-
nes se sospeche contacto con el virus, se
debe repetir la prueba en tres meses.

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

Las personas con resultado negativo de la
prueba cuantitativa de ARN VHC, en quie-
nes no se pueda descartar el contacto con
el virus, deben ser remitidas a un especia-
lista en medicina interna, infectologia, gas-
troenterologia o hepatologia, para evaluar
la necesidad de pruebas complementarias.

En instituciones de salud donde no se
cuente con la disponibilidad de laborato-
rios en capacidad de procesar pruebas de
tamizacién o confirmacion diagnéstica, se
debera establecer un procedimiento para
la toma y remision de muestras a labora-
torios con habilitacién para prestar estos
servicios.

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

La prueba de tamizacion se puede realizar
en el marco de acciones de oferta activa
de la prueba a personas con factores de
riesgo o de acuerdo con los criterios es-
tablecidos en la Resolucién 3280 de 2018.

Un resultado positivo de la prueba cuanti-
tativa de ARN VHC confirma el diagnéstico
de infeccion crénica por el virus de la he-
patitis C. El diagnéstico debe ser realizado
por un profesional médico y notificado por
un profesional en enfermeria al SIVIGILA.

En la consulta en la que se realiza el diag-
noéstico se debe registrar en la historia cli-
nica la siguiente informacion:

 Datos de identificacion

- Datos de contacto

 Fecha de tamizacion y diagnéstico

< Verificacion de naotificacion al SIVIGILA
< Reportes de pruebas de laboratorios:

prueba de anticuerpos y prueba de
ARN VHC

e Posible mecanismo de transmision

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

* (Qué es la hepatitis C?

e ¢;CoOmo se transmite la hepatitis C?

« ¢COmMo no se transmite la hepatitis C?

« ¢COmo se diagnostica la hepatitis C?

e ¢CoOmo se trata la hepatitis C?

e ¢Qué cuidados debo tener ahora que
tengo hepatitis C?

A todos los pacientes con diagnostico de
infeccion crénica por el virus de la he-
patitis C, se les debe garantizar las ac-
ciones de la Ruta Integral de Atenciéon de
Promocién y Mantenimiento de la salud y
las atenciones especificas para el manejo
integral de su enfermedad.
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7.Evaluacion para el inicio del tratamiento

A todos los pacientes con diagnéstico de
infeccion crénica por el virus de la hepa-
titis C se les debe realizar una evaluacion
para el inicio del tratamiento. Esta evalua-
cion debe comenzar en la consulta donde
se realiza el diagnéstico, solicitando las
siguientes pruebas:

e Cuadro hematico

e Pruebas de funciéon renal: BUN,
creatinina

e Pruebas de funcién hepatica: AST,
ALT, bilirrubina total y directa, fosfa-
tasa alcalina, albumina, PT, INR

e ELISAanti VIH, Ags HB, anticore total
HB y anti Hbs

» Ecografia hepatica

» Pruebas de fibrosis hepatica:Fibro-
Test APRI FID 4 y/o Elastosonografia

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

Cuando no se cuente con disponibilidad
de FibroScan o FibroTest, y la remision del
paciente no sea un procedimiento viable,
se puede realizar la evaluacion de fibrosis
hepatica mediante APRI o FIBA4.

Luego de la solicitud de las pruebas men-
cionadas, el paciente debe ser remitido
para consulta por un especialista en me-
dicina interna, infectologia, gastroentero-
logia o hepatologia.

En lugares donde no haya disponibilidad
de los especialistas requeridos para la
atencién del paciente con infecciéon cro-
nica por el VHC, ni sea viable su remision
a instituciones con habilitacién para pres-
tar este servicio, se puede implementar la
atencion por telemedicina como modali-
dad de prestacion del servicio, de acuerdo
con la normatividad vigente (Resolucién
1448 de 2006 o aquellas que la modifi-
quen o sustituyan).

La primera consulta con el especialis-
ta tiene como objetivo realizar la eva-
luacién para el inicio del tratamiento, y
debe incluir:

« Valoracién de los antecedentes del
paciente y de su red de apoyo
* Valoracioén clinica del paciente

+ Evaluacion de la presencia de mani-
festaciones extrahepaticas

« Evaluacién de los resultados de las
pruebas previamente solicitadas

e Evaluacion de la necesidad de reali-
zar una biopsia hepéatica

 Determinacion del grado de fibrosis
hepatica

- Diagnostico de coinfeccién por VIH,
hepatitis B o hepatitis B — delta.

« Valoracién de comorbilidades.
« Evaluacioén de la ingesta de alcohol

* Reporte de los resultados de las
pruebas realizadas al sistema de in-
formacién de la cuenta de alto cos-
to, incluyendo los resultados de las
pruebas de tamizacion y diagndstico


http://www.telemedicina.unal.edu.co/resolucion.php
http://www.telemedicina.unal.edu.co/resolucion.php
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En la consulta de evaluaciéon para el inicio del tratamiento se debe regis-
trar en la historia clinica la siguiente informacion:

e Antecedentes médicos como: cirrosis, enfermedad renal cronica,
trasplante hepético, reinfeccién, coinfeccién con VIH, hepatitis B,
hepatitis B-Delta

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

« Antecedentes farmacoldgicos

 Antecedentes toxicolégicos

= Valoracién social (red de apoyo, condiciones de vulnerabilidad)
- Estadificacion del grado de fibrosis hepatica

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

» Resultados de las pruebas de laboratorio e imagenes diagndsticas
realizadas

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

Se debe ofrecer una intervenciéon comportamental para la reduccion de
consumo de alcohol en personas con una ingesta de alcohol de mode-
rada a alta.

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

Se debe definir la necesidad de remitir al paciente a otro especialista
para la prescripcion del tratamiento para la hepatitis C, de acuerdo con
el genotipo viral (en caso de que no haya disponibilidad de medicamen-
tos pangenotipicos y se haya realizado esta prueba) y la presencia de
cirrosis descompensada o trasplante hepético.

En la consulta de evaluacion para el inicio del tratamiento se debe se
debe registrar la informacion pertinente en el sistema de informacion de
la cuenta de alto costo, utilizando la clasificacion del Cédigo Unico de
Procedimientos en Salud (ver anexo 1).

El paciente tiene la responsabilidad de asistir a las consultas programa-
das brindando informacién veraz y completa que permita a los profe-
sionales de la salud realizar el plan de cuidado de acuerdo a sus nece-
sidades.
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8. Prescripcion del tratamiento

El especialista con la competencia indica-
da, debe definir y prescribir el esquema de
tratamiento, determinando la dosis, dura-
cion y necesidad de adicién de ribavirina
(vertablas 4, 5,6y 7), con base en el geno-
tipo viral (si esta disponible), la exposicion
a tratamientos previos, evidencia de cirro-
sis y funcién renal. Se debe evaluar la po-
sible interaccibn con medicamentos que
reciba el paciente, para lo cual se puede
consultar el siguiente enlace: http:/www.
hep-druginteractions.org

Para definir el esquema de tratamiento se
debe evaluar, de forma secuencial, la in-
dicacion de cada esquema (ver tabla 4),
siguiendo las lineas especificadas:

1. SOF + velpatasvir

2. Grasoprevir + elbasvir
DCV + SOF
LDV + SOF

Glecaprevir + pibrentasvir

I L o

PTV + OBV +r + dasabuvir

7. SOF + velpatasvir + voxilaprevir

La prescripciéon del esquema se debe ha-
cer con base en el juicio del médico tra-
tante. No obstante, si se prescribe un
esquema que no es de primera linea, se
debe registrar la justificacion de dicha
prescripcion.

En lugares donde no haya disponibilidad
de los especialistas requeridos para la
atencion del paciente con infeccion cro-

nica por el VHC, ni sea viable su remision
a instituciones con habilitacién para pres-
tar este servicio, se puede implementar la
atencion por telemedicina como modali-
dad de prestacién del servicio, de acuerdo
con la normatividad vigente (Resolucion
1448 de 2006 o aquella que la modifique
0 sustituya).

El médico tratante debe brindar al pacien-
te y sus familiares informacion detallada
sobre la enfermedad, el tratamiento, se-
guimiento, posibles reacciones adversas a
los medicamentos, duraciéon de la terapia
e importancia de la adherencia al trata-
miento, sefiales de alarma para consultar
por urgencias, y acciones de autocuidado.

Se debe realizar una evaluacion del riesgo
de no adherencia al tratamiento, consi-
derando como factores de riesgo los si-
guientes:

* No disponer de un cuidador o red de
apoyo.

< Hacer parte de una poblacién en
condiciéon de vulnerabilidad: usuarios
de sustancias psicoactivas o histo-
ria de abuso de bebidas alcohdlicas,
poblacién privada de la libertad, ha-
bitantes de calle, pacientes con con-
feccion por VIH.

 Tener antecedente de no adherencia
a otros tratamientos (p.ej. tuberculo-
sis, VIH, hepatitis C)

< Tener diagnéstico o sospecha de
trastornos psiquiatricos.


http://www.hep-druginteractions.org/
http://www.hep-druginteractions.org/
http://www.telemedicina.unal.edu.co/resolucion.php
http://www.telemedicina.unal.edu.co/resolucion.php
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= Tener bajos ingresos (ingreso menor
que la linea de pobreza monetaria
definida por el DANE?Y).

Los pacientes con factores de riesgo para
no adherencia deben ser remitidos a tra-
bajo social para que se realice la inter-
vencion para gestion del riesgo, que debe
contemplar la inclusion de los pacientes
con hepatitis C en los planes, programas y
proyectos de proteccion social de los ni-
veles nacional, departamental o municipal
existentes, implementando estrategias de
movilizacién social que apoyen la adhe-
rencia del paciente al tratamiento.

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

En la consulta de prescripcion del trata-
miento se debe registrar en la historia cli-
nica la siguiente informacion:

» Esquemade tratamiento prescrito

« Duracion del tratamiento

« Adicion de ribavirina, si aplica

« Justificacion de la prescripciobn de

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

e Fechade inicio del tratamiento
» Riesgo de no adherencia

1 La linea de pobreza monetaria definida por el
DANE para 2016 fue de $241.673 al mes per
capita.

9.Suministro del
tratamiento
supervisado y
seguimiento ala
adherencia

La entrega de medicamentos, la cual es
responsabilidad de la EAPB vy la IPS, debe
hacerse por un profesional en enfermeria,
mediante una estrategia diaria supervisa-
da. Esta estrategia deberd estar coordi-
nada por un profesional de la salud que
garantice la adecuada conservacion y dis-
posicién de los medicamentos de acuerdo
al inserto del medicamento o ficha técni-
ca, el suministro apropiado de los mismos
de manera continua e ininterrumpida, y el
seguimiento diario de las reacciones ad-
versas y la adherencia.

Para la entrega del tratamiento se pueden
implementar las siguientes modalidades:

Entrega diaria extramural: mediante la
modalidad de prestacion de servicios de
salud extramural, debe garantizarse la
entrega supervisada de las dosis diarias
de tratamiento requeridas, por parte de
personal entrenado en el suministro del
medicamento (enfermeria o auxiliar de
enfermeria supervisado por enfermeria)
aplicando los 10 correctos. La entrega
del medicamento debe hacerse en el
domicilio o el lugar de trabajo del pa-
ciente, y la toma debe realizarse en pre-
sencia del profesional de salud.
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Entrega diaria intramural: mediante la
modalidad de prestacién de servicios de
salud intramural, debe garantizarse la
entrega supervisada de las dosis diarias
de tratamiento requeridas, por parte de
personal entrenado en el suministro del
medicamento (enfermeria o auxiliar de
enfermeria supervisado por enfermeria)
aplicando los 10 correctos. La entrega
del medicamento debe hacerse en las
instalaciones que la IPS destine para
este fin, y la toma debe realizarse en
presencia del profesional de salud. En
los casos en que se considere pertinen-
te, se pueden implementar mecanismos
que faciliten la asistencia de los pacien-
tes a la institucion o al sitio designado
para la toma del tratamiento, ya sea a
través de hogares de paso, subsidios de
transporte o transporte hacia la IPS (ru-
tas de salud).

La modalidad de entrega del medicamen-
to debe definirse en cada caso procuran-
do facilitar el acceso del paciente al trata-
miento y tomando las medidas necesarias
para evitar la estigmatizacion de los pa-
cientes.

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

Cuando el paciente haya sido hospitaliza-
do por cualquier diagnéstico, se debe ase-
gurar la entrega diaria del medicamento
en el lugar de hospitalizacion o establecer
los mecanismos necesarios para asegurar
la continuidad en el tratamiento.

En caso de pacientes con factores de
riesgo para no adherencia se debe rea-
lizar intervencion por trabajo social para
gestion del riesgo, que debe contemplar
la inclusion de los pacientes con hepatitis

C en los planes, programas y proyectos de
proteccion social de los niveles nacional,
departamental o municipal existentes,
implementando estrategias de moviliza-
cion social que apoyen la adherencia del
paciente al tratamiento.

La entrega del medicamento, en cualquier
modalidad, debe estar acomparfada de un
seguimiento diario a la adherencia, docu-
mentado mediante el registro en la tarjeta
de control para el tratamiento de pacien-
tes con hepatitis C (anexo 3).

En caso de que el paciente no esté pre-
sente en el momento programado para
la entrega diaria del medicamento, con-
sultas programadas o toma de laborato-
rios; el profesional de la salud encargado
debe realizar contacto telefénico con el
paciente, familiar o acudiente de mane-
ra inmediata, para indagar por la causa
de no asistencia y gestionar el caso para
definir el mecanismo para solventar la no
asistencia (p.ej. reprogramacion de citas,
o0 visita domiciliaria para la entrega del
medicamento).

En caso de no ser efectivo el contacto te-
lefénico, debe hacerse desplazamiento a
la vivienda o lugar de trabajo del paciente
para indagar por la causa de no asistencia.
Se debe evaluar la necesidad de ajustar la
estrategia de entrega de medicamentos.

Si el paciente omite dos o mas dosis con-
secutivas del tratamiento (se convierte en
no adherente), el profesional de la salud
encargado debe realizar contacto con el
paciente, familiar o acudiente de manera
inmediata, por via teleféonica o por despla-
zamiento a la vivienda o lugar de trabajo
del paciente, para indagar por la causa de
no asistencia y gestionar el caso. Tan pron-
to se logre comunicacién con el paciente
se debe realizar contacto telefénico con
el médico tratante para definir la conduc-
ta. Adicionalmente, se debe evaluar la ne-
cesidad de ajustar la estrategia de entrega
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de medicamentos y de implementar o for-
talecer la intervencion por trabajo social
para la gestion del riesgo.

Las IPS deben coordinar con la EAPB co-
rrespondiente, los mecanismos para el
reporte de informacion respecto al su-
ministro del tratamiento supervisado vy
seguimiento a la adherencia; y las estra-
tegias para captar los pacientes no adhe-
rentes con quienes no se ha logrado con-
tacto.

Cada mes debe registrarse en el sistema
de informacién de la cuenta de alto cos-
to, la informacion pertinente de acuerdo
con los resultados del suministro del tra-
tamiento supervisado y el seguimiento a
la adherencia.

El paciente tiene la responsabilidad de re-
cibir el tratamiento supervisado, asi como
de participar en las intervenciones defini-
das para gestion del riesgo.

10. Monitorizacionde
reacciones adversas
y respuesta al
tratamiento

De forma simultanea a la entrega del me-
dicamento y el seguimiento a la adheren-
cia, se debe hacer la monitorizacién de
las reacciones adversas y la respuesta al
tratamiento. Esta monitorizacion se debe
realizar en una consulta médica que in-
cluyaunaevaluacioén clinicay unaserie de
pruebas paraclinicas cuyafrecuenciaesta
determinada por el esquema prescrito y la
duracion del tratamiento (ver tabla 7).

En lugares donde no se cuente con la dis-
ponibilidad de laboratorios en capacidad
de procesar las pruebas de seguimiento
requeridas, se debera establecer un pro-

cedimiento para la toma y remision de
muestras a laboratorios con habilitacion
para prestar estos servicios.

La consulta de seguimiento debe estar a
cargo del especialista tratante en los si-
guientes momentos:

1. Semana 4
2. Semana 12
3. Final del tratamiento

4. Semana 12 después del tratamiento.

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

En lugares donde no haya disponibilidad
de los especialistas requeridos para la
atencion del paciente con infeccién cro6-
nica por el VHC, ni sea viable su remision
a instituciones con habilitacién para pres-
tar este servicio, se puede implementar la
atencion por telemedicina como modali-
dad de prestacion del servicio, de acuerdo
con la normatividad vigente (Resolucién
1448 de 2006 o aquella que la modifique
0 sustituya).

Las reacciones adversas leves y modera-
das pueden ser manejadas por el médico
a cargo de la consulta de seguimiento de
acuerdo con las indicaciones presenta-
das en latabla 8. Las reacciones adversas
moderadas o0 graves, requieren suspen-
sion del tratamiento y remision al espe-
cialista para la evaluaciéon de la necesidad
de cambio del esquema de tratamiento.

Para esquemas con antivirales de accion
directa se considera respuesta al trata-
miento un resultado negativo al virus de
la hepatitis C en una prueba de carga vi-
ral. En caso de que esta sea positiva a la
semana cuatro, se debe realizar otra carga


http://www.telemedicina.unal.edu.co/resolucion.php
http://www.telemedicina.unal.edu.co/resolucion.php
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viral dos semanas después, y si el ARN vi-
ral ha aumentado mas de 1 log,, IlU/ml se
debe suspender el tratamiento y remitir al
especialista para la evaluar la necesidad
de cambio del esquema.

En las consultas de seguimiento y moni-
torizacion del tratamiento se debe regis-
trar la siguiente informaciéon en la historia
clinica:

» Resultados de pruebas paraclinicas
 Reacciones adversas

e Seguimiento de la adherencia al
tratamiento

« Cambios de esquema y justificacion
para el cambio

En cada consulta de seguimiento y mo-
nitorizacion del tratamiento se debe re-
gistrar la informaciéon pertinente en el
sistema de informacion de la cuenta de
alto costo y el MIPRES, de acuerdo con los
resultados del seguimiento, utilizando la
clasificacion del Cédigo Unico de Procedi-
mientos en Salud (ver anexo 1).

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

El paciente tiene la responsabilidad de
asistir a los controles y toma de laborato-
rios programados para la monitorizacién
del tratamiento. Si el paciente presenta
reacciones adversas a los medicamentos
debe informarlo durante las consultas de
atencion.

11. Cierre del caso

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

» El paciente concluy6 el tratamiento y
cumple criterios de curacion (RVS a
las 12 semanas después de finaliza-
do el tratamiento)

« El paciente falleci6

+ El paciente solicita finalizacion defi-
nitiva del tratamiento

Se considera curacién, o respuesta Vi-
ral sostenida, cuando la carga viral a las
12 semanas luego de terminado el trata-
miento es negativa.

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

Dado el caso que el paciente haya con-
cluido el tratamiento y cumpla con crite-
rios de curacion pero que curse con cirro-
sis, este debe continuar en control cada
6 meses por gastroenterologia o hepato-
logia.

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

Finalizacion de tratamiento

Condicion de egreso

Causa de muerte (si aplica)

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

En caso de fallecimiento del paciente,
debe realizarse la notificaciéon a la Cuen-
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ta de Alto Costo, teniendo en cuenta la
identificacion de la causa de muerte en la
Clasificacion Estadistica Internacional de
Enfermedades y Problemas Relacionados
con la Salud (anexo 4).

A todos los pacientes que salgan de la via
clinica para el tratamiento de la hepatitis
C, se les debe garantizar las acciones de
la Ruta Integral de Atencién de Promocion
y Mantenimiento de la salud y las atencio-
nes especificas para el manejo integral de

su enfermedad.

12. Indicadores parael seguimiento de la
implementacion

Indicador 1

I. IDENTIFICACION DEL INDICADOR

Nombre del indicador

Proporcion de personas con prueba seroldgica positiva para VHC que
cuentan con una prueba de acido nucleico (PAN o NAT) para la detec-
cion del virus de la hepatitis C.

Definicién del
indicador

Estima el porcentaje de personas con prueba seroldgica positiva para
VHC que cuentan con una prueba de 4cido nucleico (PAN o NAT) para
la confirmacion de la infeccion por el VHC.

Objetivo del indicador

Identificar la cobertura de la prueba de acido nucleico (PAN o NAT) en
personas con un anticuerpo positivo para VHC para la confirmacion de
la infeccion.

Origen del dato

Historia clinica, Sivigila, Cuenta de suficiencia.

Il. INFORMACION

OPERACIONAL

VHC

Denominador

Numero total de perso-
nas con prueba serologi-
ca positiva para VHC.

Porcentaje

. . Unidad de Explicacion dela Fuente potencial
Férmuladelindicador Factor . . . 2
medida variable deinformacion
Ndmero de personas con . .
;. . Estima el numero to-
« |prueba de acido nuclei- tal de personas con una
g |co (PAN 0 NAT) para la ruebap serolégica po-
S | deteccion de acido ribo- prt 9 P SISPRO, Cuenta
o . sitiva para el VHC que L
£ |nucleico (ARN)de VHC de suficiencia
= |en personas con prueba cu_entan con prueba de
z serolégica positiva para acido nucleico (PAN o
gieap P 100 NAT) paraelVHC

NUumero total de perso-
nas con prueba serolo-
gica positiva para VHC.

SISPRO, Sivigila




Via clinica para el tratamiento de hepatitis C crénica

ol

Alertas/problemas/limitaciones
parael calculo del indicador

Este indicador no permite conocer cuantas personas con
prueba de PAN o NAT tuvieron un resultado positivo.

lll. CATEGORIZACION Y PERIODICIDAD

Categoria Proceso
Periodicidad Mensual
Meta 90%

Interpretacion

* Bajo: <80%

*Medio: 80 % - 89 %

» Superior > o igual a 90%

Observaciones

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

Indicador 2

I. IDENTIFICACION DEL INDICADOR

Nombre del indicador

Deteccion de fibrosis hepatica en personas con diagnéstico de he-
patitis C crdnica

Definiciéon del indicador

Estima la proporcidon de personas con fibrosis hepatica entre las per-
sonas con diagndéstico de hepatitis C cronica

Objetivo del indicador

Identificar el porcentaje de personas con fibrosis hepatica entre el
total de personas con diagnéstico de hepatitis C crénica como una
aproximacion a la oportunidad en el diagndstico.

Origen del dato

SISPRO, Cuenta de alto costo, historia clinica.

ormuladelindicador

Factor

Unidad de

Explicacion de

Fuente potencial

Numerador

NUumero de personas
con diagndstico de he-
patitis C cronica y fi-
brosis hepética confir-
mada por paraclinicos

100

oporcion

Estima el numero total
de personas con diag-
noéstico de hepatitis C
cronica y fibrosis he-
patica confirmada por
paraclinicos

SISPRO, Cuenta de
alto costo, historia
clinica
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SISPRO, Cuenta de
alto costo, historia
clinica

lIl. CATEGORIZACION Y PERODL.CIDAL
Hepatitis C cronica

de Hepatitis C cronica.

Este indicador no diferencia el grado de fibrosis en que se en-

Alertas/problemas/
cuentran las personas con hepatitis C.

limitaciones para el calculo
delindicador
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Categoria Proceso

Periodicidad Mensual

Meta <20%

Interpretacion * Bajo: >40% *Medio: 20% - 40%  Superior: < o igual a 20%

= Se considera paciente con infeccién crénica por el VHC, quien tiene un
diagnostico confirmado por una prueba positiva de ARN de VHC.

Observaciones
- Este indicador puede ser desagregado por: sexo, edad, coinfeccién por

VIH, grupo de riesgo, esquema de tratamiento prescrito.

Indicador 3
I. IDENTIFICACION DEL INDICADOR
Nombre del indicador Proporcion de personas con diagndéstico de hepatitis C crénica
que iniciaron tratamiento para la hepatitis C
Definicion delindicador Estima el porcentaje de personas con diagnhdstico de infeccién
crénica por el VHC que iniciaron tratamiento para hepatitis C
Objetivo del indicador Evaluar el acceso al tratamiento de la hepatitis C entre todas
las personas con diagnéstico de infecciéon crénica por el VHC.
Origen del dato Cuenta de alto costo
Il. INFORMACION OPERACIONAL
Férmuladel indicador Factor Umda.d de Explicacion de lavariable Fue_nte poten_(:,lal
medida deinformacidn
NUumero de personas . .
. P . Estima el numero de per-
con diagnostico de in- . Y
. - sonas con diagndstico de
feccion cronica por el . . P
o infeccion cronica por el
VHC que iniciaron tra- S
- . VHC que iniciaron trata-
tamiento para hepatitis . -
C miento para hepatitis C.
100
o
e]
o
()
£
S o
z i)
c
D
5 o
Q o
© | Numero de personas o
. - . Total de personas con
« | con diagnostico de in- . P . -
c . P diagnostico de infeccion
= feccion crénica por el R S E O
S| VHC. g '
c
(]
a

calculodelindicador
Alertas/problemas/

limitaciones para el
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Demoras en el la
Cuenta de
nuevas p orre 0
diagnostico de hepatitis C
cronica influirian el resultado
de este indicador. Ademas se
encuentra influenciado por las
demoras a las consultas con
los especialistas responsables

de la prescripcion.

reporte a

lll. CATEGORIZACION Y PERIODICIDAD
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lll. CATEGORIZACION Y PERIODICIDAD

Categoria Proceso
Periodicidad Mensual
Meta 100%

Interpretacion

* Bajo: <80%

*Medio: 80 % - 89 %

» Superior > o igual al 90%

Observaciones

* Indicador solicitado por la OMS.

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

-« Todas las personas diagnosticadas con infeccion cronica por el VHC
deben iniciar tratamiento.

« Este indicador puede ser desagregado por: sexo, edad, coinfeccion por
VIH, grupo de riesgo, esquema de tratamiento prescrito

Indicador 4

I. IDENTIFICACION DEL INDICADOR

Nombre del indicador

Proporcion de personas con diagndstico de hepatitis C crénica que
completaron el tratamiento para hepatitis C

Definicién del indicador

Estima el numero de personas con diagnostico de hepatitis C cro6-
nica que completaron el tratamiento para hepatitis C en el periodo
de reporte sobre el total de personas diagnosticadas con hepatitis
C que iniciaron tratamiento

Objetivo delindicador

Evaluar la adherencia al tratamiento para hepatitis C entre las per-
sonas con diagndstico de hepatitis C crénica que iniciaron trata-
miento.

Origen del dato

SISPRO, Cuenta de alto costo

Il.INFORMACION OPERACIONAL

. S Unidad de Explicacién de Fuente potencial
Formuladelindicador Factor . . . 2
medida lavariable deinformacién
— | Niumero de personas Estima el numero de
Sl con diagndstico de he- personas con diagnoés-
g patitis C crénica que tico de hepatitis C cro- | SISPRO, Cuenta de
£ | completaron trata- - nica que completaron | alto costo
2 miento para la hepa- 0 tratamiento para la he-
- &) ape
titis C 100 5 patitis C,
S| Numero de personas 09_ Numero total de perso-
c n diagnosti he- n n diagnosti
c|con .d ag OSt,C(.) de he as co diagnost €0 ple SISPRO, Cuenta de
£ | patitis C crénica que hepatitis C que inicia-
S| . ; alto costo
2 |iniciaron  tratamiento ron tratamiento para la
A | para la hepatitis C hepatitis C
Alertas/problemas/ Este indicador se puede ver afectado por factores individuales que
limitaciones para el reduzcan la adherencia al tratamiento tales como efectos adversos,
calculodelindicador rechazo al tratamiento, abandono, entre otros.
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lll. CATEGORIZACION Y PERIODICIDAD

Categoria Proceso
Periodicidad Trimestral
Meta 90%

Interpretacion

» Bajo: <80%

*Medio: 80 % - 89 % » Superior > o igual a 90%

Observaciones

Se considera persona con infeccion cronica por el VHC, quien
tiene un diagndéstico confirmado por una prueba positiva de ARN
de VHC.

Este indicador puede ser desagregado por: sexo, edad, coinfec-
cion por VIH, grupo de riesgo, esquema de tratamiento prescrito.

Indicador 5

I. IDENTIFICACION DEL INDICADOR

Nombredel indicador

Respuesta viral sostenida 12 semanas después de finalizado el
tratamiento

Definiciéon del indicador

Estima la efectividad y el prondéstico obtenido a partir del trata-
miento con en personas con hepatitis C crénica

Objetivo delindicador

Evaluar la efectividad del tratamiento antiviral en personas con
hepatitis C crénica que recibieron tratamiento

Origen del dato

SISPRO, Cuenta de alto costo

Il. INFORMACION OPERACIONAL

Férmuladelindicador Factor Umdé,l.d,de Exlpllcac_:lcl)r] de Fﬁ’e!’“? poten_cflal
NUmero de personas . .
; . Estima el numero de per-
con diagnostico de sonas con diagndstico de
hepatitis C cronica " ’g . SISPRO, Cuenta
hepatitis C cronica que
que completaron tra- . de alto costo
. completaron tratamiento
tamiento para la he- o
. para la hepatitis C,
patitis C
100
o
e
®
£
5 S
z S
=)
&
IHIHETY Ut PEISUiids T Namero total de personas
- | con diagndstico de - 2 o
S - - condiagnostico dehepa=| SISPRO, Cuenta
c | hepatitis C crénica que i S
=1, : titis C que iniciaron trata- | de alto costo
€ | iniciaron tratamiento : .
o . miento para la hepatitis C
< | para la hepatitis C
a

Alertas/problemas/limitaciones
parael calculo del indicador

Este indicador se puede ver afectado por el esquemade
tratamiento utilizado.
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lll. CATEGORIZACION Y PERIODICIDAD

Categoria Resultado

Periodicidad Trimestral

Meta 90%

Interpretacion * Bajo: <85% *Medio: 85% - 90% * Superior >90%

= Se considera persona con infeccién crénica por el VHC, quien tiene
un diagndstico confirmado por una prueba positiva de ARN de VHC.

- Este indicador puede ser desagregado por: sexo, edad, coinfeccion
Observaciones por VIH, grupo de riesgo, esquema de tratamiento prescrito

 Respuesta viroldgica sostenida se considera cuando el ARN VHC es
indetectable tres o seis meses después del final del tratamiento
(RVS12).

Indicador 6

I. IDENTIFICACION DEL INDICADOR

Nombre del indicador Proporcion de personas con diagnéstico de hepatitis C crénica que
abandonaron el tratamiento para el virus de la hepatitis C

Definicion delindicador | Estima la proporcidn de personas con diagndstico de hepatitis C que
abandonaron el tratamiento.

Objetivo del indicador Evaluar la frecuencia de abandono de tratamiento entre las personas
que iniciaron tratamiento para hepatitis C

Origen del dato Cuenta de alto costo
Férmuladelindicador Factor Umdal_dlde Exlphcac_:u?r} de F‘,Je!’“? poten_qal
Numero de personas Estima el nimero de per-
con diagnostico de he- sonas que abandonaron
patitis C crénica que el tratamiento para la
abandonaron el trata- hepatitis C independien-
miento para la hepati- te de la causa del aban-
tis C dono
100

Numerador




56 Viaclinica para el tratamiento de hepatitis C cronica

clU Uc e U A
con diagndstico de he-
patitis C cronica que
iniciaron tratamiento
para la hepatitis C

Denomina d

ODICIDAD
Uc e U cl U
diagnoéstico de hepatitis
C crénica que iniciaron
tratamiento para la he-
patitis C

Alertas/problemas/limitaciones
parael calculo del indicador

Este indicador no especifica las causas del abandono de
tratamiento




Via clinica para el tratamiento de hepatitis C crénica 57

lll. CATEGORIZACION Y PERIODICIDAD

Categoria Resultado

Periodicidad Mensual

Meta Menor al 5%

Interpretacion * Bajo: >10% *Medio: 5% - 10 % » Superior <5%

- Se considera persona con infeccidn crénica por el VHC, quien tiene
un diagndstico confirmado por una prueba positiva de ARN de VHC.

- Este indicador puede ser desagregado por: sexo, edad, coinfeccion
por VIH, grupo de riesgo, esquema de tratamiento prescrito

Observaciones ] ) )
< Se considera abandono de tratamiento cuando el paciente ha de-

sistido por completo del tratamiento con la firma de un alta volun-
taria del programa o cuando luego de agotar todos los posibles me-
canismos de contacto, no ha sido posible localizar la persona para
dar continuidad al tratamiento (pérdida en el seguimiento),

Indicador 7

I. IDENTIFICACION DEL INDICADOR

Mortalidad atribuible a la infeccion por el virus de la hepatitis C
Nombre del indicador en personas con diagnoéstico de hepatitis C crénica reportadas a la
Cuenta de Alto Costo.

Estima el nUmero de muertes por hepatocarcinoma, cirrosis y enfer-
Definicion delindicador | medades crénicas del higado atribuibles a la infeccién por el virus
de la hepatitis C crénica en personas con diagnéstico de hepatitis C.

Evaluar la mortalidad atribuible a la infeccién por el virus de la he-

Objetivo delindicador patitis C entre personas con hepatitis C crénica.

Origen del dato SISPRO, Cuenta de alto costo
Il. INFORMACION OPERACIONAL
Férmuladel indicador Factor Umdaq de Expllcac_:lon de F“e!’“e potqulal
medida lavariable deinformacion
Estima el niamero de per-

Numero de muertes por sonas con diagnéstico de
_ | carcinoma  hepatocelu- hepatitis C croénica que fa-
_8 lar, cirrosis y enferme- . llecieron por causas atri-
@ | dad crénica del higado © buibles a la infeccién por
o | atribuible a la infeccion 100 S el virus de la hepatitis C SISPIFO’ Ct:uenta
g por el virus de la hepati- 9] (carcinoma hepatocelular, € alto costo
Z | tis C en las personas con o cirrosis y enfermedad cro-

diagnostico de hepatitis nica del higado en perso-

C crénica. nas con diagndstico de he-

patitis C).
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. S Unidad de Explicacion de Fuente potencial
Formuladelindicador Factor : . . 2
medida lavariable deinformacion

S| Numero de personas 5 Numero total de perso-
= . . i ‘0 . .
£ [con _dmgnos}u_:o de he o nas con dlagnqstllco de SISPRO, Cuenta
£ | patitis C crénica repor- 100 = Hepatitis C crdénica re- .
©|tadas a la Cuenta de o portadas a la Cuenta de
3 | Alto Costo. o Alto Costo

Alertas/problemas/
limitaciones para el
calculodelindicador

l1l. CATEGORIZACION Y PERIODICIDAD

Este indicador solo mide resultados de las personas con hepatitis
C cronica que han sido reportadas a la Cuenta de Alto Costo.

Categoria Resultado

Periodicidad Mensual

Meta < 2%

Interpretacion * Bajo: >3% *Medio: 2% - 3% » Superior <2%

= Se considera persona con infecciéon crénica por el VHC, quien tiene
un diagnéstico confirmado por una prueba positiva de ARN de VHC.

« Este indicador puede ser desagregado por: sexo, edad, coinfec-
cion por VIH, grupo de riesgo, tratamiento, esquema de tratamiento
prescrito.

Observaciones . . o

« Codigos CIE 10 aplicables para este indicador:

e Carcinoma hepatocelular: C22.0

e Cirrosis hepatica: K74.3, K74.4, K74.5, K74.6

« Enfermedad crénica del higado: K72—-K75
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Anexos

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

CUPS para atencién de consultas

89.0.3.01 consulta de control o de seguimiento por medicina general

89.0.3.05 consulta de control o de seguimiento por enfermeria

89.1.3.8 consulta de control o de seguimiento por psicologia

89.1.3.9 consulta de control o de seguimiento por trabajo social

89.0.3.46 consulta de control o de seguimiento por especialista en gastroenterologia
89.1.3.53 consulta de control o de seguimiento por especialista en hepatologia
89.1.3.54 consulta de control o de seguimiento por especialista en infectologia
89.0.3.66 consulta de control o de seguimiento por especialista en medicina interna

CUPS para pruebas de laboratorio y otros medios de diagnéstico

Pruebas de tamizacion

90.6.2.25 hepatitis C anticuerpo semiautomatizado o automatizado

90.6.8.18 hepatitis C prueba confirmatoria semiautomatizado o automatizado
90.8.8.07 hepatitis C carga viral

Cuadro hematico

90.2.2.8 hemograma Il (hemoglobina, hematocrito, recuento de eritrocitos, indices
eritrocitarios, leucograma, recuento de plaquetas e indices plaguetarios) Semiauto-
matizado

o]

90.2.2.9 hemograma Il (hemoglobina, hematocrito, recuento de eritrocitos, indices
eritrocitarios, leucograma, recuento de plaquetas e indices plaquetarios y morfologia
electrénica) automatizado

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

Funciénrenal
90.3.8.95 creatinina en suero u otros fluidos
90.3.8.56 nitrégeno ureico

Funcion hepética

90.3.8.66 transaminasa glutamico-pirdvica [alanino amino transferasa]
90.3.8.67 transaminasa glutamico oxalacética [aspartato amino transferasal
90.3.8.09 bhilirrubinas total y directa

90.3.0.18 fosfatasa alcalina termoestable

90.3.8.03 albumina en suero u otros fluidos

90.2.0.45 tiempo de protrombina

90.2.0.47 tiempo de sangria estandarizado
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CUPS para pruebas de laboratorio y otros medios de diagnéstico

Genotipo
90.8.8.33 hepatitis C genotipo

Pruebas moleculares

90.8.4.12 estudio molecular de enfermedades

90.8.4.18 estudios genéticos de cromosomas especificos

90.8.4.20 estudios moleculares de genes (especificos)

Pruebade VIH

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

Pruebas de hepatitis B

90.6.2.20 hepatitis B anticuerpos central Ig M (anti-core HBc-M) semiautomatizado o
automatizado

90.6.2.21hepatitis B anticuerpos central totales (anti-core HBc) semiautomatizado o
automatizado

90.6.2.22 hepatitis B anticuerpos e [anti-HBe] semiautomatizado o automatizado
90.6.2.23 hepatitis B anticuerpos s [anti-HBs] semiautomatizado o automatizado

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

Fibroscan
88.1.7.03 elastosonografia

Fibrotest o fibromax

90.3.8.38 gamma glutamil transferasa

90.3.8.09 bilirrubinas total y directa

90.3.0.01 alfa 2 macroglobulina

90.3.4.09 apolipoproteinas al semiautomatizada o

90.3.4.11 apolipoproteinas al automatizada

90.3.1.20 haptoglobina semiautomatizada o

90.3.1.21 haptoglobina automatizada

90.3.8.66 transaminasa glutamico-pirtvica [alanino amino transferasa]
90.3.8.67 transaminasa glutamico oxalacética [aspartato amino transferasal
90.3.8.68 trigliceridos

90.3.8.15 colesterol de alta densidad

90.3.8.16  colesterol de baja densidad semiautomatizado

90.3.8.17 colesterol de baja densidad [ldl] automatizado

90.3.8.18 colesteroltotal

90.3.8.41 glucosa en suero u otro fluido diferente a orina

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

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

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

Medicamento Posibles reacciones adversas

Sofosbuvir ( ) | Bradicardia (disminucién latidos del corazén), insomnio, irritabilidad, depresion, fatiga, ane-

mia, diarrea, alteraciones en la funcién renal, sarpullido
Velpatasvir Sarpullido, fatiga, cefalea, nausea, alteraciones en la funcion renal
Glecaprevir Fatiga, cefalea, astenia, nausea, diarrea
Pibrentasvir Fatiga, cefalea, astenia, nausea, diarrea

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

~ |~ |~ ~ |~
— [~ |~ ~— [ —

Grazoprevir Nauseas, diarrea, estrefiimiento, dolor en la zona superior del abdomen, dolor abdominal,
boca seca, vomitos, cefalea, mareo, insomnio, ansiedad, depresion, artralgia, mialgia, prurito,

alopecia, astenia, irritabilidad, fatiga

Elbasvir () Nauseas, diarrea, estrefiimiento, dolor en la zona superior del abdomen, dolor abdominal,
boca seca, vomitos, cefalea, mareo, insomnio, ansiedad, depresion, artralgia, mialgia, prurito,
alopecia, astenia, irritabilidad, fatiga

Ledipasvir ( ) | Bradicardia (disminucién latidos del corazén), insomnio, irritabilidad, depresion, ideas suici-
das, hinchazon, cefalea, fatiga. Si tengo Hepatitis B, esta se puede reactivar.

Paritaprevir ( ) | Falla Hepatica, hinchazén (angioedema), insomnio, prurito (picazén), fatiga, nausea, astenia. Si
tengo Hepatitis B, esta se puede reactivar

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

Ombitasvir ( ) | Falla Hepatica, hinchazén (angioedema), insomnio, prurito (picazén), fatiga, nausea, astenia. Si
tengo Hepatitis B, esta se puede reactivar

Dasabuvir ( ) | Falla Hepatica, hinchazén (angioedema), insomnio, prurito (picazén), fatiga, nausea, astenia. Si
tengo Hepatitis B, esta se puede reactivar

Ribavirina ( ) | Anemia, leucopenia (glébulos blancos bajos), trombocitopenia (plaquetas bajas), colitis, de-
presion, ideas suicidas, toxicidad pulmonar, arritmias

Voxilaprevir () Cefalea, nauseay vomito, diarrea, dolor abdominal, disminucién del apetito, erupcién cutanea,
mialgia, calambres musculares, aumento de la bilirrubina total

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

Firma del paciente
Nombre

CcC

Direccion de residencia HUELLA DIGITAL

Teléfono de contacto INDICE DERECHO

Firma del testigo
Nombre

CcC

Direccion de residencia
Teléfono de contacto

Firma de quien realiza el consentimiento
Nombre

Tarjeta profesional
Cargo

IPS

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

Fecha




Tarjeta de control para el tratamiento de pacientes con hepatitis C

DATOS GENERALES

Departamento : Régimen de afiliacion: Fecha de afiliacion:
Municipio: Codigo delaentidad administradora:
pio: Nombre de la entidad administradora:

Tipo deidentificacion y nimero de identificacion del usuario:

Cdédigo de la IPS: Nombre de la IPS:

DATOS DE IDENTIFICACION

CONDICION DE INGRESO

Primer y Fecha de diagnéstico:
Primer apellido Segundo apellido segundo . g o
Mecanismo de transmision:
nombre
Fecha de nacimiento Sexo: Ocupacion: Tipo de paciente:
Edad: Hombre Mujer Pac!ente SIntratamlgnto previo
— Paciente con tratamiento previo
Genotipo:
la b 2 3 4 5 6_
Direccién de residencia Barrio y codigo del N°Teléfono: Fecha de Fechade Fechadeprueba |Fecha de
municipio de residencia Fibroscan fibrotest de APRI: FIB 4
Resultado Resultado Resultado Resultado
Nombre del |Ugar de trabajo Barrio N° Teléfono: Factores de riesgo para no adherencia:
y direccion
No disponer de un cuidador o red de apoyo___Usuarios de
sustancias psicoactivas Historia de abuso de bebidas
alcohdlicas___ Poblacion privada de la libertad__ Habitante
de calle Antecedente de no adherencia a otros tratamientos
Antecedente de diagnodstico o sospecha de trastornos
psiquiatricos Bajos recursos (ingreso menor de $241.673 al
mes per capita)
Nombre del familiar o Barrio N° Teléfono: |Antecedentes: VIH Gestante Hepatitis B Hepatitis B Delta
acudiente ___Cirrosis Falla a otros tratamientos ERC 405 Tiene

trasplante hepéatico

Grupo deriesgo: trabajador sexual___Hombre que tiene sexo con
hombre  persona que se inyecta drogas persona transgénero
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ESQUEMA PREVIO

LABORATORIOS DE INGRESO

Fecha de inicio del Gltimo tratamiento para Hepatitis C Creatinina Fecha: Resultado:
Fecha de finaliz_aci(’)n del tratamiento previo
Resutado el imo tratamiento: No Guragion____Curacion___ BUN Fecha: Resultado:
Esquema anterior
Razoén del cambio de esquema: Hemoglobina Fecha: Resultado:
ESQUEMA PRESCRITO ALT Fecha: Resultado:
Fecha de prescripcion: Fecha de inicio de tratamiento: AST Fecha: Resultado:
Nombre del médico que prescribe: PT Fecha: Resultado:
Medicamento Dosis |Frecuencia | Duracion en semanas Bilirrubina total Fecha: Resultado:
Bilirrubinadirecta Fecha: Resultado:
Fosfatasa alcalina Fecha: Resultado:
Albumina Fecha: Resultado:
INR Fecha: Resultado:

TRATAMIENTO DIARIO

Escriba el nUmero consecutivo de dosis que lleva el pacientey las iniciales de la persona que administra el medicamento

MES/DIA 112|314 |5|6|7|7]|9]10

11

12

13

14|15 |16 | 17 | 18

1912021 |22 (2324|2526

27

28

29

30

31

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

Nombre: Iniciales Profesion

Nombre:

Iniciales Profesion
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Tarjeta de control para el tratamiento de pacientes con hepatitis C

CONTROLES PROGRAMADOS Y REALIZADOS (ingrese la fecha programada para la atencién y la fecha de
atenciéon de acuerdo a la atencién que le corresponda)

Fecha

programada

Fecha de control
por médico

Fechade control
porespecialista

Fechade latoma
de la cargaviral

Observaciones

SemanaO

Semana 1

Semana 2

Semana 4

Semana 8

Semana 12

Semana 12 después
de terminar el
tratamiento

Semana 24 después
de terminar el
tratamiento

EVOLUCION DEL PACIENTE

Fecha de
evaluacién

Signos o sintomas de presencia de efectos adversos (marque con una X si hay ocurrencia de
un efecto adverso)

Alopecia

Alteracion de CD4

Anemia

Anorexia

Artralgia

Astenia
Aumento de
transaminasas
Bradicardia
Cefalea

Erupciones cutaneas

Depresion
Desbalance
tiroideo
Desordenes
oftalmoldgicos
Edema
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Neumonitis

Neutropenia

Prurito

Trombocitopenia

Otro

OBSERVACIONES
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SEGUIMIENTO A LABORATORIOS (ingrese los resultados de los laboratorios)

CIERRE DE CASO

LABORATORIOS

Semana 1

Semana?2

Semana4

Semana8

Semana 12

Semana 24

Fecha de carga viral de cierre del caso:

Hemoglobina

Resultado:

ALT Causa de egreso

AST Curado: Sl NO Fecha

PT Fracaso al tratamiento: Sl NO Fecha
Bilirrubina total Alta voluntaria del tratamiento: Sl NO Fecha
Bilirrubina directa Perdida de seguimiento: SI NO__ Fecha

Fosfatasa alcalina

Fallecimiento: Sl NO

Fecha de fallecimiento:

Albumina Causa de fallecimiento:
INR
Cargaviral Novedades:

D snneday ap ojusiweled] [ eied BIIUID BIA

7

©oIUOID

G9



66 Via clinica para el tratamiento de hepatitis C cronica

Anexo 4. Codigo CIE10. Causas de mortalidad por hepatitis C

Clasificacion Estadisticalnternacional de Enfermedades

y Problemas Relacionados con la Salud.

C220 Carcinoma de células hepaticas

C221 Carcinoma de vias biliares intrahepaticas

C222 Hepatoblastoma

C223 Angiosarcoma del higado

C224 Otros sarcomas del higado

C227 Otros carcinomas especificados del higado

C229 Tumor maligno del higado, no especificado

K720 Insuficiencia hepéatica aguda o subaguda

K721 Insuficiencia hepatica crénica

K729 Insuficiencia hepatica, no especificada

K730 Hepatitis cronica persistente, no clasificada en otra parte

K731 Hepatitis cronica lobular, no clasificada en otra parte

k732 Hepatitis cronica activa, no clasificada en otra parte

K738 Otras hepatitis cronicas, no clasificadas en otra parte

K739 Hepatitis cronica, no especificada
K740 Fibrosis hepética
K741 Esclerosis hepatica

K742 Fibrosis hepatica con esclerosis hepatica

K743 Cirrosis biliar primaria

K744 Cirrosis biliar secundaria

K745 Cirrosis biliar, no especificada

K746 Otras cirrosis del higado y la no especificadas
K750 Absceso del higado
K751 Flebitis de la vena porta

K752 Hepatitis reactiva no especifica

K753 Hepatitis granulomatosa, no clasificada en otra parte

K754 Hepatitis autoinmune

K758 Otras enfermedades inflamatorias del higado, especificadas

K759 Enfermedad inflamatoria del higado, no especificada
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