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1. Datos del proyecto

Titulo del proyecto: Epidemiologia molecular del VHC en Espafia: Situacion

actual.

Investigadores principales: Antonio Aguilera, Juan Cordoba, Juan Carlos Galan,
Federico Garcia, Gabriel Reina.

Personal participante en el proyecto:

2. Resumen del proyecto

Obijetivos: Analizar la prevalencia de los genotipos y subtipos del VHC en Espafia y su
asociacion con la evolucion de la infeccidn cronica, en base a datos reales de pacientes
procedentes de diferentes centros distribuidos por todo el pais

Metodologia: Se realizard un estudio retrospectivo en diferentes centros hospitalarios de tercer
nivel procedentes de distintas comunidades auténomas (Andalucia, Comunidad Valenciana,
Galicia, Madrid y Navarra). El estudio, que queda abierto a todos los integrantes de GEHEP que
se quieran adherir, se realizard a partir de los datos viroldgicos, clinicos, bioquimicos,
histolégicos y demogréaficos contenidos en las historias clinicas y procedentes de todos los
pacientes infectados cronicamente por el VHC y genotipados para este virus en dichos centros.
El estudio epidemioldgico se realizard conforme a criterios de confidencialidad vy
desestructuracion conforme a indicaciones de los correspondientes comités éticos

3. Memoria del proyecto

Justificacion: La infeccion por el virus de la hepatitis C (VHC) es un importante
problema de salud a nivel mundial y actualmente es la primera causa de hepatopatia
cronica y de trasplante hepatico en los paises occidentales. La OMS estima en un 3% la
prevalencia de la infeccion por este virus en el mundo y en unos 170 millones el numero
de portadores del VHC. Hasta el momento, se han descrito 6 genotipos y diferentes
subtipos, cuya distribucion geografica no es homogenea al existir diferencias importantes
en su prevalencia en las distintas zonas del mundo. En cuanto al significado clinico del

genotipo viral en la infeccidn por el VHC, hay sefialar que actualmente el genotipo es una
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variable que potencialmente puede influir en el resultado de la hepatitis cronica y en el
éxito de la terapia antiviral, debido a sus diferentes propiedades biologicas. Por otra parte,
numerosas opciones de tratamiento, més eficaces, de menor duracion y con menores
efectos adversos y contraindicaciones van a estar disponibles en los préximos afios. Sin
embargo, de cara a su mejor utilizacion tanto los clinicos como las administraciones
sanitarias correspondientes van a necesitar disponer de los datos viroldgicos y
epidemioldgicos més reales posibles para evaluar el uso mas eficiente de las nuevas
terapias. Desgraciadamente, la informacion que se tiene en Espafia de la epidemiologia
actual de la hepatitis C, sea esta molecular o no, continua siendo muy escasa. A este
respecto, los datos epidemioldgicos mas recientes (2012) referentes a la prevalencia de la
hepatitis C en Espafia han sido establecidos, en base a la opinion de un panel de expertos,
por extrapolacion de los resultados obtenidos en 2002 en Catalufia. Del mismo modo, el
mismo panel de expertos estima la distribucion de genotipos en Espafia a partir de los
resultados obtenidos en un estudio realizado en el Centro Nacional de Microbiologia del
Instituto de Salud Carlos 11 entre 1996 y 2004. Por lo tanto en estos ultimos afios, la
prevalencia de los genotipos y subtipos del VHC y su tendencia, asi como la informacion
sobre su distribucion en relacion con los datos demograficos, con la respuesta a los
tratamientos administrados, con su asociacion con las distintas vias de transmision, con la
influencia de los biomarcadores de reciente introduccion para predecir la respuesta al
tratamiento, asi como con otras coinfecciones virales no han sido bien examinados y

precisan del correspondiente estudio.

Hipotesis del estudio: La epidemiologia molecular del VHC en Esparfia adolece de datos
actuales, que ademas pueden haberse modificado por distintos motivos como los cambios
experimentados en la transmision o las migraciones poblacionales. Por otra parte, conocer
la prevalencia de genotipos del VHC y su asociacion con los principales parametros que se
utilizan en el manejo de la hepatitis crénica C permitira un uso mas eficiente de las nuevas
terapias y un mejor conocimiento para el clinico de la realidad de esta enfermedad en

nuestro pais.
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Objetivos principales del estudio:

Analizar la prevalencia de los genotipos y subtipos del VHC en Espafia y su asociacion
con la evolucion de la infeccion crénica, en base a datos reales de pacientes procedentes
de diferentes centros distribuidos por todo el pais (Andalucia, Comunidad Valenciana,
Galicia, Madrid y Navarra).

Estudiar los siguientes pardmetros en relacién con los genotipos y subtipos: Tendencia en
la prevalencia, Tratamiento y su respuesta, Biomarcadores, Diferencias geogréaficas, Vias
de transmision, Demografia, Histologia y Coinfecciones con virus hepatotropos y

retrovirus.

4. Financiacion del proyecto (concedida o prevista solicitar)

Prevista solicitar a GEHEP y a la industria farmacéutica y de diagndstico microbiolégico

¢ El proyecto ha pasado el Comité de Etica de la Investigacion Clinica?

s[J  wf

5. Produccion cientifica esperada

Comunicacion a Congreso X
Articulo cientifico X
Tesis Doctoral

Otros (especificar)
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Coordinador

Nombre y apellidos: Centro de trabajo

Firma:

Investigador responsable de otros centros*

Firma
Nombre y apellidos Centro de trabajo

Firma
Nombre y apellidos Centro de trabajo

Firma
Nombre y apellidos Centro de trabajo

* Un investigador responsable por centro




