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1. Importancia de acercar el diagnóstico

a la comunidad
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Estrategia para la eliminación de las hepatitis víricas

https://www.who.int/hepatitis/strategy2016-2021/portal/vision-goal-targets/en/

90%

80%

• Objetivos para 2030:

España: el 29,4% de las personas que acuden a la 
atención primaria (AP) desconocen su estado*

¿Y las personas con un menor acceso a AP?

*Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social (2019). Prevalencia de la infección 
por hepatitis C en población general en España; 2017-2018. https://www.mscbs.gob.es

WHO. Interim guidance for country validation of viral hepatitis elimination. 2021



¿Poblaciones de difícil acceso?

Poblaciones vulnerables

 Necesidad de expandir el cribado hacia la comunidad  
y uso de algoritmos de diagnóstico simplificados

 Acceso justo y equitativo al diagnóstico

 Ambiente libre de discriminación

 Acercar el diagnóstico a estos colectivos integrándolo en 
los centros comunitarios donde desarrollan su actividad

 Acceso tanto a la prueba de cribado de Ac, como del RNA 
(diagnóstico infección virémica, evaluación de reinfección)

El acceso a los servicios de cribado es 

inadecuadamente bajo en estas poblaciones
Personas que se inyectan drogas (PQID)

Hombres que tienen sexo con hombres (HSH)

Trabajadores sexuales (TS)

Personas transgénero

Personas en prisión

Migrantes de países endémicos 

• Comportamientos de riesgo

• Estigma, discriminación, criminalización, 
vulnerabilidad social

O ¿son los servicios de salud los que son difíciles 
de acceder por parte de estas poblaciones?

WHO. Guidelines on hepatitis B and C testing. 2017



Grupos a considerar para un cribado dirigido

Grupo Justificación A quién y con qué frecuencia

HSH  Prev. e incidencia
 Riesgo transm. sexual (VIH, 
PrEP, chemsex)

Según riesgo y prev. local.
Cada 6-12m

Personas                 
trans

Pocos datos epi. 
Más de un factor de riesgo.

Todos.
Cada 6-12m según riesgo y 
prev. local.

Trabajadores  
del sexo

Pocos datos epi. 
Más de un factor de riesgo.

Todos.
Cada 6-12m según riesgo y 
prev. local.

Personas que se 
inyectan            
drogas

 Prevalencia
 Riesgo transm. parenteral

Todos.
Cada 6 o más frec. según 
incidencia local.

Población 
reclusa

 Prevalencia
Más de un factor de riesgo, 
múltiples vías

Todos.
Cada 12m (según riesgo).

Migrantes  Prevalencia
Otros factores de riesgo.

Todos (países endemicidad
media o alta: ≥2% seroprev.)

Sin hogar Pocos datos epi. 
Otros factores de riesgo.

Una vez, según riesgo. Repetir
si riesgo continuado o datos 
locales.

Cribado comunitario

ECDC. Public health guidance on HIV, hepatitis B and C testing in the EU/EEA. 2018



Descentralización del diagnóstico:
• Muestras de sangre seca

• Pruebas POC para Ac y ARN
 Descentralización del tratamiento

• Múltiples visitas al sistema sanitario
• Fragmentación de la atención (A. Primaria, A. Especializada)
• Venopunción, cadena de frío para el transporte de muestras

Poblaciones vulnerables: cómo mejorar el acceso

Grebely J. Simplification of testing and treatment in the
quest to eliminate hepatitis C infection. 7th INHSU, 2018.

Modificado de: Applegate TL. Infect Dis Clin North Am. 2018



 Nuevos modelos de cribado y atención centrados en el paciente1

1. Grebely J. Simplification of testing and treatment in the quest to eliminate hepatitis C infection. 7th INHSU, 2018.
2. Lazarus JV, et al.; EASL International Liver Foundation. Micro-elimination - A path to global elimination of hepatitis C. J Hepatol 2017

Nuevas pruebas diagnósticas y estrategias de                               
cribado para alcanzar las poblaciones vulnerables                              
más allá del sistema sanitario, en la comunidad

 Estrategias de micro-eliminación2

Diseño de estrategias dirigidas para alcanzar la eliminación en un grupo 
de población o una área concreta según sus necesidades específicas

Poblaciones vulnerables: cómo mejorar el acceso





Impacto pandemia COVID-19 en servicios comunitarios de cribado

• Cambios en el nº de pruebas (VIH, VHB, VHC, ITS) 
en Europa:

Simões D, et al. Euro Surveill. 2020 Picchio C, et al. Harm Reduct J. 2020

• Cambios en el nº de usuarios de los centros de           
reducción de daños en España:



2. Opciones diagnósticas disponibles         
para acercar el diagnóstico a la comunidad
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Estrategia/Tecnología Impacto

Algoritmo diagnóstico 
simplificado

Reflex testing (Ab + RNA) 
One-step testing (RNA)

Simplificación diagnóstico infección virémica

Muestras alternativas Fluido oral, sangre capilar fresca,
dried blood spots (DBS)

 Capacidad de cribado (nº de pruebas, nº de
centros que ofrecen la prueba), mejora acceso al 
diagnostico en pobl. vulnerables

Nuevas tecnologías Prueba point-of-care de RNA
o de Ag Core

 Capacidad de cribado de la infección virémica

Nuevas estrategias de 
cribado

Self-testing, self-sampling
Cribado multi-test integrado (VHC, VHB, VIH)

Disminuye el estigma 
Reduce costes

Mejoras en el sistema 
sanitario

Decentralización diagnóstico y tratamiento
Conectividad

Mejora la entrega de resultados y la vinculación 
al tratamiento

Mejorar el acceso al diagnóstico para todas las personas afectadas como primer paso hacia el tratamiento, 
para prevenir la transmisión y lograr la eliminación (beneficios para la salud individual y pública)

Adaptado de: Peeling RW. BMC Infect Dis 2017

Nuevas estrategias de diagnóstico



Cribado: Ac (exposición) Confirmación: ARN (infección virémica)

Centros 
sanitarios

Centros 
comunitarios 

• Ac + ARN
• ARN

Nuevas 
estrategias 
en centros 
comunitarios

• Ac + ARN
• ARN

Grebely et al. Expert Rev Mol Diagn 2017

Diagnóstico convencional  vs Nuevas estrategias

Ac + ARN réflex
“Diagnóstico en un solo 

paso” (misma muestra)

• Centros sanitarios

• Venopunción (horarios definidos)

• Sangre: refrigeración

Plasma, suero: centrifugación, cong.

• Múltiples visitas

Barreras en el diagnóstico:



• Alta precisión diagnóstica en comparación con los EIA de laboratorio                                
(puede variar según fabricante). 

− *8 estudios demuestran una mayor S para OraQuick que para otras marcas

• Ag-Ac combo test:  S = 86% (IC 95%: 79%-99%), E = 99% (IC 95%: 98%-100%)

S acumulada E acumulada

Sangre 98% (IC 95%: 97%-98%) 100% (IC 95%: 100-100%)

Fluido oral* 94% (IC 95%: 93%-96%) 100% (IC 95%: 100-100%)

- En co-infectados con el VIH: puede haber FN si CV > 200 copias/mL*

- Lectura visual (subjetiva)

- Registro de los resultados

- (Coste)

• Inconvenientes:

Pruebas rápidas de Ac

Tang W, et al. BMC Infect Dis 2017 (meta-analysis)
*Chevaliez S. Expert Rev Anti Infect Ther. 2019

• Fáciles de realizar (sangre capilar, fluido oral), tiempo de respuesta <30 min



Ventajas

• Acceso “universal” al Dx
(centros comunitarios, difícil acceso venoso...)

• Muestra fácil de obtener, mínimamente 
invasiva (incluso auto-toma)

• Envío Tª ambiente y correo ordinario

• Detección de Ac y ARN VHC (y otros virus)

Inconvenientes

• Menor sensibilidad analítica  (volumen muestra)

• Degradación del analito
(si la muestra no está bien seca)

• Ensayos comercializados sin marca CE-IVD: 
laboratorios especializados (control de calidad)

• Entrega de resultados en 2ª visita                    
(si la persona es usuario habitual o tiene que volver por 
otros servicios, alta tasa de entrega de resultados)

Resultados

NUEVO:
Abbott HCV 

RealTime
(Julio 2020)

Gota de sangre seca (dried blood spots, DBS)



Detección de 
Ac-VHC

Excelente precisión diagnóstica: 
S acumulada = 98% (IC95%: 95-99) y E acumulada = 99% (IC95%: 98-100)
Pendiente validación formal de los ensayos por las casas comerciales Validación en el laboratorio

Lange B, et al. BMC infect Dis2017

Gota de sangre seca (dried blood spots, DBS)



Alta precisión diagnóstica: S acumulada = 98% (IC 95%: 95-99) y E acumulada = 98% (IC 95%: 95-99)
Pendiente protocolos estandarizados y marca CE-IVD  Validación en el laboratorio (excepto Abbott )

Detección de 
ARN-VHC

Lange B, et al. BMC infect Dis2017
Vázquez-Morón S, et al. Sci Rep 2019

Gota de sangre seca (dried blood spots, DBS)

Catlett B, et al. 12th Australasian
Viral Hepatitis Conference 2021

For the detectable cut-off



Acceso equitativo

Gota de sangre seca: El ejemplo de Escocia

McLeod A, et al. J Epidemiol Community Health 2014



• Mayor volúmen de sangre (PSC: 140 l/spot vs DBS: 50-70 l/spot)
• Mejor estabilidad en condiciones de alta temperatura y humedad (45°C, 85% humedad, 28 días)
• Pendiente marca CE-IVD para VHC  validación en cada laboratorio

Marins EG, et al. J Virol Methods 2020

Roche Cobas® 6800/8800 Systems

Gota de sangre seca: plasma separation card (PSC) 

Velásquez-Orozco F, et al. Diagnostics 2021

• Sensibilidad 94.9% (sangre venosa en el lab)



Infectados Diagnosticados: 20%
Objetivo OMS:                   
90% diagnosticados

20302015

¿Qué sensibilidad mínima debemos exigir a un ensayo diagnóstico?

• Assays with an LoD of 3,311 IU/mL  would identify 95% of chronic infections                                        
and with an LoD of 1,318 IU/mL of 97%  (N=66,640 viremic infections worldwide)
FreimanJM, et al. Deriving the optimal limit of detection for an HCV point-of-care test for viraemic infection: Analysis of a global dataset. J Hepatol 2019

 Nuevos ensayos diagnósticos
más asequibles y que permitan 

expandir el cribado fuera del 
sistema sanitario (incluyendo 

sangre seca), que detecten                
al menos 3.000 UI/mL

(95% de las infecciones crónicas)



• Xpert HCV Viral Load1: 
1.2 mL plasma, 108 min
Límite de sensibilidad: 4 UI/mL

Point-of-care molecular (ARN-VHC)

• GeneXpert (Cepheid)

Posibilidad de entrega de resultados en la misma visita    Test & treat

Prueba confirmatoria  o de cribado 
(puede reemplazar prueba de Ac,         

si asequible/coste-efectivo).

NUEVO 
(Marca CE-IVD 

Sept. 2018)

• Xpert HCV Viral Load Fingerstick2: 
0.1 mL sangre capilar, 58 min
Límite de sensibilidad: 13-35 UI/mL

1. Lamoury F, et al. J Infect Dis 2018

2. Cepheid – Nota de prensa: Cepheid Receives CE-IVD clearance for Xpert HCV VL Fingerstick: 

https://www.cepheid.com/us/about-us/news-events/press-releases/329-cepheid-receives-ce-ivd-clearance-for-xpert-hcv-vl-fingerstick



Diapositiva cedida por P. Ryan, J. Valencia. Unidad Móvil de Cribado

Unidad Móvil de Cribado (Madrid)

Point-of-care molecular (ARN-VHC)



Nuevas tecnologías

ASSURED criteria for PoCT:

Affordable by those at risk of 
infection

Sensitive (with very few false-
negatives)

Specific (very few false-positives)

User-friendly (simple to perform            
and require minimal training)

Rapid (<30 min), enable treatment       
at first visit, and                              

Robust (not requiring refrigerated 
storage…)

Equipment-free

Delivered to those who need it

Peeling RW.  Rapid test for sexually transmitted 
infections: the way forward. STI 2006

https://www.finddx.org/hcv-hiv/ https://www.worldhepatitisalliance.org/missing-millions/wp-content/uploads/2019/11/HCV-diagnostic-pipeline-for-WHA-8Nov2019-002.pdf

(2019)

SAMBA II HCV 
2019-20, HUGTIP

Xpert HCV FS
2018-19, REDAN La Mina - HUGTIP

Abbott DBS (CE-IVD)
2020, HUGTIP

https://www.finddx.org/hcv-hiv/
https://www.worldhepatitisalliance.org/missing-millions/wp-content/uploads/2019/11/HCV-diagnostic-pipeline-for-WHA-8Nov2019-002.pdf


Nuevas estrategias: auto-test/auto-toma

2021



2. Opciones diagnósticas disponibles         
para acercar el diagnóstico a la comunidad

Nuestra experiencia
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Nuestra experiencia:
Cribado infección virémica por VHC en la comunidad desde 2015

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

PQID, personas que se inyectan drogas; HSH, hombres que tienen sexo con hombres; TS, trabajadores del sexo masculinos y trans

HepCdetect II – PQID

GeneXpert - PQID

ReHCV – Prisiones Cataluña
HepCdetect II - PQID

CHIME - PQID

HepClink - Migrantes

HepBClink - Migrantes

MiCatC - Migrantes

HepCdetect - HSH Sweetie - TS SexCohort - TS

Téstate C Plus - HSH



Primers y sonda detectan todos los genotipos     Daniel HD, et al. Diagn Microbiol Infect Dis 2008

Basado en su adaptación a sangre seca en Escocia          Bennet S, et al. J Clin Virol 2012

Modificaciones:   

• Diseño del ensayo: PCR en tiempo real con control interno

Saludes V, et al. J Viral Hepat 2018; Saludes V, et al. Int J Drug Policy 2019; Saludes V, et al. Int J Drug Policy 2020 

 RT y PCR en tiempo real en un solo paso 
 Uso de un control interno comercial RNA (Qiagen)

Elución/Lisis
y                             

Adición del 
control interno

Extracción 
automatizada                  

del ARN              

Amplificación y 
detección del            

ARN-VHC y el control 
interno por RT-PCR            

en tiempo real                

Preparación de  
la placa de 

amplificación

Cortar dos 
círculos de    

12 mm

• Metodología de laboratorio: 

m2000rt (Abbott)

easyMAG
(BioMérieux)

m2000sp (Abbott)

Nuevo ensayo del ARN-VHC en sangre seca (2014-15)





 Variabilidad intra-ensayo e inter-ensayo ≤ 2.6%

 Límite inferior de detección (LoD): análisis Probit

541 UI/mL de sangre

 Sensibilidad y especificidad clínicas en el laboratorio (sangre venosa, pacientes de la consulta de Hepatología)

El ensayo es preciso y 
reproducible.

Estabilidad de la muestra              
seca: al menos 2 meses a           
temperatura ambiente

*Viral load range: 3.92-7.48 log10UI/mL (Abbott Molecular)

HCV viral load in 
plasma (ref. method)

N=82 HCV-RNA detection
rate in DBS

Positive* 38 100%

Negative 44 0%

Nuevo ensayo del ARN-VHC en sangre seca

Saludes V, et al. J Viral Hepat 2018

https://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&ved=0ahUKEwjwn6uN4rTNAhVJPxoKHVhoAhwQjRwIBw&url=http://www.eiaab.com/entries/steps/ELISA Kit/CD166_RAT/Human&bvm=bv.124817099,d.d2s&psig=AFQjCNGNPCLrNHRc6pHjYXqRMJNeOaeX_g&ust=1466448838063893
https://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&ved=0ahUKEwjwn6uN4rTNAhVJPxoKHVhoAhwQjRwIBw&url=http://www.eiaab.com/entries/steps/ELISA Kit/CD166_RAT/Human&bvm=bv.124817099,d.d2s&psig=AFQjCNGNPCLrNHRc6pHjYXqRMJNeOaeX_g&ust=1466448838063893
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• Validación en vida real en la comunidad: cribado directo de ARN-VHC en DBS

Nuevo ensayo del ARN-VHC en sangre seca

Saludes V, et al. Int J Drug Policy 2019

PQID - HepCdetect II (2016-17, N=410): 97% S, 100% E* 

Saludes V, et al. Int J Drug Policy 2020

PQID - 2018-19 (N=100): 98% S, 100% E* 

*En comparación con la carga viral del VHC en plasma 
con >3000 UI/mL (Abbott Molecular)

Saludes V, et al. J Viral Hepat 2018

HepCdetect (2015): HSH y TS

N = 627 pruebas en 580 personas (6% VIH)
• Ningún nuevo diagnóstico
• 0.8% positivos no confirmados
Mantener algoritmo Ac + ARN

ONG, centros de reducción de daños



Obtención de la muestra de sangre seca

• La sangre capilar se obtiene por punción dactilar y se deja secar en una tarjeta especial

https://www.infectiousdiseaseadvisor.com/

Control de calidad de la muestra:

• Cantidad suficiente (50 l/spot de 12 mm)               
Minivette de 200l: 4 spots

• Calidad: tiene que estar completamente seca
antes del envío                         
 Desecante con indicador de humedad

https://www.infectiousdiseaseadvisor.com/


https://bit.ly/3BO1zbx

https://bit.ly/3BO1zbx

Folleto (2019)

Vídeo (2021)

Instrucciones paso a paso

https://t.co/hvQdJiIgXw?amp=1
https://t.co/hvQdJiIgXw?amp=1


https://www.youtube.com/watch?v=MrlgyBG9V20

Instrucciones paso a paso:  Auto-toma (2020)

https://www.youtube.com/watch?v=MrlgyBG9V20


1. Estrategias en poblaciones de prevalencia intermedia*:                  

Ac + ARN reflex

Centros 

comunitarios

Saludes V, et al. J Viral Hepat. 2018

POC Ac                  
(fluido oral, 

sangre capilar)



Detección ARN-VHC              

(ensayo in house)                        

Sangre seca (DBS)

Envío a Tª

ambiente

Personal comunitario

*Prevalencia Ac intermedia (2%)  cribado recomendado

Laboratorio 

central

TS masculinos y trans:
- SWEETIE (2018)

- SexCohort (2019-21)

Migrantes:
- HepClink (2019-20)

- HepBClink (2020-22)

HSH y TS:
- HepCdetect (2015)

Carga viral

(comercial)

Recogida de sangre venosa

Serología

Ac VHC

Envío 

refrigerado



Personal sanitario

https://www.alamy.es/jeringa-para-inyeccion-y-extraccion-de-sangre-con-la-aguja-icono-ilustracion-vectorial-eps10-image218243407.html?pv=1&stamp=2&imageid=D95F396C-734F-47F4-89BB-45D786C7E194&p=720622&n=0&orientation=0&pn=1&searchtype=0&IsFromSearch=1&srch=foo=bar&st=0&pn=1&ps=100&sortby=2&resultview=sortbyPopular&npgs=0&qt=blood injection&qt_raw=inyecci%C3%B3n de sangre&lic=3&mr=0&pr=0&ot=0&creative=&ag=0&hc=0&pc=&blackwhite=&cutout=&tbar=1&et=0x000000000000000000000&vp=0&loc=0&imgt=0&dtfr=&dtto=&size=0xFF&archive=1&groupid=&pseudoid=&a=&cdid=&cdsrt=&name=&qn=&apalib=&apalic=&lightbox=&gname=&gtype=&xstx=0&simid=&saveQry=&editorial=1&nu=&t=&edoptin=&customgeoip=&cap=1&cbstore=1&vd=0&lb=&fi=2&edrf=&ispremium=1&flip=0&pl=
https://www.alamy.es/jeringa-para-inyeccion-y-extraccion-de-sangre-con-la-aguja-icono-ilustracion-vectorial-eps10-image218243407.html?pv=1&stamp=2&imageid=D95F396C-734F-47F4-89BB-45D786C7E194&p=720622&n=0&orientation=0&pn=1&searchtype=0&IsFromSearch=1&srch=foo=bar&st=0&pn=1&ps=100&sortby=2&resultview=sortbyPopular&npgs=0&qt=blood injection&qt_raw=inyecci%C3%B3n de sangre&lic=3&mr=0&pr=0&ot=0&creative=&ag=0&hc=0&pc=&blackwhite=&cutout=&tbar=1&et=0x000000000000000000000&vp=0&loc=0&imgt=0&dtfr=&dtto=&size=0xFF&archive=1&groupid=&pseudoid=&a=&cdid=&cdsrt=&name=&qn=&apalib=&apalic=&lightbox=&gname=&gtype=&xstx=0&simid=&saveQry=&editorial=1&nu=&t=&edoptin=&customgeoip=&cap=1&cbstore=1&vd=0&lb=&fi=2&edrf=&ispremium=1&flip=0&pl=


HepClink (2019-20, GLD18-0062): VHC

Cribado comunitario y acceso al tto. en migrantes de países endémicos

Gómez i Prat J, et al. Digital ILC, 2020;  Martró E, et al. XXX Congrés SCD, 2021. 

43,5%
desconocían

infección previa

3 (50%)
nuevos

diagnósticos

90,3% no cribados anteriormente

35,1% no sabían lo que es la hepatitis C

97,1%
aceptabilidad

N=500 migrantes de Pakistán



2020-22 (en curso)
Senegal (N=131)
Rumanía (N=78)
VHC y VHB

Infección virémica (datos preliminares):

• Senegal:   9,2% VHB;  0,8% VHC  
• Rumanía: 1,3% VHB;  1,3% VHC

Reuniones preliminares con 114 personas de Senegal 
Trabajo en red con 8 entidades de personas de Senegal 
Trabajo con la iglesia ortodoxa de Rumanía

HepBClink (2020-22, PI19/00568): VHC y VHB

Cribado comunitario y acceso al tto. en migrantes de países endémicos

Not A, et al. GEHEP 2021 



HepCdetect (GLD14-274, IGTP)

MSM (and SW)
N=580 (2015)

• Unknown prevalence in HIV neg
MSM at NGOs in Barcelona;                           
acute hepatitis C?

• Integrated screening HIV, HCV
• Training of community workers

Sweetie (CIBERESP, ICO)

SW (male and trans)
N=123 (2018)

• Unknown prevalence in trans SW                   
at NGOs in Barcelona

Saludes V, et al. J Viral Hepat. 2018

MSM, men who have sex with men; SW, sex workers Ferrer L, et al. SEE 2019 (Gacet Sanit 2019)

SexCohort (PI 18/01481, CEEISCAT)

SW (male and trans)
N= 271 (2019-21)

• Longitudinal follow-up of SW                   
at NGOs in Barcelona

Prevalence:                             
2.4% (n=3) 

HIV positive

Prevalence:
0.75% (n=4)                             

HIV negative MSM

Prevalence:                             
0.4% HCV
1.9% HBV

Folch C, et al. SEE 2021 (Gacet Sanit 2021)

• Integrated screening of STIs (HIV, HCV, HBV, HPV, CT, NG, syphilis)
• Nurse (funded by the project)



• Intervención de auto-muestreo on-line para el cribado 
de la hepatitis C (gais, bisexuales y otros hombres que 
tienen sexo con hombres y mujeres trans)

Agustí C. et al. Gac Sanit. 
2021;35(Espec Congr):6-275

http://salutpublica.gencat.cat/ca/ambits/vigilancia_salut_publica/vih-sida-its-
hv/Hepatitis-viriques/Guies-i-protocols/

Téstate C Plus (2020-21, CEEISCAT): VHC, VIH

Cribado comunitario en hombres que tienen sexo con hombres

ARN-VHC

N=423, 4 casos pos. (2 confirmados hasta la fecha)
Tasa de retorno: 43%, muestra inválida: 12%
86% repetiría, 91% recomendaría la prueba 

2018

http://salutpublica.gencat.cat/ca/ambits/vigilancia_salut_publica/vih-sida-its-hv/Hepatitis-viriques/Guies-i-protocols/


2. Estrategias en poblaciones de alta prevalencia*:                        

ARN

Saludes V, et al. J Viral Hepat. 2018

Centro 

comunitario 

(reducción 

de daños)

Detección del ARN-VHC

Muestras de sangre seca

(enfermera o trabajador comunitario)

Envío a                    

Tª ambiente

Recogida de muestras 

descentralizada

Ensayo in-house

(PCR en tiempo real)
Laboratorio 

central

Personal comunitario

*Prevalencia ARN intermedia-alta (50-74%)  cribado de RNA (one-step)
Scott N, et al. J Viral Hep 2018

PQID:
- HepCdetect II

Resultado: 2ª visita

Validación remota de resultados

POC en sangre capilar (60 min)

Prueba del ARN-VHC 

descentralizada

GeneXpert

(enfermera)

Resultado: misma visita

Carga viral 

VHC

Venopunción

Muestra de 

sangre venosa 
(enfermera) 

Envío 

refrigerado 

Personal sanitario

Resultado: 2ª visita

https://www.alamy.es/jeringa-para-inyeccion-y-extraccion-de-sangre-con-la-aguja-icono-ilustracion-vectorial-eps10-image218243407.html?pv=1&stamp=2&imageid=D95F396C-734F-47F4-89BB-45D786C7E194&p=720622&n=0&orientation=0&pn=1&searchtype=0&IsFromSearch=1&srch=foo=bar&st=0&pn=1&ps=100&sortby=2&resultview=sortbyPopular&npgs=0&qt=blood injection&qt_raw=inyecci%C3%B3n de sangre&lic=3&mr=0&pr=0&ot=0&creative=&ag=0&hc=0&pc=&blackwhite=&cutout=&tbar=1&et=0x000000000000000000000&vp=0&loc=0&imgt=0&dtfr=&dtto=&size=0xFF&archive=1&groupid=&pseudoid=&a=&cdid=&cdsrt=&name=&qn=&apalib=&apalic=&lightbox=&gname=&gtype=&xstx=0&simid=&saveQry=&editorial=1&nu=&t=&edoptin=&customgeoip=&cap=1&cbstore=1&vd=0&lb=&fi=2&edrf=&ispremium=1&flip=0&pl=
https://www.alamy.es/jeringa-para-inyeccion-y-extraccion-de-sangre-con-la-aguja-icono-ilustracion-vectorial-eps10-image218243407.html?pv=1&stamp=2&imageid=D95F396C-734F-47F4-89BB-45D786C7E194&p=720622&n=0&orientation=0&pn=1&searchtype=0&IsFromSearch=1&srch=foo=bar&st=0&pn=1&ps=100&sortby=2&resultview=sortbyPopular&npgs=0&qt=blood injection&qt_raw=inyecci%C3%B3n de sangre&lic=3&mr=0&pr=0&ot=0&creative=&ag=0&hc=0&pc=&blackwhite=&cutout=&tbar=1&et=0x000000000000000000000&vp=0&loc=0&imgt=0&dtfr=&dtto=&size=0xFF&archive=1&groupid=&pseudoid=&a=&cdid=&cdsrt=&name=&qn=&apalib=&apalic=&lightbox=&gname=&gtype=&xstx=0&simid=&saveQry=&editorial=1&nu=&t=&edoptin=&customgeoip=&cap=1&cbstore=1&vd=0&lb=&fi=2&edrf=&ispremium=1&flip=0&pl=


Implementación de la prueba del ARN en DBS                                 
en 4 servicios de reducción de daños1,2

• Viabilidad del cribado directo del ARN en DBS                                               
por parte del personal de los centros

• Prevalencia infección virémica:
58,5% (6,4% ARN+ Ac–)2

• Grado de desconocimiento de su                                                         
hepatitis C: 35,8% de los virémicos3

Estrategia 1:
2016-17
N=410

Sangre seca

1. Hepatitis C: New models of care for drugs services. EMCDDA 2019 
2. Saludes V, et al. Int J Drug Policy 2019
3. Folch C, et al. Int J Drug Policy 2021

58.5%

79.8%

6.4%

HepCdetect II (2016-18, PI15/00284):                                  
Prevalencia de la infección virémica por VHC en PQID                         
en centros de reducción de daños en Cataluña

2

>3000 IU/mL (WHO): S = 97.2%  E = 100% 



Saludes V, et al. The Liver Meeting 2019 (Hepatol 2019;70;S1) 
Saludes V, et al. Int J Drug Policy 2020;80:102734

Estrategia 2
2018-19
N=100

POC: Xpert FS (Cepheid)

• Implementación de la prueba POC-ARN en el REDAN La Mina 

Método de referencia: GeneXpert en plasma

Formación del personal y validación remota de resultados

HepCdetect II (2018-19): GeneXpert vs. DBS



2. Evaluación RVS (RT-PCR pos/neg) en DBS

Specificity: 100% 

 Si negativa, prueba de DBS c/6m

ECDC. Public health guidance on HIV, 
hepatitis B and C testing in the 
EU/EEA. 2018

CHIME (2019-21): Modelo externalizado de diagnóstico y tratamiento

DBS vs GeneXpert

• Seguimiento del tratamiento i diagnóstico de reinfección
Centro de reducción de daños REDAN La Mina (IP: S. Lens, H. Clínic) 

1. Evaluación reinfección vs recidiva: secuenciación en DBS

1 Martró E, et al. ILC 2021 (J Hepatol 2021;75:Suppl 2) 

Saludes V, et al. TLMdX 2020 (Hepatol 2020;72(1) Suppl: 577A) 



Implementación de las nuevas estrategias de diagnóstico

2020

Abbott HCV 
RealTime in 

DBS (CE-IVD)

https://www.alamy.es/jeringa-para-inyeccion-y-extraccion-de-sangre-con-la-aguja-icono-ilustracion-vectorial-eps10-image218243407.html?pv=1&stamp=2&imageid=D95F396C-734F-47F4-89BB-45D786C7E194&p=720622&n=0&orientation=0&pn=1&searchtype=0&IsFromSearch=1&srch=foo=bar&st=0&pn=1&ps=100&sortby=2&resultview=sortbyPopular&npgs=0&qt=blood injection&qt_raw=inyecci%C3%B3n de sangre&lic=3&mr=0&pr=0&ot=0&creative=&ag=0&hc=0&pc=&blackwhite=&cutout=&tbar=1&et=0x000000000000000000000&vp=0&loc=0&imgt=0&dtfr=&dtto=&size=0xFF&archive=1&groupid=&pseudoid=&a=&cdid=&cdsrt=&name=&qn=&apalib=&apalic=&lightbox=&gname=&gtype=&xstx=0&simid=&saveQry=&editorial=1&nu=&t=&edoptin=&customgeoip=&cap=1&cbstore=1&vd=0&lb=&fi=2&edrf=&ispremium=1&flip=0&pl=
https://www.alamy.es/jeringa-para-inyeccion-y-extraccion-de-sangre-con-la-aguja-icono-ilustracion-vectorial-eps10-image218243407.html?pv=1&stamp=2&imageid=D95F396C-734F-47F4-89BB-45D786C7E194&p=720622&n=0&orientation=0&pn=1&searchtype=0&IsFromSearch=1&srch=foo=bar&st=0&pn=1&ps=100&sortby=2&resultview=sortbyPopular&npgs=0&qt=blood injection&qt_raw=inyecci%C3%B3n de sangre&lic=3&mr=0&pr=0&ot=0&creative=&ag=0&hc=0&pc=&blackwhite=&cutout=&tbar=1&et=0x000000000000000000000&vp=0&loc=0&imgt=0&dtfr=&dtto=&size=0xFF&archive=1&groupid=&pseudoid=&a=&cdid=&cdsrt=&name=&qn=&apalib=&apalic=&lightbox=&gname=&gtype=&xstx=0&simid=&saveQry=&editorial=1&nu=&t=&edoptin=&customgeoip=&cap=1&cbstore=1&vd=0&lb=&fi=2&edrf=&ispremium=1&flip=0&pl=


3. Utilidad para caracterizar y monitorizar 
la epidemia del VHC a nivel local

https://www.google.com/url?sa=i&url=https://nube19.com/&psig=AOvVaw3l7QGonyU5tigvxG1y6oH4&ust=1633000027106000&source=images&cd=vfe&ved=0CAYQjRxqFwoTCJCNsKaFpPMCFQAAAAAdAAAAABAL
https://www.google.com/url?sa=i&url=https://nube19.com/&psig=AOvVaw3l7QGonyU5tigvxG1y6oH4&ust=1633000027106000&source=images&cd=vfe&ved=0CAYQjRxqFwoTCJCNsKaFpPMCFQAAAAAdAAAAABAL


Six indicators (disaggregated by key population, sex and age group) to be 
integrated into national surveillance and monitoring/evaluation systems: 

- number of tests
- number of clients tested
- reactivity rate for tests and clients
- positivity (active infection) rates for tests and clients
- linkage to care rates for clients with reactive and/or positive test result
- proportion of all new diagnoses in a country with  first reactive test 

result at community-based voluntary counselling and testing service.

Monitorizar y evaluar los nuevos programas de cribado

ECDC. Public health guidance on HIV, hepatitis B and C testing in the EU/EEA. 2018



RNA

-Modeling
- Epi studies

Stratified by
risk group

• Ab
• RNA
Per 100,000 
inhab.

Increases with
comunity
screening

- Notification
- Laboratories
- Surveys
- Studies

Stratified by
risk group

-Losses to            
follow up (SVR12)



Caracterización y monitorización de la epidemia

de VHC en Cataluña

Diapositiva cedida por J. Colom



• Detección Ac VHC en fluido oral estudios epi (2007):

Ortho HCV 3.0 SAVe ELISA (OrthoClinical Diagnostics)
- Sensibilidad: 86.7% (95% CI: 72.5–94.5%)   
- Especificidad: 100% (95% CI: 90.2–99.8%)

SIVES 2021

Estudio REDAN: Caracterización de seroprevalencia VHC/VIH en PQID                            
en centros de reducción de daños en Cataluña (CEEISCAT)



Folch C, et al. Int J Drug Policy 2021

• Cascada de cribado y tratamiento:

Estudio HepCdetect II (2016-18, PI15/00284): Prevalencia de la 

infección virémica por VHC en PQID en centros de reducción de daños en Cataluña



Antuori A, et al. Hepatol 2021;74(2):591-606

Annualized HCV incidence:
31-59 per 100 pyrs
(155-48 days after infection)

Identification of acute HCV infection 
based on Shannon entropy values:
 Sens.: 93.3% (95% IC, 0.81–1.06)
 Spec.: 95.0% (95% IC, 0.88–1.02)
 AUROC: 0.987 (95% IC, 0.96–1.00)

Estudio HepCdetect II (2017-18, GLD16-135): Caracterización de la infección aguda
por VHC en PQID en en centros de reducción de daños en Cataluña

• Primera caracterización del perfil de las PQID con infección aguda e involucrados en la transmisión del VHC.

• Esta información ayudaría a evaluar y monitorizar los programas de reducción de daños y la incidencia de la 
infección por el VHC en relación a los objetivos de eliminación.



Lectura recomendada



Lectura recomendada

En 2019 (hospitales >200 camas):
- DUSP: 89%
- Ac VHC en DBS: 11%
- ARN-VHC en DBS: 15%
- Ac VHC en saliva: 0,85% 
- Ac o ARN POC: 37% 
- El 43% disponen al menos de un 
método diagnóstico con POC y/o DBS



https://www.mdpi.com/journal/diagnostics/special_issues/hepatitis_virus

https://www.mdpi.com/journal/diagnostics/special_issues/hepatitis_virus


 Las estrategias simplificadas de detección del ARN-VHC                     
facilitan el acceso diagnóstico y el propio conocimiento                             
de la infección virémica de manera simple y fiable

4. Conclusiones

 Pueden ayudar a descentralizar no sólo el diagnóstico sino 
también el tratamiento y la monitorización de la reinfección
(micro-eliminación)

 Su implementación ayudará a cumplir los objetivos de 
eliminación de la OMS en las poblaciones vulnerables:  

• Mejorar la tasa de diagnóstico

• Monitorizar la epidemia

 Descentralizar el diagnóstico del VHC permite llegar a las 
poblaciones vulnerables; requiere una buena formación del 
personal involucrado, la validación de las pruebas alternativas        
en el laboratorio y en vida real, y programas de control de calidad

Opinión del experto
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