62 Edicion de Sesiones Clinicas Interhospitalarias de Hepatitis — 13 Oct. 2021

6°EDICION DE

Estrategias de cribado
-~ del VHC en la comunidad

Elisa Martro Catala
Servicio de Microbiologia, Laboratori Clinic Metropolitana Nord, Hospital Universitari Germans Trias i Pujol, Badalona

Instituto de Investigacion Germans Trias i Pujol (IGTP)
CIBER en Epidemiologia y Salud Publica (CIBERESP, Grupo 27)

@.GTP | P

Germans Trias i Pujol
Hospital

rch nu'(uz/; Better Health
t




Hospital

Estrategias de cribado del VHC en la comunidad

1. Importancia de acercar el diagnostico a la comunidad
2. Opciones diagnosticas disponibles

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

4. Conclusiones
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1. Importancia de acercar el diagndstico

a la comunidad
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Estrategia para la eliminacion de las hepatitis viricas

* Objetivos para 2030:

Elimination targets || Elimination of chronic HCV
Infection as a public health problem
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WHO. Interim guidance for country validation of viral hepatitis elimination. 2021

HBV-Vaccination
HBV-PMTCT

Blood safety
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Espaia: el 29,4% de las personas que acuden a la
atencidn primaria (AP) desconocen su estado*

Injection safety

Harmreduction [
HBV-Diagnosis [N I ?
ST 90% ¢y las personas con un menor acceso a AP:
Hev - Treatment © 2015 baseline [ . . . . . i
Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social (2019). Prevalencia de la infeccion
HCV - Treatment - sofy . ., ~
. . . o 2030 targets por hepatitis C en poblacion general en Espafia; 2017-2018. https://www.mscbs.gob.es
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Poblaciones vulnerables

El acceso a los servicios de cribado es

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

Hombres que tienen sexo con hombres (HSH)
“™ Trabajadores sexuales (TS) g Acceso justo y equitativo al diagnodstico

v Personas transgénero ) ] e .. .,
& Ambiente libre de discriminacion

MM Personas en prisién
Acercar el diagndstico a estos colectivos integrandolo en
los centros comunitarios donde desarrollan su actividad

4k Migrantes de paises endémicos

* Comportamientos de riesgo Acceso tanto a la prueba de cribado de Ac, como del RNA
» Estigma, discriminacion, criminalizacién, (diagndstico infeccidn virémica, evaluacién de reinfeccion)
vulnerabilidad social

¢Poblaciones de dificil acceso?
- O ¢éson los servicios de salud los que son dificiles = Necesidad de expandir el cribado hacia la comunidad
® | deacceder por parte de estas poblaciones? y uso de algoritmos de diagndstico simplificados

WHO. Guidelines on hepatitis B and C testing. 2017



Grupos a considerar para un cribado dirigido

HSH

Personas

trans "g‘
Trabajadores
del sexo f?n

Personas que se

inyectan ’\f
drogas
Poblacion
reclusa M
Migrantes a
Sin hogar

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

Pocos datos epi.
Mas de un factor de riesgo.

Pocos datos epi.
Mas de un factor de riesgo.

T Prevalencia
T Riesgo transm. parenteral

T Prevalencia
Mas de un factor de riesgo,
multiples vias

T Prevalencia
Otros factores de riesgo.

Pocos datos epi.
Otros factores de riesgo.

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

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

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

Todos.
Cada 6 o mas frec. segun
incidencia local.

Todos.
Cada 12m (segun riesgo).

Todos (paises endemicidad
media o alta: 22% seroprev.)

Una vez, segun riesgo. Repetir
si riesgo continuado o datos
locales.
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Testing should be
accessble,
voluntary,

confidential and

Appropriate
information should
be available before

and after testing contingent on

informed consent

Cribado comunitario

ECDC. Public health guidance on HIV, hepatitis B and C testing in the EU/EEA. 2018
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Poblaciones vulnerables: como mejorar el acceso

: Communit
Sexual < Te'r\t:)asryigl:re > health g
health Ep centres

/—-——_— \
Drug and
Chmts alcohol clinics T </—3 Prisons
Smal labs
Increase 1 \
access Primary health Needle and
care / GPs @ syringe
programmes
Centrallad )
Pharmacies
Grebely J. Simplification of testing and treatment in the
quest to eliminate hepatitis C infection. 7th INHSU, 2018.
Integrated Patient-centred
centralized testing decentralized services
* Multiples visitas al sistema sanitario Descentralizacion del diagndstico:
* Fragmentacion de la atencion (A. Primaria, A. Especializada) * Muestras de sangre seca
* Venopuncion, cadena de frio para el transporte de muestras * Pruebas POC para Acy ARN

— Descentralizacion del tratamiento
Modificado de: Applegate TL. Infect Dis Clin North Am. 2018



Poblaciones vulnerables: como mejorar el acceso

= Nuevos modelos de cribado y atencion centrados en el paciente?

S,

Need to bring HCV care to the community where patients access services h LEAVING

' NO ONE
@Sexuau— Tearycare @ggg;rumw =_BEHIND ;
\ Nuevas pruebas diagndsticas y estrategias de “‘
aDlrcl::%nglmcs l:' Prisons Q o
/ \ cribado para alcanzar las poblaciones vulnerables
p,g;%?y @Ne;;«;;;g;nd mas alla del sistema sanitario, en la comunidad

= Estrategias de micro-eliminacion?

Diseno de estrategias dirigidas para alcanzar la eliminacion en un grupo
de poblacion o una area concreta segun sus necesidades especificas .
. -

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
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2. Cribratge en els serveis comunitaris

Cal potenciar el cribratge en centres comunitaris i serveis que atenen persones
de les poblacions de risc amb técniques alternatives de diagnostic i algoritmes
que facilitin la deteccio precoc de la infeccié, incloent la infeccié activa, facilitant
l'accés a la prova confirmatoria molecular en proves de sang seca®® en
poblacions clau. Entre aquests serveis, cal incloure-hi: els centres de reduccié
de danys de drogodependéncies, les organitzacions no governamentals (ONG)
que treballen en la prevencio de la infeccido pel VIH i altres infeccions de
transmissio sexual en els HSH, les organitzacions de persones immigrades de

paisos endémics, les ONG que ftreballen amb persones transgéneres
treballadores del sexe, entre d’altres.

4. CRIBADO Y VINCULACION AL TRATAMIENTO DE PERSONAS PROCEDENTES DE PAISES CON ALTA
PREVALENCIA DE INFECCION POR ELVHC

* Promocion deldiagndsticoy tratamiento dela infeccion porel VHC en personas procedentes
de Pakistan en Catalufa: Estudio HepC-link

7.CRIBADOY VINCULACION ALTRATAMIENTO DE PERSONAS QUE ACUDEN A CENTROS DE ATENCION
A PERSONAS CON DROGODEPENDENCIAS

D) Estudios sobre el uso de muestras de sangre seca en centros de atencién a
drogodependencias
e Estudio HepCdetect en centros de atencidna personas con drogodependencias en Cataluiia

SEE, ynsTERIO
hips DE SAMIDAD, SERVICIOS SOCIALES.
DAD

‘: ‘SECRETARIA GENERAL DE SANDAD ¥ CONSLMD
TN Ecua

2 2 TG
: 3 DESANIDAD

Guia de cribado de

PLAN ESTRATEGICO PARA EL ABORDAIE DE LA HEPATITIS C
EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

la infeccion por el VHC

21de mayo de 2015

Julio 2020

6.4.Lugares donde realizar laprueba

Se debe realizar la prueba en todos los centros sanitarios. Se propone tanto una captacioncon invitacion
activa como a peticién de la persona interesada y aprovechando el contacto con el sistema sanitario en
los centros de atencidn primariay hospitalaria.

Por otrolado, se recomienda ofrecer de manera proactiva la prueba enlos centros sanitarios que atienden
especificamente a personas con exposiciones de riesgo como los centros de atencion a personas con ITS
o personas con drogodependencias, asi como en las unidades moviles autorizadas en campanas y para
acercar el cribado a poblaciones con dificultades de acceso alos centros sanitarios.

Se debe ofertar la prueba a todas las personas a su ingreso en un centro penitenciario, y repetirla segun
valoracién personalizada del riesgo.

Se indica la realizacion de la prueba en las visitas de seguimiento del embarazo a aquellas mujeres que
tengan las exposiciones o situaciones de riesgo indicadas. No esta indicado el cribado para mujeres
embarazadassin exposiciones o situaciones de riesgo.

El objetivo de esta guia no aborda la realizacion de pruebas en el entorno comunitario ni se detallan las
recomendaciones de utilizacion de pruebas rapidas, ya que por su complejidad, se considera mas
apropiado hacerlo en un marcoespecifico.



Impacto pandemia COVID-19 en servicios comunitarios de cribado

Percentage of testing

sites/respondents

Cambios en el n2 de pruebas (VIH, VHB, VHC, ITS)
en Europa:

100%
g0%
Bo%
70%
60%
50 %
40%
30%
20%
10%

A. Changes in testing volume, March-May 2020 compared
to March—-May 2019

0%
Community Secondary care Mational
level (n=52) level (n=36) level (n=1a)
B >50% decrease W 26-50% decrease 11-26% decrease Stable

mm 11-25% Increase  mEm 26-50% Increase  mEE 50% Increase

Simoes D, et al. Euro Surveill. 2020

e Cambios en el n? de usuarios de los centros de
reduccion de danos en Espaia:

1 (Calahonia) 2 (Basque Couniry} 3 {Madrid} o [Pladrid)
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2. Opciones diagnodsticas disponibles
para acercar el diagnostico a la comunidad

e}
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Nuevas estrategias de diagnostico

—> Mejorar el acceso al diagndstico para todas las personas afectadas como primer paso hacia el tratamiento,
para prevenir la transmision y lograr la eliminacidon (beneficios para la salud individual y publica)

Algoritmo diagnéstico
simplificado

Muestras alternativas

Nuevas tecnologias
Nuevas estrategias de
cribado

Mejoras en el sistema
sanitario

Estrategia/Tecnologia

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

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

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

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

Decentralizacion diagndstico y tratamiento
Conectividad

Impacto

Simplificacion diagndstico infeccidn virémica

) Capacidad de cribado (n2 de pruebas, n2 de
centros que ofrecen la prueba), mejora acceso al
diagnostico en pobl. vulnerables

T Capacidad de cribado de la infeccidn virémica

Disminuye el estigma
Reduce costes

Mejora la entrega de resultados y la vinculacion
al tratamiento

Adaptado de: Peeling RW. BMC Infect Dis 2017
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Diagnéstico convencional vs Nuevas estrategias e | @IGTE
Cribado: Ac (exposicion) Confirmacion: ARN (infeccién virémica) Barreras en el diagndstico:
Visit #1 Visit#2 Visit #3 Visit #4 i Visit #5 * Centros sanitarios
Centros (/ 3 Ac + ARN réflex al Lab * Venopuncion (horarios definidos)
sanitarios Y — - “Diagndstico en un solo . « Sangre: refrigeracion
S—”’ ” . weeks . .,
Aml-l-lcv antibody pAaso” (misma muestra) Receive diagnosis Plasma, suero: centrifugacion, cong.
o) (meb“mg) TR ( (Foycey * Multiples visitas
Centros . -, \ Cemral Lab
( \
comunitarios ﬁ / : % RNAtest
S 1-2 weeks
Rapid anti-HCV Receive diagnosis
antibody test (Phlobohmiot) (Physician)
(Health care worker)
p—. o=
) CengLab —
l\ [.m 2p > < @) * Ac+ARN :mlm:mu
X » ‘ d Amlb()dy test " . ° ARN BT
Nuevas Driedblood " ““Recelve diagnosis
. spot sample
estrategias (Health care worker) C—

en centros
comunitarios

.. 0. e Ac + ARN
* ARN

Rapid .mmcv .Mbody tost
and HCV RNA and diagnosis

(Health care worker) Grebely et al. Expert Rev Mol Diagn 2017
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Pruebas rapidas de Ac

* Faciles de realizar (sangre capilar, fluido oral), tiempo de respuesta <30 min

e Alta precision diagnodstica en comparacion con los EIA de laboratorio
(puede variar segun fabricante).

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%)

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

HCV
 Ag-Accombo test: S=86% (IC 95%: 79%-99%), E = 99% (IC 95%: 98%-100%) G
= &
* Inconvenientes: - En co-infectados con el VIH: puede haber FN si CV > 200 copias/mL* .
- Lectura visual (subjetiva) ™.
- Registro de los resultados

- (Coste)

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



Gota de sangre seca (dried blood spots, DBS) "

HAR M — u ﬂ:-@[b)
REDUCTIO N
ACT

Resultados

Ventajas

* Acceso “universal” al Dx
(centros comunitarios, dificil acceso venoso...)

* Muestra facil de obtener, minimamente
invasiva (incluso auto-toma)

* Envio T2 ambiente y correo ordinario

* Deteccion de Ac y ARN VHC (y otros virus)

@ IGTP®

Germans Trias i Pujol
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BUIDELINES
ON HEPATITIS B AND C TESTING

Inconvenientes

* Menor sensibilidad analitica (volumen muestra)

* Degradacion del analito
(si la muestra no estd bien seca)

NUEVO:
* Ensayos comercializados sin marca CE-IVD: Abbott HCV
laboratorios especializados (control de calidad) RealTime
(Julio 2020)

* Entrega de resultados en 22 visita
(si la persona es usuario habitual o tiene que volver por
otros servicios, alta tasa de entrega de resultados)



Gota de sangre seca (dried blood spots, DBS)

Deteccion de
Ac-VHC

Excelente precision diagnostica:

S acumulada = 98% (IC95%: 95-99) y E acumulada = 99% (I1C95%: 98-100)

Germans Trias i Pujol
Hospital
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Pendiente validacion formal de los ensayos por las casas comerciales = Validaciéon en el laboratorio
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Fig. 4 Forest plot of sensitivity and specificity of hepatitis C antibody detection in DBS samples compared to venous blood samples
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Gota de sangre seca (dried blood spots, DBS)

Deteccidon de  Alta precisidn diagnéstica: S acumulada = 98% (IC 95%: 95-99) y E acumulada = 98% (IC 95%: 95-99)
ARN-VHC Pendiente protocolos estandarizados y marca CE-IVD = Validacién en el laboratorio (excepto Abbott )
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Gota de sangre seca: El ejlemplo de Escocia

NH | | it | .
—_— ’_§, Comparing the efficacy of hepatitis C testing pathways:

Tayside

University
of Dundee

Standard HCV testing/
treatment
- all at risk of HCV

G

E.M. ROBINSON', P.N.BRENNAN', J.F. DILLON'

1 Clinical and Molecular Medicine, Ninewells Hospital and Medical School, University of Dundee, Scotland

standard testing vs. targeted testing -

20

“OEASL

The Home of Hepatology

THE INTERNATIONAL
LIVER CONGRESS™ I

Enhanced HCV testing and treatment service targetir.g PWID

L4

K

Q} Primary/ T
secondary care —— Pharmacies Drug treatment Prisons IEPS
! ! centres
DBS test . Optout test DBS test
Venous blood test 0.4 DBS test by 0 , 294 T 0 )
Uﬂ by physician oharmacist = i?v trained on.admlsswn by trained
addiction worker by prison nurse IEPS staff

G

N

N

N

N

HCVY treatment
providedin
secondary
care setting

O Specialist nurse
or pharmacist

led
'b treatment clinics

Onsite specialist nurse led
treatment clinics

The diagram above demonstrates the current testing and treatment pathways in Tayside

DBS: dried blood spot IEPS: Injecting equipment provision sites

Germans Trias i Pujol
Hospital
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S iiiiiteriadez =
38888888 88¢8¢% ®
Year of Test
—4 Tested (left axis) -X- Tested Positive (right axis)
McLeod A, et al. J Epidemiol Community Health 2014
= Diagnostic pathways that target “at risk” populations are more
effective than standard pathways.

- These tailored pathways will also resolve some of the health
inequalities around drug use and provide methods of ensuring
eniry to treatment.

Acceso equitativo
P Targeted testing will help to find our undiagnosed population.

b= Allowing us to direct resources and achieve our aim of
elimination by 2030.

NHS Tayside first region in the world to eliminate
hepatitis C




Gota de sangre seca: plasma separation card (PSC)

* Mayor volumen de sangre (PSC: 140 ul/spot vs DBS: 50-70 pl/spot)

Germans Trias i Pujol
Hospital

* Mejor estabilidad en condiciones de alta temperatura y humedad (45°C, 85% humedad, 28 dias)
* Pendiente marca CE-IVD para VHC = validacion en cada laboratorio

ot P Sopmnton ot (1) e840 (1G] oooooen0 4
& wosa0

%

& ®
CE &>

[ Plasma separation card (PSC) \
140 pL whole blood

\ Plasma

Filtration through
membrane

J

et

PSC samples correlate well with
plasma viral load
EDTA @
plasma

y=+1.839+1030«
RSquare=0.89

PSC frozen (log10 titer)

0s
' o
00 05 10 1.5 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70 75 80

EDTA plasma frozen (log10 titer)

)

PSC samples demonstrate good HCV
RNA stability compared with dried

Roche Cobas® 6800/8800 Systems
O cobas® HCV Test using the PSC
». demonstrates a limit of detection

» 866 IU/mL
(408 IU/mL with Assay Specific
Analysis Package)

blood spot samples .

e 0

{ 28 days

L=

45°C

85% humidity

Increasing titer degradation with DBS

>1 log IU/mL titer difference after 28 days
(standard 1g diseccant storage)

>0.3 log IU/mL titer difference after 28 days
(using 4g diseccant storage)

Stable titers over time with PSC
<0.15 log IU/mL titer difference across
4 time points within 28 days

» Sensibilidad 94.9% (sangre venosa en el lab)

HCV ENA Viral Load

HCV RNA Detection in PSC

in Plasma (N} HCV ENA Detected ! HCV RNA Not Detected
HCV ENA not detected ] 65
Lower than 1000 1U /mL 0 2
Ower than 1000 1U/mL 74 4

PHCV RN A detected: greater than or equal to 15 [U/mL. Mo correction factor was used to adjust the viral load

in PSC.

Marins EG, et al. J Virol Methods 2020

Veldsquez-Orozco F, et al. Diagnostics 2021
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‘GLOBAL HEALTH SICTOR STRATEGY ON

— Nuevos ensayos diagnodsticos

e 2015 2030 ) =N>ay gnost

" @ mas asequibles y que permitan
- nA 5

expandir el cribado fuera del
e sistema sanitario (incluyendo
Q :> sangre seca), que detecten
- i
¢ , / Objetivo OMS: 2l Mmeno

. _ 0 : . .
Infectados  Diagnosticados: 20% 90% diagnosticados (95% de las infecciones cronicas)

1 1t e ini -acti ideli JOURNAL
EASL Recommendations on Treatment of Hepatitis C 2018 Clinical Practice Guidelines OF HEPATOLOGY

¢ Inlow- and middle-income countries, and in specific set-  « Whole blood sampled on dried blood spots can be used
tings in high-income countries, a qualitative HCV RNA as an alternative to serum or plasma obtained by
assay with a lower limit of detectinn 3.0 venipuncture for HCV RNA testing, after shipment to a
Log,o IU/ml) can be used to provide broad affordable central laboratory where the molecular test will be per-
access to HCV diagnosis and care (B2). formed (A2).

 Assays with an LoD of 3,311 IlU/mL would identifof chronic infections
and with an LoD of 1,318 IlU/mL o (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
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Point-of-care molecular (ARN-VHC) e | @ IATES

* GeneXpert (Cepheid)
* Xpert HCV Viral Load®:

1.2 mL plasma, 108 min
Limite de sensibilidad: 4 Ul/mL

» Xpert HCV Viral Load Fingerstick?: NUEVO
. W 0.1 mL sangre capilar, 58 min (Marca CE-IVD
ACTION CENTER u ﬂ Limite de sensibilidad: 13-35 Ul/mL Sept. 2018)
-—n

Prueba confirmatoria o de cribado
(puede reemplazar prueba de Ac,
si asequible/coste-efectivo).

SO,

Posibilidad de entrega de resultados en la misma visita <@ Test & treat

1. Lamoury F,et al. J Infect Dis 2018
2. Cepheid — Nota de prensa: Cepheid Receives CE-1VD 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-vi-fingerstick



Point-of-care molecular (ARN-VHC)

Unidad Movil de Cribado (Madrid)

Parscuetics

Coordinacion UMC'y BUSQUEDA ACTIVADE™  “™
PIEMECOINES POBLACIONES VULNERABLES -

" @ A
v & 'uun. ,ﬁ* e
samursocuL| (ENP POIe e
= Casace \._u.\ds
- ”'1‘“
Cruz Roja Caritas : ” ’ 'm.
— N CARA HEL
= PROYECTO HOMBRE @m ; s o
madeid'y pevatant o = Rivae-Vacamadrid
Wownins de Sl Corten 8 Alcorcon

Utilizacion de una unidad moévil para el acercamiento,
cribado de VIH y VHC, y acompanamiento de personas
vulnerables en Madrid

el =

£ ,:J; unidadrnoviles '«

o Irplementa s estrabagis de “Bagndntico en un scko
Paso” de Infecciin por VIl y WHC 6n poRiacionet
vuinarabies 3 traves de ma unkdad mowi de rbado
(UMC) en Maand ;.(

* Desarrolar ona estrategss de "Acceso ripedo y foll of
DAMTNL0” 3 10005 SQUENOS UL CON INfeCOon
VIN O VI 3ctiva & s Or ackuadone, Path que
Pundan ceder o titema tatano un
aompshamiento “Tiewbie y de bajs exigencia”

Captacié diante educad iz !
ptacion mediante educador Valoracion Social

* Consufta

» Firma consentimientos

* Recogida de datos soclo-demogrificos.

* Intervencion basica (captacidn, derivaciones)
* Red de drogas
* Red sanitaria
* Social

Eliminacion de la hepatitis C desde tres enfoques

- & @ &

Clinico Salud Pdblica Social

ACCESO AL SISTEMA SANITARIO
[ our| T E—
[

Deteccion de viremia de VHC en la unidad movil

)\ e - @_;JJ.W

sa F
- peciabits
.I ot W acntn ‘ Tarmaca

| *sir0
| stomputurments
'

58 minutos---> entrega de los resultados al Pérdida de seguimiento
100% de los usuarios

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



Nuevas tecnologias

“5 HCV product pipeline (2019)

GeneDrive (MO!D‘O DX) &
HCV test |
. P v R
- = -
4

FINDES

Because diagnosis matters

HCV cAg RDT
2019 2020 2021 |
Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 2 Q3 o4

Germans Trias i Pujol
Hospital

1 HCV test on
> . BlinkOne
== DBS HCV RNA [ JR - (Blink Dx)
4 on Roche CAP/CTM — —- 2
= — W

i Hologic Panther \ i
- - 7 "3
Xpert HCV FS = |

(Cepheid) SAMBA II HCV

Abbott DBS (CE-IVD)
2020, HUGTIP

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

SAMBA [l HCV
2019-20, HUGTIP

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



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

@)

REC CEON

HEPATITIS C VIRU

SELF-TESTING

2021

World Health
Organization

HEPATITIS TESTING SERVICES

Box 1. {3 WHO recommendation on hepatitis C virus
self-testing (HCVST)

HCV self-testing should be offered as an additional approach to HCV testing
services (strong recommendation, moderate-certainty evidence).

Remarks

* HCVST needs to be followed by linkage to appropriate post-test services, including
confirmation of viraemic infection, treatment, care and referral services, according to
national standards.

* It is desirable to adapt HCVST service delivery and support options to the national
and local context, which includes community preferences.

* Communities, including networks of key and vulnerable populations and peer-led
organizations, need to be meaningfully and effectively engaged in developing,
adapting, implementing and monitoring HCVST programmes.

These guidelines present key implementation
considerations. HCVST is a private and
convenient option for reaching people with
HCV who do not otherwise test using existing
services and who may prefer self-care options.
These may include key populations and other
vulnerable groups as well as those with a
high burden of HCV infection, such as men
and migrant populations from high burden settings, according to the local epidemiology and
context. Also, HCVST can be a valuable addition to expand access to HCV testing in the general
population in high burden settings. HCWST implementation should be focused on priority
populations and regions with the greatest gaps in testing coverage.

Fig. 1. HCVST testing strategy

existing services and who may

prefer self- options.

Perform HCV self-testing

Non-reactive (negative) HCVST result

Link to further testing by a trained
provider to confirm chronic HCV
infection and perform treatment
assessment

Link to prevention services if ongoing
risk. Retest if recent potential
exposure and consider periodic
retesting if at ongoing risk

Fig 3. HCVST service delivery models

Facility-based
Distrivution from facilities or other fixed sites for use within the facilities oc for later
E use. Kits can be given to dients for secondary distribution {see below).

Potential facilities for distribution mndude public and private viral bepatitis services,
such as general practitioners and primary health care, HIV testing and prevention
services. Other options include distribution throwgh key population dinics or drop-in
centres - for example, harm reduction seevices for people who mject drugs, such

as needle and syringe programmes and oplokd substitution therapy.

Of'\ (0] Community-based
N 7 Détribution in the community during periodic campaigns, events, mobile outreach or
\ O home-based (door-to-door) distribution. Community heaith care workers, lay providers
o) or peers can distribute HCVST kits and support self-testars in the community.

Integration with existing community-based testing programmes can improve efficiency
and optimize resources. Community-led models can be considered.

Secondary distribution

Secondary distribution includes distribution to partners, social contacts or peers. It may
owvolve HCVST distriution through social or sexual contacts, households, drug injecting
partners and networks, ncluding by those who are diagnosed HCV-positive. In high HCV
burden settings distributing HCVST kits through antenatal care dinics o ather health
services to partners of women dients can be considered.

Online, digital and other virtual distribution models

This typically involves online ordering through websites or other platforms and home
delivery or in-person collection. A range of online platforms such as websites, social
media, dating apps, and other digital media can be used. HCVST kits can be provided
for free, at a cost or with couponsivoudsers for reduced cost.

Such models have the potential to reach papulations that do not use conventional
services and in the COVID-19 context. Such options may be more attractive for young
people and members of key populations.

Retail outlets, pharmacies and vending machines

Through these models, kits are typically provided at a cost to users but price can be
reduced or subsidized through public-private partnerships and distribution of coupons
of vouchers.

Faith based
Distribution from faith-based settings may be useful in high HCV burden settings.

O Workplace programmes

Distribution to workers for testing themselves andlor for their partners. Consider
sustainable models such as through public-private partnerships andlor insurance
packages 1o cover or reduce the cost.

@ IGTP’



2. Opciones diagnosticas disponibles

para acercar el diagnostico a la comunidad
i,

Nuestra experiencia

Centre d'Estudis Epidemiologics

AT Generalitat de Catalunya
eS sobre les Infeccions de Transmissid Agéncia de Salut Publica
WU de Catalunya

Sexual i Sida de Catalunya

Translational Research. fourards Better Health

LJ
Germans Trias i Pujol @ IGTP L;
Hospital et
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AT Generalitat de Catalunya
\ | Agéncia de Salut Pablica
de Catalunya

Nuestra experiencia:

Cribado infeccion virémica por VHC en la comunidad desde 2015

Decentralize and expand hepatitis services Cribratge en els serveis comunitaris

Strengthening community-based services Asociacion Espatiola

para el Estudio del Higado

I lggml s EE=s

K uridates mentles Guia de cribado de
-
l\l renciaros la infeccién por el VHC

certros de redeccion de dafic

2015 — 2016 2019 2020

- _|2021 2022

Whatman 903™

HepCdetect - HSH Sweetie-S SexCohort - 1S

S —

Whatman 903™

¢

lestate G Plusi=HSH

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



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

* Diseno del ensayo: PCR en tiempo real con control interno

Primers y sonda detectan todos los genotipos  Daniel HD, et al. Diagn Microbiol Infect Dis 2008
Basado en su adaptacion a sangre seca en Escocia Bennet S, et al. J Clin Virol 2012

Modificaciones: v/ RTy PCR en tiempo real en un solo paso
v Uso de un control interno comercial RNA (Qiagen)

* Metodologia de laboratorio:

Amplificacion
Cortar dos Elucion/Lisis i !

circulos de Extraccion Preparacion de deteccién del
12 mm Adi b del C> automatizada [ laplacade [ ARN-VHCy el control
eton @e del ARN amplificacion interno por RT-PCR

control interno

OC e

en tiempo real

...%,M

/”’fw
= —_—
\\/

-
m2000rt (Abbott)

[ é’ eaSVMAG
“ (BioMérieux) |

m2000sp (Abbott)

Grman Trias i Pujol

oooooo
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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



[Frocedimientos en Microbiologia Clinica

Recomendaciones de la Sociedad Espafiola de Enfermedades
Infecciosas y Microbiologia Clinica

Editores: Emilia Cercenado y Rafael Canton

48. [ N

Validacion y verificacion
analitica de los métodos
microbioldgicos

- /
2 0 1 3

Coordinadora: Concepcion Gimeno Cardona

Autores: Maria Luisa Camard Sala
Vicente Catala Cuenca
Concepcion Gimeno Cardona
Rosana Martinez Garcia
Piedad Olmos Martinez

o
eimcC

ISBN-13: D7E-B4-816-65684-8

Métodos
Normalizados
(ISO, UNE, AOAC)

Métodos No
Normalizados
(Desarrollo Lab,
Bibliografia, etc)

3.1. METODOS NO NORMALIZADOS

En estos casos se debera proceder a la validacion
formal del meétodo (exactitud, precision -repetibilidad,
reproducibilidad-, selectividad vy especificidad,
intervalo de trabajo o rango, linealidad/ funcion
respuesta, limites de deteccién y cuantificacion, e
incertidumbre). Existe una  gradacion de
requerimientos distinta para los que provienen de la
literatura cientifica y los que son procedimientos
internos, basada  fundamentalmente en la
informacion disponible en uno u otro caso, por lo que
el procedimiento de wvalidacion/verificacion contara
con este factor diferenciador.

En cualguier caso la validacion debe tener en
cuenta los objetivos y uso que se pretende de los
resultados de los ensayos.

Segun la norma UNE-EN.ISO 17025, el laboratorio
podra utilizar los métodos desarrollados o
adoptados, siempre que hayan sido debidamente
validados.

Validacion
Parcial

Validacion Total

3.5.4. Otros métodos (Tipo IV): son aquellos
métodos desarrollados por el propio laboratorio o por
cualquier otra parte, por ejemplo un fabricante o
proveedor, y que no disponen del reconocimiento de
los metodos de referencia o alternativos. La
validacion de estos métodos debera ser tan amplia
como sea necesario para satisfacer las necesidades
del tipo de aplicacion o del campo de aplicacion
dados.

, PNT-VV-01
VALIDACION DE METODOS MOLECULARES

En el caso de los métodos (Tipo 1V), la validacion
debera completarse estudiando las diferentes
variables que pudieran verse afectadas por las
modificaciones propuestas de entre los parametros:

especificidad, sensibilidad, exactitud relativa,
desviacion positiva, desviacion negativa,
repetibilidad, reproducibilidad, linealidad,

incertidumbre y el limite de cuantificacion dentro de
una variabilidad establecida y, en caso necesario,
determinar cuantitativamente estos parametros. Las
diferencias debidas a las matrices (tipos de muestra)
deben tenerse en cuenta al analizar diferentes tipos
de muestras, y los resultados deben evaluarse
utilizando métodos estadisticos apropiados.
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¢ Limite inferior de deteccion (LoD): analisis Probit
i o~ I
541 Ul/mL de sangre YT
+* Variabilidad intra-ensayo e inter-ensayo < 2.6% E
Mean Ct Standard deviation Maximum Ct Minimum Ct cv El ensayo es preciso y
Intra-assay variability reproducible
Target HCV-RNA 35.30 0.90 36.46 33.65 0.026
Internal control RNA 29.00 0.48 29.51 27.96 0.017 | Estabilidad de |
Inter-assay variability stabilidad de la muestra
Target HCV-RNA 35.26 0.92 36.27 33.68 0.026 seca: al menos 2 meses a
Internal control RNA 29.04 0.58 30.51 28.43 0.020 temperatura ambiente

+» Sensibilidad y especificidad clinicas en el laboratorio (sangre venosa, pacientes de la consulta de Hepatologia)

SNy HCV viral load in N=82 HCV-RNA detection
plasma (ref. method) rate in DBS p = 6 .
Positive* 38 100% \j ;‘.
Negative 44 0%

*Viral load range: 3.92-7.48 log,,Ul/mL (Abbott Molecular)

Saludes V, et al. J Viral Hepat 2018
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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

Nuevo ensayo del ARN-VHC en sangre seca

e Validacion en vida real en la comunidad: cribado directo de ARN-VHC en DBS

ONG, centros de reduccion de dafios

HepCdetect (2015): HSHyY TS

ORIGINAL ARTICLE WILEY “

Community-based screening of hepatitis C with a one-step
RNA detection algorithm from dried-blood spots: Analysis of
key populations in Barcelona, Spain

V.Saludes’? | C.Folch®® | A.Morales-Carmona* | L.Ferrer®® |
L. Fernandez-Lépez?® | R. Muioz® | M.Jiménez! | E.Loureiro®® |
P. Fernandez-Davila* | E.Bascuiana® | J.Casabona®® | E. Martro™?

Saludes V, et al. J Viral Hepat 2018

N = 627 pruebas en 580 personas (6% VIH)
* Ningun nuevo diagnéstico

* 0.8% positivos no confirmados

— Mantener algoritmo Ac + ARN

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

Contents lists available at ScienceDirect

International Journal of Drug Policy

journal homepage: www. elsevier.com/locate/drugpo

Research Paper

Utility of a one-step screening and diagnosis strategy for viremic HCV )
infection among people who inject drugs in Catalonia =t
Verdnica Saludes™"*", Adrién Antuori®"*', Cinta Folch®"*', Noemi Gonzélez', Niria Ibdfiez®,
Xavier Majé®, Joan Colom", Lurdes Matas™", Jordi Casabona™"*, Elisa Martr6™"“", on behalf

of the HepCdetect 1l Study Group”

Saludes V, et al. Int J Drug Policy 2019

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

Contents lists available at ScienceDirect

International Journal of Drug Policy

journal homepage: www.elsevier.com/locate/drugpo

Research Paper

Evaluation of the Xpert HCV VL Fingerstick point-of-care assay and dried ‘ m ‘
blood spot HCV-RNA testing as simplified diagnostic strategies among R
people who inject drugs in Catalonia, Spain

V. Saludes®™“4 A. Antuori®?€, J.V. Lazarus®, C. Folch®’, S. Gonzalez-Gémez™>", N. Gonzalez?,
N. Ibafiez", J. Colom', L. Matas®>%¢, J. Casabona®, E. Martré®>%=

Saludes V, et al. Int J Drug Policy 2020

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



@ IGTP®

Germans Trias i Pujol
Hospital

Obtencion de la muestra de sangre seca

» La sangre capilar se obtiene por puncion dactilar y se deja secar en una tarjeta especial

https://www.infectiousdiseaseadvisor.com/

Control de calidad de la muestra:
 Cantidad suficiente (50 pl/spot de 12 mm)

—> Minivette de 200ul: 4 spots

* Calidad: tiene que estar completamente seca
antes del envio
- Desecante con indicador de humedad



https://www.infectiousdiseaseadvisor.com/

Instrucciones paso a paso

B OBl oonm =2

RECOGIDA DE MUESTRAS DE SANGRE SECA

Preparar el material necesario, siempre manipulando todo
el material con guantes (Fig.1).

Rotular |a tarjeta Whatman con el N° de muestra y la fecha.
El usuario se frotard las manos para calentar los dedos.

Hacerle un masaje bajando desde la palma hasta los dedos anular y
corazGn varias veces. Si el usuario estd de pie con el brazo extendido
sangara mejor.

Desinfectar con alcohol la yema del dedo y dejar secar.

Puncidn dactilar: utilizar la lanceta estéril en un punto ladeado del
dedo corazon o anular (Fig.2).

Descartar la primera gota de sangre mediante una gasa/algodén
SEco.

Recoger las gotas de sangre que se vayan formando con la Minivette
(Fig.3) sin tocar la parte lila, hasta que la sangre llegue al filtro
blanco, evitar que entre aire. Si para de sangrar, pasar una gasa
estéril seca por el punfo de puncidn y masajear el dedo aplicando
presion de la base a la punta; si es necesario, realizar una sequnda
puncién en el otro dedo.

e A

“I il
éﬂl

Guanies, farjeta Whaiman, bolsa
de transporie, desecante (awul),
lanceda, minivetie, pasafalpoddn,
anlisépdico, tiritas

Folleto (2019)

Darle una gasa/algodén con antiséptico al usuario para que
presione la puncién.

Sostener en el aire la tarjeta Whatman y depositar la sangre de
manera que rellene completamente 4 circulos (fraspasa el papel),
apretando la parte lila hacia abajo (Fig.4).

Ponerle la tirita al usuario.

Apoyar la tarjeta en angulo sobre la solapa abierta en L (Fig.5),
y dejar secar como minimo 1h o hasta que la sangre se observe
de color marrdn oscuro, en un sitio fresco y seco resguardado del
polvo y de la luz solar directa (maximo hasta el dia siguiente por
la mafiana).

Una vez seca la sangre, introducir la tarjeta en las ranuras de la
solapa de papel, y a su vez dentro de la bolsa de transporte con
dos desecantes (NOTA: color azul; si es rosa no vale), y cerrar bien
la bolsa con la sangre seca, y la bolsa del desecante (Fig.6).

Guardar a temperatura ambiente (<30°C), resguardado de la luz
hasta su transporte al laboratorio.

Secado de la Muestra lista
m F!-ﬁ sangre (mamn para el envio

Coniacio: E. Marird
emartro@igtp.cat, Tel: 334078804

Project: Development and assessment of alternative testing strategies for the
i s ials e = detection of active hepatitis C virus infection among vulnerable groups at risk
and micro-elimination

https://bit.ly/3BO1zbx

Germans Trias i Pujol
Hospital

@ IGTP®

Video (2021)

aobbvie


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

Instrucciones paso a paso: Auto-toma (2020)

LAY ]
/ L
a

—————y:

Centre d'Estudis Epidemiologics
sobre les Infeccions de Transmissid
Sexual i Sida de Catalunya

' & YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=MrlgyBG9V?20



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

i i o : v | @) 1GTP?
1. Estrategias en poblaciones de prevalencia intermedia*: e | @ NGTE

Ac + ARN reflex

Personal comunitario Personal sanitario

4 @ % [ : N
Centros é> e %
J\: ?

comunitarios

POC Ac _
(fuidoora,  Sangre seca (DBS) Recogida de sangre venosa
sangre capilar)
[ d [ 4
. mi Envio a T2 ﬁi Envio
ambiente refrigerado
Laboratorio ‘6' Deteccion ARN-VHC QU
central gl (ensayo in house)

Serologia +: Carga viral

k Saludes V, et al. J Viral Hepat. zoy \ Ac VHC (ComerCiaD/

-~ HSHy TS: Migrantes: TS masculinos y trans:
—— - HepCdetect (2015) - HepClink (2019-20) - SWEETIE (2018)
- - HepBClink (2020-22) - SexCohort (2019-21)

“Prevalencia Ac intermedia (2%) - cribado recomendado


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 v | @ 1GTP?
Cribado comunitario y acceso al tto. en migrantes de paises endémicos

N=500 migrantes de Pakistan

. :I'raining of.community age:nts - . Ct.:mm.unity inte!'\rention {s:.ingle event) 90,3% no cribados anteriormente
in HCV testing and counseling by Pakistani community agents in Urdu language: 502 35 1% bian | Iah .
(International Health Unit) (100%) »1% no sabian lo que es |a hepatitis C
+()+ N
o = i g
. - .Qi 43,5%
d ) 3 (50%)
Educational Epidemiological Screening: HCV-Ab PoCT _ esc.qnouan. nuevos
game and kr.'nawle_dge Dried blood sPots (DBS) 100 infeccion previa diagnésticos
HEPARIOC!'  questionnaires collection
23
‘ (4.6%) 6
. 4.6% 27.3% (1.2%) 83.3% 5 60.0% 3
» Linkage to care: - ] 1CV-Ab positive HCV-RNA positive HCV treated Cured
§ ” - s " 97,1% g l l l
Liver disease evaluation and HCV treatment 1-'; ,‘ aceptabilidad
— International Health Unit (GP) HCV viral load S Refused DBS Lost to follow-up: Lost ta follow-up:
ital (h logist)- if cirrhosi vira® foad, Laboratory: testing: 1/23 (4.3%) 1/6 (16.7%) 2/5 (40.0%)
— Hospital (hepatologist): if cirrhosis FIB-4, HIV, HBV HCV-RNA testing in DBS?

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



HepBClink (2020-22, P119/00568): VHC y VHB
Cribado comunitario y acceso al tto. en migrantes de paises endémicos

~ HepBC-link

2020-22 (en curso)

s Senegal (N=131)

¥ v | @IGTP?

Servicio de Microbiologia

3
57Ty
(

GEEIS I g oo e
Cat Agéncia de Salut Publica
e de Catalunya

Rumania (N=78)
VHCy VHB

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

3 i ©y Vel on

Servicios de Aparato Digestivo

Infeccidn virémica (datos preliminares):

* Senegal: 9,2% VHB; 0,8% VHC
* Rumania: 1,3% VHB; 1,3% VHC

- -

Not A, et al. GEHEP 2021

AT Generalitat de Catalunya

Agéncia de Salut Publica
WY de Catalunya

IMPLEMENTACION TERRITORIO: Test rapido y sangre seca en

centros y eventos comunitarios

LLEIDA:
Rumanos y

Senegaleses
(Segunda opcibn: Nigerianos,
Malienses, Guineanos)

h

~ BARCELONA CIUDAD y

7
Nty

AREA
METROPOLITANA:
Pakistanis

BARCELONA LITORAL:

TARRAGONA: Pakistanis,
Rumanos y Ucranianos/Rusos
RuUsos (Segunda opcion - Armenios, Georgianos)

(Segunda opcidn :
Senegaleses, Nigerianos,
Malienses, Ghaneses)

METROPOLITANA SUD
(L’Hospitalet de Llobregat):
Pakistanis y Georgianos

(Segunda opcién: Ucranianos/ Rusos, Nigerianos)

Germans Trias i Pujol
Hospital

@ IGTP®

G\tervencién comunitaria de cribado,
vinculacion a la atencién en salud y
acceso precoz al tratamiento del VHC
(y VHB, VIH y COVID-19 de manera
oportunista).

« Colaboracion con Servicios de Inmigracion
del territorio.
+ Figura del mediador / educador de iguales.

« Taller educativo + cribado pruebas rapidas (+
recogida sangre seca)

« Facilitacion de circuitos de acceso al
atencion sanitaria y tratamiento con la
colaboracién de los agentes asistenciales

implicados del territorio.

k Evaluacion de los resultados (comparar con eu
uso de atencién primaria)
Propuesta Agencia Salut Publica de Catalunya




HepCdetect (sip14-274, iG7P)

MSM (and SW)
N=580 (2015)

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

4

* Integrated screening HIV, HCV
* Training of community workers

Prevalence:
0.75% (n=4)

2 Whaiman 9038 - :
e HIV negative MSM

Haospital

Saludes V, et al. J Viral Hepat. 2018

MSM, men who have sex with men; SW, sex workers

Sweetie (ciserese. ico) SexCohort (Pl 18/01481, CEEISCAT)

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

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

e Longitudinal follow-up of SW
at NGOs in Barcelona

* Unknown prevalence in trans SW
at NGOs in Barcelona

< <

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

Prevalence: Prevalence:
2.4% (n=3) 0.4% HCV
HIV positive 1.9% HBV

S‘"O D) ambit )
(" prevencio

FUNDACIO

- )
. prevencio
2 FUNDACIO

7

N Generalitat de Catalunya
Ageéncia de Salut Publica
yALY! de Catalunya

Centre d'Estudis Epidemiologics
IDIB El_l_%

esp W sobre les Infeccions de Transmissio ICO
Sexual i Sida de Catalun nya Institut Catala d'Oncologia S e e

Ferrer L, et al. SEE 2019 (Gacet Sanit 2019) Folch C, et al. SEE 2021 (Gacet Sanit 2021)



Téstate C Plus (2020-21, CEEISCAT): VHC, VIH e | @ 1GTP?
Cribado comunitario en hombres que tienen sexo con hombres

* Intervencién de auto-muestreo on-line para el cribado N=423, 4 casos pos. (2 confirmados hasta la fecha)
de la hepatitis C (gais, bisexuales y otros hombres que Tasa de retorno: 43%, muestra invalida: 12%
tienen sexo con hombres y mujeres trans) 86% repetiria, 91% recomendaria la prueba

14:52 wilaGc @) e Catae Test d'identificacié de practiques de risc (TIPR)
| Agéncia de Salut Publica de Catalunya
AA @ testate.org (@)
— S e g S| W [
i 3T " g nesizges
Qv *J)
ENTRAR PUNTUACIO:
testate 1. Has practicat sexe anal receptiu sense preservatiu en els darrers 6 mesos? Si (11 punts)
No (0 punts) Pregunta 1:
= 2. Has compartit joguines sexuals en els dltims 6 mesos? si (1.2punts)
No (0 punts) Pregunta 2:
PARTICIPAR 3. Has pacica g (rodiccd el maalrect sese gisnts s el UTS6. [ s (03 purts)
mesest
- No (0 punts) Pregunta 3:
SOBRE TESTATE
4. Has usat drogues injectables durant Idltim any? s (14punts)
s No (0 punts) Pregun(a4:
NOVEDADES Protocol de la prova de deteccio
< . R 5. Has compartit rulos™ pera istraci I de di ) 10
rapida del VHC pera HSH i per esnifar drogues durant elsufims 12 mesos? = :o ZOD::'::] it
. > Detencion web persones trans i A R B S o
TESTATE s ditims 12 mesos? i
No (0 punts) Pregunta 6:
TOTAL PUNTUACIO:
RESUM:
7. Total Puntuacié superior a 27 si
No
8. Has practicat ChemSex en el darrer any? si Stlaresposta és sfen
preguntes, hdllp dIVHC
9. Estas utilitzant la PrEP de forma habitual? si
2018 .

http://salutpublica.gencat.cat/ca/ambits/vigilancia_salut publica/vih-sida-its-
hv/Hepatitis-virigues/Guies-i-protocols/

- e - . . Agusti C. et al. Gac Sanit.
| S 0 1GTP?  Ciber ST(
k== 1€0...oe. @1GTP 6158?652? ()P B 2021;35(Espec Congr):6-275



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

Transiational

s

2. Estrategias en poblaciones de alta prevalencia*: PQID: v | G IGTP
ARN - HepCdetect I
Personal comunitario Personal sanitario
Recogida de muestras / Prueba del ARN-VHC \ /Venopuncién\
descentralizada descentralizada
Centro T 4
comunitario *e /
(reduccion il ?
de dafos) "™ —
Muestra de
Muestras de sangre seca GeneXpert : sangre venosa
(enfermera o trabajador comunitario) POC en sangre capilar (60 min) (enfermera)
(enfermera)
Envio a Envio
T2 ambiente refrigerado
Deteccion del ARN-VHC Validacion remota de resultados Carga viral
Laboratorio i | ENSAYO IN-hOUsE ==
central -} '| (PCR en tiempo real)

\“ "~ | Saludes V, et al. J Viral Hepat. 2018 K / \ ‘
Resultado: 22 visita Resultado: misma visita Resultado: 22 visita

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


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=

HepCdetect Il (2016-18, P115/00284):

. . e .. Estrategia 1: Sangre seca
Prevalencia de la infeccion virémica por VHC en PQID 2016-17 |

en centros de reduccion de danos en Cataluna N=410

Implementacion de la prueba del ARN en DBS
en 4 servicios de reduccién de dafos’?

L P D= .200 E=1 oo
 Viabilidad del cribado directo del ARN en DBS >3000 IU/mL (WHO) $=97.2% E=100%

por parte del personal de IOS centros HCV viral load threshold in plasma Overall sensitivity 2

« . . s e s . e 79.8% Proportion % (95% CI)
* Prevalencia infeccion virémica:

58,5% (6,4% ARN+ Ac—)?

Detectable (below or above 12 IU/mL)* 173/196 88.3 (83.0-92.0)
.. =1000 IU/mL 171/178 06.1 (92.1-98.1)
hepatitis C: 35,8% de los virémicos? >3000 TU/mL* 171/176 97.2 (93.5-98.8)
=50,000 1U/mL" 158/158 100 (97.6-100)
."1 Sl eneralitat de Catalunya
::ei‘:‘z:;".:rﬁ:‘” 1. Hepatitis C: New models of care for drugs services. EMCDDA 2019 | Germans Trias i Pujol @ |GTP q W mggég:é ééggl:faj"ﬁ%"ca
s i 2. Saludes V, et al. Int J Drug Policy 2019

Cen

. 3. Folch G, et al. Int J Drug Policy 2021 ambit ) Hiwedes
A prevencio - 1 PSS

epC i FUNDACIO




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

* Implementacién de |la prueba POC-ARN en el REDAN La Mina

Table 1. Sensitivity of the RNA-PoCT and the DBS-based assay
at three clinically relevant viral load thresholds.

foio s Whatman 9036
BN
»ﬂ@*

|

HCV viral load RNA-PoCT SEE DBS assay
threshold in p-valueb
plasma Proportion % (95% CI}) Proportion % (95% CI)
924 93.7
Detectabl B2/e3 59/63 0.365
stectable / (91.5-99.7) / (84.8-97.5)
Quantifiable 100 56.7
>10 IU/mL 61/61 (94.1-100) 39/61 (88.8-99.1) 0490
Quantifiable 100 58.3
55/39 58/59 1.000
>3,000 IU/mL? / (93.4-99.1) / (91.0-39.7)

Método de referencia: GeneXpert en plasma

CLINIC  @IGTP®

b Centre de Dia Generalitat de Catalunya
15Global e Agéncia de Salut Piblica de Catalunya
AAAAAAAAA Germans Tias | Pujol -1t El Local Sk sl o

Hospit General

Estrategia 2 POC: Xpert FS (Cepheid)
2018-19
N=100

Formacién del personal y validacién remota de resultados

Both the HCV-RNA PoCT and the DBS-based assay are
highly reliable tools for the simplified diagnosis of viremic
HCV infection among PWID.

On-site HCV-RNA testing and delivery of test results will
enable treatment decentralization in harm reduction
services, as a part of an ongoing micro-elimination effort
targeting PWID in Barcelona.

Saludes V, et al. The Liver Meeting 2019 (Hepatol 2019;70,;51)
Saludes V, et al. Int J Drug Policy 2020;80:102734



CHIME (2019-21): Modelo externalizado de diagnodstico y tratamiento s | @) IGTP
DBS vs GeneXpert

» Seguimiento del tratamiento i diagnostico de reinfeccion
Centro de reduccién de dafios REDAN La Mina (IP: S. Lens, H. Clinic)

Baseline FU 12, 36, 60
e
s Xpert .HCV V'.ral 5 e Xpert® HCV Viral Load Fingerstick

= | Load Fingerstick » Eng 21100 pl. LOD: 35 1U/mL, LOQ: 100 U/mL
B W assay [Cepheid) = » B == '
! ol d 2 ! ®®  |n-house HCV-RNA assay in DBS*

L DBS stored T EE 550 of blood, LOD. 541 IU/mL
e B x 50 ul of blood, ; m

“E e FU positive: assessment of reinfection vs. treatment failure by NS5B amplification

and sequencing of baseline and FU12 DBS samples and phylogenetic analysis 3
If low viral load: HCV genotyping by real-time PCR (Abbott)

1. Evaluacion reinfeccion vs recidiva: secuenciacion en DBS

FU DBS | .
samples ‘ HCV genotyping from DBS samples
N=45
t 8
& o
.
s 5 'c::. al
[ R T o%
E E 08:.0 a¥g
K 24 s = 'y
s ® . 1L a
- —i
.; 2.
>
Q
= 0
v Sequencing Real-time PCR  Not genotyped

n=25

n=15 n=5s

Comparison with baseline
DBS samples

Reinfection

# n=37 (27 FU12, 8 FU36, 2 FUGO)
(n=4 same subtype,

phylogenetically unrelated)

Relapse
- (same subtype, identical sequence)
n=3 FU12

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

CLINIC  s6orefid 1D n BAPS

f | Generaltat de Catslumya
\ Ageéncia de Salut Pablica
UYL de Catalunya

s bl 175‘;1‘5“‘75

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

Table 2. Sensitivity of the DBS-based assay at three clinically relevant viral
load thresholds.

HCV viral load threshold Detected by the DBS assay
by Xpert” HCV Proportion %
Detectable 21/25 84.0
Quantifiable 240 IU/mL 22/24 91.7
Quantifiable >1,000 IU/mL? 21/22 95.5

Specificity: 100%

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

- Si negativa, prueba de DBS c/6m

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

r : . Mo \* 9
Monitorizar y evaluar los nuevos programas de cribado  =-~ @™
Figure 4. Monitoring and evaluation of testing programmes
Femandezoper ctal HCinfet Dis 2021, 21Suppi 21704 BMC Infectious Diseases
TR S |
population group SO — Recommendations for collection @
Soute: ationalandlocalprogarme A o ot and integration of community-based testing
and linkage to care data into national
Monitor output: increase testing surveillance, monitoring and evaluation systems
for HIV, viral hepatitis and sexually transmitted
;TE{,““’ HIV infections: results from the INTEGRATE Joint
population group Action
(Source: national surveiliance, TESSy, other) Laura Fernandez-Lopez' '@, Irena Klavs®, Anna Conway'”, Tanja Kustec®, Mojca Serdt?, Sladjana Baros®,
Danica Valkovitova Stanekova®, Liis Lemsalu’, lwona Wawer®, Piotr Wysocki® and Jordi Casabona'?*?

Monitor outcome: increase early diagnoses

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

- number of tests
Proportion of PBOP“' iying with - number of clients tested
HBV/HCV/HIV wh§ heir . .
status (by at-risk group) - 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
Monitor impact: increase number of people aware of their infection - proportion of all new diagnoses in a country with first reactive test
result at community-based voluntary counselling and testing service.

(Source: ECDC modelling tool, other)

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



@MMM
YR Organizabon

MONITORING AND EVALUATION
FOR VIRAL HEPATITIS B AND C:

RECOMMENDED INDICATORS AND FRAMEWORK

TECHNICAL REPOST

10 CORE INDICATORS
8 7 JROUTEUTS AND OUTCOMES

CONTEXT ™ S

Wi xa
i’ Ia

EPIDEMIC SYSTEM

« Ab
' e RNA
-Modeling Per 100,000
- Epi studies inhab.
SfratIJCiEd by Increases with
risk group comunity
screening

/é@w‘ -

PREVENTION

b. Third-dose
[ vaccine

c4
Harm
reduction

Needle-syringe
distribution

c5
Injection
safety
Facility-level
injection safety

CASCADE OF CARE

\ &

CF
Treatment

coverage/
initiation
a. Treatment
coverage for
LI patients
b. Treatment
initiation for
- Notification [ patients
- Laboratories
- Surveys
- Studies
Stratified by
risk group

/A

-

»

c.8
Treatment
effectiveness

a. Viral
suppression
for chronic
patients

b. Cure for
chronic 53

patients

treated

-Losses to
follow up (SVR12)

\I
-

German Trias i Pujol
Hospital

IMPACI 2.

ﬂ -a\

28

ELIMINATION

.

b. Incidence of
- [031 infection

c.10

Attributable
mortality HCC,
cirrhosis

Deaths from
liver diseases
attributable to
and 51
infection

 QIGTP?



AT} Generalitat de Catalunya
Wl Ageéncia de Salut Publica

Caracterizacion y monitorizacion de la epidemia
de VHC en Cataluiia

Prevalencia Ac+: 74%* 2
Viremia: 54,2%3

Poblacion general’
Prevalencia Ac+: 1,1%
Viremia: 0,47%

PQID - Personas Que se Inyectan Drogas 2}

Prevalencia Ac+: 24,7%
Viremia: 1,8%

oaTALUNA Poblaciones
vulnerables

de habitvte

Personas internas en centros
penitenciarios®

Prevalencia Ac+: 3,6%

Viremia: 1,1%

Barcelona

PLA DE PREVENCIO Poblacién

1 CONTROL DE

: RS
A CATALUNYA psiquiatrica
.

Personas coinfectadas con
VIH-VHC*4

Personas inmigrantes en Espana procedentes
de paises con altas prevalencias Ac+:

Europa del Este: 7,1%’ Peninsula del Industan: 5,3%?2
Sub-saharianos y africanos: 3,1%’

HSH - Hombres que tienen
Sexo con Hombres ¢
Prevalencia Ac+: 2,7%
(auto-declarada)

1. Actusiizacidn de la prevalencia y de la viremis de |a hepatifis C en Catalunysa (S. Lens, 2018); 2. Estudio Bio-Conductusl 2012 (Proyecto REDAN), CEEISCAT. Personas que se inyectan drogas (PQID) reclutadas en Centros de Reduccidn de Darios
Pendiente publicacion. 3. Extrapolacion resultados del Estudio HepCDetect II: The hepatitis C care cascade among people who inject drugs in Catalonia: major gaps among migrants (Folch C., Saludes V., Reyes-Urena J., Antuori A., Ibénez N., Majé X, Colom
J., Mstas L, Cassbona J., Martrd E ; HepCdetect Il Study Group). Estudio en revision; 4. Cohort Poblacional de VIH PISCIS. CEEISCAT, 2018; 5. Departamento de Justicia (Diciembre 2020)

hitp://www gencst cst/justicia’estadistiques_servels_penitencisris/12_pob.html (acceso Marzo 2021); 6. European MSM Intemet Survey (EMIS, 2017) CEEISCAT: 7. J. Lazarus et al. Hepatitis C prevalence among the migrant population in Spain: A systematic
review and meta-analysis. Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica. 2017; 8. Falla et Al Estimating the scale of Chronic hepstifis C virus infections on the ELVEEA: a focus on migrant from anti-HC\ endemic countries. BMC Infectious Diseases. 2018

Diapositiva cedida por J. Colom
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Estudio REDAN: Caracterizacién de seroprevalencia VHC/VIH en PQID
en centros de reduccion de danos en Cataluia (CEEISCAT)

e .
* Deteccion Ac VHC en fluido oral estudios epi (2007): \ S
Ortho HCV 3.0 SAVe ELISA (OrthoClinical Diagnostics) 5 N
- Sensibilidad: 86.7% (95% Cl: 72.5-94.5%) g &
- Especificidad: 100% (95% Cl: 90.2-99.8%) .
Eur J Clin Microbiol Infect Dis (2008) 27:121-126
DOI 10.1007/s10096-007-0408-z 100 —
ARTICLE
ol .\.\1——/
Detection of hepatitis C virus antibodies in oral fluid 60 —
specimens for prevalence studies
40 -
V. Gonzailez « E. Martré - C. Folch - A. Esteve «
L. Matas - A. Montoliu - J. R, Grifols - F. Bolao - f’fl;llotggt) 20 |-
C. Tural - R. Muga - J. V. Parry - V. Ausina - Agen
J. Casabona ‘”’
2008 2010 2012 2014 2019

== Prevalenca Anti-VHC (REDAN) === Nous injectors (0 a 5 anys)

Injectors antics (>5 anys)

SIVES 2021 @ dlll)ﬁ;ié"ﬁﬂ‘ﬁﬁ'?% B
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Estudio HepCdetect Il (2016-18, PI15/00284): Prevalencia de la
infeccidn virémica por VHC en PQID en centros de reduccion de danos en Cataluia

* Cascada de cribado y tratamiento:

100% — 94.3 96.6
I Overall
79.8 793 80.9 I Spanish-born
75% —| - Migrants
WHO 2030
target (80%)
50% — 1 1

25% —

0% —
HCV RNA
HCV Ab HCV Ab positive or Ever treated®* Cured with
screened® positive cured with treatment*
treatment
° significant differences between proportions (p<0.05) * among PWID HCV RNA positive or cured with treatment

HCV care cascade in people who actively inject drugs
attending harm reduction services in Catalonia (HepCdetect Il Study)

\. ” Transtaions! Research, Jusard Beter Hpalh .

- { - o, g 'HI. Generalitat de Catalunya
Germans Trias i Pujol IGTP Wll¥ Agéncia de Salut Publica
Hospital nttdeSocarca Gormurs s Pl de Ca(alunya

ambi Centrfgi Dia
Folch C, et al. Int J Drug Policy 2021 prevetncié) - ?P s SI

FUNDACIO



Estudio HepCdetect Il (2017-18, GLD16-135): Caracterizacion de la infeccidon aguda
por VHC en PQID en en centros de reduccion de danos en Cataluna

DBS samples collected from
all participants (N=410),
and plasma from 300 cases

o

@8 v
s

L
Qualitative HCW-

RMNA assay*

HCA viral

load (Abbott)
NS5B amplification
from plasma when available,
or from DBS when not
(389-bp fragment)

Indexed libraries
preparation and paired-
end sequencing (2x250

cycles, lllumina)

>

=7 Annualized incidence® was
estimated from the number of
incident infections identified,

the false positivity rate of acute

infection detection, and the

period of time after infection

during which SE values remain
below the cut-off in the well-

defined controls

N

B

T R R

Transmission clusters were
identified from NGS data®

1- e ey

A set of well-defined acute
(<6 months) and chronic
infection controls were
used to establish a SE cut-
off by ROC curve analysis

HCV intra-host genetic
variability estimate
Shannon entropy (SE)
was used to identify
acute infections?

>

Az Germans Trias i Pujol .
Hospital @ IGTP 9
g‘% BRITISH COLUMBIA
CENTRE for EXCELLENCE
n HIV/AIDS
Ciberesp ( [C

|HEPATOLOGY

HEPATOLOGY, VOL. 74, NO. 2, 2021

Characterization of Acute HCV Infection
and Transmission Networks in People

Who Currently Inject Drugs in Catalonia:
Usefulness of Dried Blood Spots

Adrién Antuori =/,"* Vincent Montoya,” David Pineyro L2 ,* Lauro Sumay,* Jeffrey Joy,* Mel Krajden,” Sara Conzdlez-Cémez,'
Cinta Folch,™ Jardi Casabona,™* Lurdes Matas, ** Joan Colom,” Veronica Saludes () 125 and Elisa Marmo (2 128,
HepCaletere 11 Study Group

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)

BC Centre for Disease Control

ATIN Generalitat de Catalunya
Wll¥ Agéncia de Salut Publica
de Catalunya

* Primera caracterizacion del perfil de las PQID con infeccidon aguda e involucrados en la transmision del VHC.

 Esta informacion ayudaria a evaluar y monitorizar los programas de reduccion de danos y la incidencia de la
infeccidn por el VHC en relacidn a los objetivos de eliminacion.

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

of hepatitis C interventions by
organisations providing
harm reduction services
in Europe

Correlation
European
| Harm Reduction
¥ Network

NOBODY LEFT QUTSIDE

Improving healthcare access for marginalised people

Briefing Paper

Pilot special intervention:

Peer involvement of migrants and
refugees to accelerate their ac

to HIV/HCV/HBV-related tmormaﬂon
and testing

Service Design Checklist

Version 1. June 2019
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Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica
Volume 38, Issue 6, June—July 2020, Pages 267-274

Original
Evaluacion de la precision diagndstica del sistema
Cobas 6800 para la deteccion de los niveles de

viremia del virus de la hepatitis C a partir de

muestras de gotas de sangre seca en papel de filtro

Diagnostic test accuracy of the cobas 6800 system
for detection of hepatitis c virus viraemia levels
from dried blood spots

Lorena Gémez 2, Cristina Reygosa b, Dalia Elena Morales-Arréez °, Ruth Ramos © Antonia Pérez 2, Alberto

Herndndez b, Enrique Quintero °, Fernando Gutiérrez ©, Felicitas Diaz-Flores 3, Manuel Hernéndez-Guerra * 2 B

Journal of Virological Methods

Wolume 289, March 2021, 114039

Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica
Volume 39, Issue 3, March 2021, Pages 119-126

Reflex viral load testing in dried blood spots e o
Diagnostico en un solo paso de la hepatitis C en

ted by pl ti d all tl
generated Dy plasiia separation card atiows the 2019: una realidad en Espafia

screening and diagnosis of chronic viral hepatitis o - o
Hepatitis C reflex testing in Spain in 2019: A story

of success
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- El 43% disponen al menos de un
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4. Conclusiones

» Descentralizar el diagndstico del VHC permite llegar a las ®
poblaciones vulnerables; requiere una buena formacion del ‘v
personal involucrado, la validacion de las pruebas alternativas '53

en el laboratorio y en vida real, y programas de control de calidad

» Las estrategias simplificadas de deteccidon del ARN-VHC
facilitan el acceso diagnostico y el propio conocimiento i “
de la infeccién virémica de manera simple y fiable 00 A AN Ao

» Pueden ayudar a descentralizar no sdlo el diagndstico sino
también el tratamiento y la monitorizacion de la reinfeccion
(micro-eliminacion)

» Su implementaciéon ayudara a cumplir los objetivos de
eliminacién de la OMS en las poblaciones vulnerables:

* Mejorar la tasa de diagndstico
* Monitorizar la epidemia

Opinion del experto
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