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    La infección por el virus de la 

hepa��s C (HCV, por sus siglas en inglés) es 

un problema de salud pública en el mundo y 

la Organización Mundial de la Salud calcula 

en más de 180 millones las personas 

infectadas. La infección crónica se establece 

en el 80% de los infectados y es responsable 

de un significa�vo número de enfermedades 

hepá�cas crónicas. Se es�ma que el 27% de 

las cirrosis y entre el 25% y el 30% de los 

c a r c i n o m a s  h e p a t o c e l u l a r e s  s o n 

ocasionados por este virus, lo que genera 

360000 muertes por año a nivel global. Este 

impacto de la infección crónica es crí�co 

para el desarrollo de estrategias para el 

d i a g n ó s � c o  o p o r t u n o ,  m a n e j o  y 

erradicación de la infección por el HCV. En el 

presente trabajo le presentamos un estudio 

donde determinan  la prevalencia de an�-

HCV en pacientes con algún factor de riesgo 

para la infección mediante el uso de una 

prueba rápida con sangre capilar, y la 

confirmación de la infección por la prueba de 

PCR en �empo real.
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Resumen

Introducción: la infección por el virus de la 

hepa��s C (HCV sus siglas en inglés) es un 

problema de salud pública en el mundo y la 

Organización Mundial de la Salud (OMS) 

calcula en más de 180 millones las personas 

infectadas. El obje�vo del presente estudio 

es determinar la prevalencia de an�-HCV en 

pacientes con alto riesgo de infección 

mediante una prueba rápida con sangre 

capilar, y la confirmación de la infección por 

la prueba de PCR en �empo real.

Método: se incluyeron pacientes atendidos 

en la Unidad de gastroenterología del 

Hospital Universitario de La Samaritana de 

Bogotá D.C, principal centro de referencia 

del departamento de Cundinamarca y que 

a�ende pacientes de todo el país. Se 

definieron como factores de riesgo para 

hepa��s C: antecedentes de transfusiones, 

hemodiálisis, cirugías mayores (sistema 

nervioso central [SNC], tórax, abdomen, 

ortopédicas), drogadicción (farmacodepen-

dencia), tatuajes, piercing, acupuntura, 

presidiar ios,  trabajadores sexuales, 

VIH/sida, enfermedades de trasmisión 

sexual, trabajadores de la salud, pacientes 

procedentes de la Orinoquía y/o Amazonía, e 

insuficiencia renal crónica; también se 

estudiaron pacientes  remi�dos por 

alteración del perfil hepá�co, hígado graso, 

masas hepá�cas, cirrosis excepto por virus C, 

asci�s, y várices esofagogástricas. Se empleó 

el estuche comercial SD BIOLINE HCV 

(Standard Diagnos�cs, INC. Corea), esta 

prueba con�ene una membrana precubierta 

con an�genos recombinantes del HCV (core, 

NS3, NS4, NS5); se combina una proteína A 

coloidal con la muestra de suero y se mueve 

a lo largo de la membrana cromatográfica 

formando una línea visible de reacción 

an�geno-an�cuerpo-proteína A, con un alto 

grado de especificidad y sensibilidad.

Resultados: entre enero y octubre de 2014 

se estudiaron 391 pacientes, 161 mujeres 

(41%) y 230 (59%) hombres; edad promedio 

de 46,6 años y rango de edad de 14 a 86 años. 

Se detectaron, por la prueba rápida para 

hepa��s C, 4 pacientes posi�vos (3 mujeres 

y 1 hombre), todos ellos confirmados por la 

técnica de PCR-RT, lo que da una prevalencia 

de la infección del 1,02%.

Conclusiones: en este estudio, realizado en 

una población altamente seleccionada por 

sus antecedentes y factores de riesgo 

asociados, el rendimiento de la prueba 

rápida supera el 1% como capacidad de 

detección de la enfermedad. Cabe esperar 

que esta sea la verdadera prevalencia en 

población seleccionada, sobre la base de los 

resultados del estudio de 2012 y además, 

sobre la base de la sensibilidad de la prueba 

rápida.

Palabras clave: Hepa��s C, prevalencia, 

prueba rápida.

Determinación de la prevalencia de hepa��s C 
mediante la prueba rápida BIOLINE HCV en una población de alto riesgo 
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Introducción

 La infección por el virus de la 

hepa��s C (HCV, sus siglas en inglés) es un 

problema de salud pública en el mundo y la 

Organización Mundial de la Salud (OMS) 

calcula en más de 180 millones las personas 

infectadas(1,2). La infección crónica se 

establece en el 80% de los infectados, es 

responsable de un significante número de 

enfermedades hepá�cas crónicas, y se 

es�ma que el 27% de las cirrosis y entre el 

25% y el 30% de los carcinomas hepato-

celulares son ocasionados por este virus, lo 

que genera 360000 muertes por año a nivel 

global(3-6). Este impacto de la infección 

crónica es crí�co para el desarrollo de 

estrategias para el diagnós�co oportuno, 

manejo y erradicación de la infección por el 

HCV(6).

 

 Este diagnós�co se realiza por la 

detección, en el suero de los pacientes, de 

an�cuerpos contra HCV (an�-HCV), basados 

en an�genos recombinantes de la par�cula 

core y de las regiones NS3, NS4 y NS5. La 

presencia de estos an�cuerpos puede 

indicar infección aguda o crónica, o infección 

pasada y curada; múl�ples estudios han 

mostrado sensibi l idades de >99% y 

especificidades entre 80% y 90%; sin 

embargo, se presentan resultados falsos 

posi�vos, especialmente en personas 

inmunosuprimidas, con enfermedades 

hematológicas o en mujeres embarazadas(6-

9). En todas las personas seroposi�vas para 

an�-HCV, debe confirmarse la reac�vidad 

mediante pruebas moleculares para 

determinar la presencia del RNA viral(9-11).

En la úl�ma década se han introducido 

pruebas inmunocromatográficas rápidas 

(pruebas para realizar en los consultorios) 

para el diagnós�co de HCV. La ORAQuick 

H C V  Rap id  An�body  Test  (OraSure 

Technologies) es una prueba rápida para 

detectar el an�-HCV en muestras de sangre 

capilar o venosa(12); la prueba SD BIOLINE 

HCV es una prueba inmunocromatográfica 

para la determinación cualita�va de 

an�cuerpos específicos contra HCV en suero 

o plasma humano y ha demostrado una 

sensibilidad diagnos�ca de 100% y especi-

ficidad de 99,4%(12). En Estados Unidos, 

está autorizado el uso de estas pruebas en 

los consultorios médicos y salas de 

urgencias, igualmente sucede en Europa y 

varios países de Asia. En todos los pacientes 

con pruebas rápidas posi�vas se debe 

realizar la reconfirmación con pruebas 

m o l e c u l a re s  p a ra  d ete c ta r  e l  R N A 

viral(9,13).

 El obje�vo del presente estudio es 

determinar  la prevalencia de an�-HCV en 

pacientes con algún factor de riesgo para la 

infección  mediante el uso de una prueba 

rápida con sangre capilar, y la confirmación 

de la infección por la prueba de PCR en 

�empo real.

Materiales y Métodos

 Se incluyeron pacientes atendidos 

en la Unidad de gastroenterología del 

Hospital Universitario de La Samaritana de 

Bogotá D.C, principal centro de referencia 

del departamento de Cundinamarca y que 

a�ende pacientes de todo el país. Se 
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definieron como factores de riesgo para 

hepa��s C: antecedentes de transfusión de 

hemoderivados antes de 1994, infección 

nosocomial (cirugías mayores, proce-

dimientos médicos u odontológicos tales 

como hemodiálisis, endoscopia, procedi-

mientos radiológicos invasivos), drogadic-

ción (uso de drogas intravenosas o 

inhaladas), tatuajes, piercing, acupuntura, 

presidiar ios,  trabajadores sexuales, 

VIH/sida, enfermedades de trasmisión 

sexual, trabajadores de la salud, pacientes 

procedentes de la Orinoquía y/o Amazonía, e 

insuficiencia renal crónica. Además, se 

inc luyeron pacientes  remi�dos por 

alteración del perfil hepá�co, hígado graso, 

masas hepá�cas, cirrosis excepto por virus C, 

asci�s, y várices esofagogástricas.

 Se obtuvo consen�miento por 

escrito y se llenó el formulario con los datos 

relevantes de la historia clínica de cada uno 

de los pacientes. Se empleó el estuche 

comercial SD BIOLINE HCV (Standard 

Diagnos�cs, INC. Corea), esta prueba 

con�ene una membrana precubierta con 

an�genos recombinantes del HCV (core, 

NS3, NS4, NS5). Una proteína A coloidal se 

combina con la muestra de suero y se mueve 

a lo largo de la membrana cromatográfica 

formando una línea visible de reacción 

an�geno-an�cuerpo-proteína A, con un alto 

grado de especificidad y sensibilidad.

Figura 1. Distribución de la población por 

edad.

 Previa limpieza  con alcohol  medi-

cinal,  se obtuvo la muestra de sangre capilar 

del pulpejo de uno de los dedos de la mano 

no dominante; se colocó una gota de sangre 

en la cavidad del estuche y se agregaron 4 

gotas del reac�vo, se esperó que la sangre se 

difundiera completamente por la ranura del 

estuche, y el resultado se interpretó de 

acuerdo con las instrucciones del fabricante: 

como prueba nega�va, la presencia de 1 

banda de color dentro de la ventana de 

resultado, y prueba posi�va, la presencia de 

2 bandas de color (banda T y banda C) dentro 

de la misma ventana.

Tabla 1. Procedencia geográfica de los 

pacientes estudiados

Tabla 2. Factores de riesgo para hepa��s C.

 A los pacientes con resultado 

posi�vo en la prueba rápida ac�có  la se les pr
 prueba confirmatoria por el método de

reacción en cadena de polimerasa en �empo 

real (PCR-RT) m2000 Abo� Molecular con 

rango de linealidad de 12 a 100 millones 

UI/mL.

Resultados

 Entre enero y octubre de 2014 se 

estudiaron 391 pacientes, 161 mujeres 

(41%) y 230 (59%) hombres; edad promedio 

de 46,6 años y rango de edad de 14 a 86 años. 

La distribución por rango de edad de la 

población estudiada fue: menores de 19 

años: 25 (6%), entre 20 y 39 años: 132 (34%), 

entre 40 y 59 años: 116 (30%), entre 60 y 79 

años: 105 (27%), y mayores de 80 años: 13 

(3%) (figura 1).

 La procedencia geográfica de los 

pacientes se muestra en la tabla 1.

 Los diferentes factores de riesgo 

de los pacientes tamizados para hepa��s C 

se muestran en la tabla 2.

 La prueba rápida para hepa��s C 

detectó 4 pacientes posi�vos (3 mujeres y 1 

hombre), todos ellos confirmados por la 

técnica de PCR-RT, lo que da una prevalencia 

de la infección del 1,02%; en la tabla 3 se 

muestran las caracterís�cas de estos 

pacientes.

Discusión

 Los estudios mundiales muestran 

que los grupos de mayor riesgo para tener la 

infección por HCV son los individuos que 

recibieron transfusiones antes del año 1994, 

los adictos a drogas intravenosas, los 

pacientes en hemodiálisis, los trabajadores 

sexuales, los presidiarios, aquellos con 

piercing o tatuajes y en mucha menor 

proporción, los trabajadores de la salud(2, 3, 

14). Se es�ma que en La�noamérica hay 6,8-

8,9 millones de adultos que son an�-HCV 

posi�vos. Esta región ha sido muy proac�va 

en el tamizaje de muestras de sus bancos de 

sangre minimizando así el riesgo de infección 

de origen transfusional.

 El uso de drogas intravenosas no es 
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un gran problema en La�noamérica, comparado con los Estados 

Unidos y Europa; esto sugiere que otros factores de riesgo juegan un 

papel mayor en las nuevas infecciones. Los factores sospechados 

incluyen infecciones nosocomiales, inadecuados depósitos de agujas, 

procedimientos odontológicos, tatuajes y otros procedimientos que 

comprometen contacto con sangre infectada (por ejemplo, 

procedimientos cosmé�cos �po pedicure)(6,15).

 En Colombia, desde el año 1993 (decreto 1571) es 

obligatorio el análisis para HCV de los diferentes componentes 

sanguíneos empleados en humanos. En 1995, Beltrán y colaboradores 

estudiaron 368000 unidades de sangre provenientes de 172 bancos de 

sangre del país y encontraron que el 1% de estas fueron reac�vas para 

an�-HCV(16). En 1997, Cortés y colaboradores, en un estudio con 

bancos de sangre del departamento del Valle del Cauca, encontraron 

que el 0,98% de los donantes de la ciudad de Cali fueron seroposi�vos 

para an�-HCV, los donantes de otros municipios mostraron 

seroposi�vidad del 0,47%(17). En 2002 en nuestro hospital, Farfán y 

colaboradores encontraron una prevalencia de 0,6% para an�-HCV y 

de 0,06% por la técnica de PCR en �empo real en una muestra de 6 009 

donantes de sangre(18). Un resultado similar encontraron Bedoya y 

colaboradores en un trabajo con 65535 donantes de sangre en el 

departamento de An�oquia, con una prevalencia de an�cuerpos 

contra HCV de 0,6%(19). En 2012, el Informe Nacional de Indicadores 

de Salud registra que la seroposi�vidad para an�-HCV fue de 0,49% en 

746000 unidades de sangre analizadas de los bancos de sangre de 

Colombia(20). En 2014, Arroyave y colaboradores informaron que en 

un grupo de 166 personas transfundidas antes de 1994, la prevalencia 

an�-HCV era 11/166 (6,6%) y en 7/11 de ellos la prueba confirmatoria 

fue posi�va, iden�ficando el geno�po viral 1 en 4 de las muestras. En 

estos individuos no encontraron factores de riesgo diferentes a las 

transfusiones(14).

 La escasa proporción de pacientes con HCV diagnos�cados 

en etapas tempranas (asintomá�cas) de la enfermedad demora el 

inicio de tratamientos cura�vos e impacta nega�vamente los servicios 

de salud; los enormes costos económicos que ocasionan los pacientes 

con cirrosis y sus complicaciones, con hepatocarcinomas y los 

trasplantes de hígado, exceden por mucho los costos de los 

tratamientos para erradicar el virus. Como se registró previamente, el 

conocimiento del impacto de la infección crónica es crí�co para el 

desarrollo de estrategias para el diagnós�co oportuno, manejo y 

erradicación  de la infección por el HCV(6), y esto incluye la 

iden�ficación de individuos con la infección crónica que puedan ser 

candidatos a terapia an�viral.

 Un problema a nivel mundial es que un número significa�vo 

de las personas infectadas (>75%) desconocen su estado y 

frecuentemente es detectado en estadios avanzados de la 

enfermedad,  lo que la ha conver�do en la causa más frecuente de 

trasplante hepá�co en el mundo(5,6). Esto es causado, entre otros 

factores, por la falta de acceso a los servicios de salud, a la realización 

de pruebas diagnós�cas en forma oportuna, y a la falta de 

conocimiento de la enfermedad  en general entre la comunidad 

médica y la población(15). En La�noamérica,  la tasa de pacientes 

t rata d o s  o s c i l a  e nt re  e l  0 , 1 % - 0 , 8 9 %  d e  l o s  p a c i e nte s 

diagnos�cados(15). Algunos modelos han demostrado que el 

diagnós�co y tratamiento oportuno de una pequeña proporción de 

pacientes del total de infectados a nivel mundial puede contribuir 

significa�vamente en el control del impacto de la enfermedad(21). La 

mayor reducción en la morbilidad  y mortalidad  relacionada al virus C 

ocurre cuando se combina un diagnós�co y tratamiento oportuno con 

terapias de alta eficacia; algunos análisis y proyecciones demuestran 

que con una tasa de tratamiento del 10% de los pacientes infectados es 

posible lograr la eliminación del virus C (una reducción >90% de las 

infecciones para el 2030), y además se ha señalado que esta reducción 

en la morbilidad y mortalidad asociada con el virus se puede lograr con 

el cambio a terapias con alta respuesta viral sostenida (nuevos 

medicamentos an�virales de acción directa y terapias libres de 

interferón con efec�vidad >90%, menores efectos adversos con menor 

�empo de tratamiento). Este impacto ya se ha magnificado en países 

que �enen una tasa de tratamiento del 2,8%-4,5% como Holanda, 

Luxemburgo y Noruega(21).

Tabla 3. Caracterís�cas de los pacientes seroposi�vos para hepa��s C.

 Algunos estudios han mostrado la relación costo/efec�vidad 

de programas de detención del HCV con base en la edad y no en las 

poblaciones de alto riesgo. Recientemente, en Estados Unidos se 

recomendó el tamizaje para las personas nacidas entre los años 1945 y 

1965 (baby boomers), pues diferentes estudios han mostrado una 

mayor prevalencia de la infección en ellos(22,23). Del mismo modo, ya 

se ha registrado que la prevalencia en pacientes an�-HCV posi�vos 

aumenta cuando se realiza el tamizaje en pacientes con factores de 

riesgo (hasta 7%), y cerca de la mitad (47%) de los pacientes 

detectados son candidatos a tratamiento(24). Se debe insis�r al 

gremio médico en la imperiosa necesidad de prac�car pruebas 

diagnós�cas de HCV en personas con factores de riesgo ya 

reconocidos, en especial el de transfusiones antes de 1994 y la 

proveniencia de regiones como la Amazonía y la Orinoquía. Esta úl�ma 

indicación se basa en hallazgos de inves�gadores de Brasil, que han 

informado una alta prevalencia de hepa��s C en la cuenca amazónica, 

tal como informaron Oliveira y colaboradores en una encuesta 

serológica con 161 indígenas, donde encontraron an�-HCV en el 8,8%, 

y se determinó RNA viral en sangre en 62,5% de estos(25). Informes 

del Ministerio de Salud de Brasil muestran mayor prevalencia de an�-

HCV en los donantes de sangre de la región amazónica (0,62%) que en 

aquellos de las regiones central (0,28%) o sur (0,43%) de ese país(26). 

En Colombia, el estudio de Alvarado-Mora y colaboradores, con 697 

habitantes de 4 departamentos (Amazonas, Chocó, Magdalena y San 

Andrés Islas), mostró mayor prevalencia de an�-HCV en el Amazonas 

(5,68%) y menor en San Andrés Islas (0,66%)(27).

 El presente trabajo demuestra una prevalencia de hepa��s C 

de alrededor de 1% en la población seleccionada por presentar 
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factores de riesgo. Esta prevalencia es muy 

semejante a la reportada por Beltrán y 

colaboradores en 1995 y por Cortés y 

colaboradores, y es mayor a la reportada 

previamente por nuestro grupo en banco de 

sangre(18). En este estudio, realizado en una 

población  altamente seleccionada por sus 

antecedentes y factores de riesgo asociados, 

el rendimiento de la prueba rápida supera el 

1% como capacidad de detección de la 

enfermedad. En todos los pacientes 

detectados por esta prueba rápida se 

confirmó la presencia de viremia por PCR, y 

en 1 de ellos se pudo realizar la geno�pi-

ficación del virus C que correspondió al 1b; 

esto coincide con informes previos, en los 

cuales este geno�po es el más prevalente 

(66%) en los pacientes con H C V en 

Colombia(28). La no geno�pificación en los 

otros pacientes se debió a limitaciones 

técnicas y económicas que impidieron 

realizar con mayor facilidad la determinación 

de l  geno�po,  in formac ión  de  gran 

importancia para fines terapéu�cos y de 

pronós�co en estos pacientes.

 En conclusión, el diagnós�co 

temprano y oportuno de los individuos 

infectados con el virus de la hepa��s C, en 

conjunto con el acceso a las nuevas terapias 

libres de interferón y an�virales de acción 

directa con mayor efec�vidad y menores 

efectos adversos, conlleva a una disminución 

del impacto de la enfermedad, la morbilidad 

y mortalidad asociada, con disminución en la 

progresión de la enfermedad y necesidad de 

trasplante hepá�co. Los sistemas de salud 

deben ofrecer programas de tamización para 

iden�ficar personas infectadas con HCV sin 

manifestaciones clínicas de la enfermedad. 

Este �po de pruebas rápidas puede ofrecer 

una forma rápida y económica de lograr este 

obje�vo.
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