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1. Presentación 

 

El Ministerio de Salud Pública del Ecuador, en el marco de la Rectoría de la salud pública en 
el Ecuador y alineado con el objetivo mundial de reducir en el 90% las nuevas infecciones 
crónicas y en el 65% la mortalidad para el año 2030 de las hepatitis virales B y C, identifica 
la necesidad de fortalecer la respuesta a estas enfermedades. Por lo que se presenta este 
protocolo actualizado de promoción, prevención, diagnóstico y tratamiento, de acuerdo con 
los avances del conocimiento científico a nivel mundial, brindando una orientación práctica 
de forma secuencial y ordenada, en este caso operacionalizando las Guías de Práctica 
Clínica que brindan recomendaciones basadas en la mejor evidencia científica disponible y 
que han asistido como insumo para realizar el presente documento.  

Este protocolo es el resultado de un proceso de revisión de la mejor evidencia científica 
disponible, y del apoyo en el proceso de construcción del Comité Técnico Asesor de 
hepatitis virales B y C junto con la experiencia de un equipo de expertos clínicos; con la 
finalidad de contar con un documento normativo robusto en contenidos y directrices a los 
usuarios internos de los establecimientos de salud de la Red Pública Integral de Salud 
(RPIS) y Red Privada Complementaria (RPC) del Sistema Nacional de Salud.  

 
 
 

 
 
 
 

 
Dr. José Leonardo Ruales Estupiñán 

Ministro de Salud Pública 
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2. Introducción  

 
La Organización Mundial de la Salud (OMS) estima que en el mundo existen alrededor de 257 

millones de personas que viven con una infección crónica por el virus de hepatitis B (VHB) y 

que han muerto alrededor de 90 0000 personas. En cuanto a la infección por el virus de 

hepatitis C (VHC) se estima que hay 67 000 nuevas infecciones anuales y 84 000 muertes. 

Tanto en infecciones con VHB, así como infecciones con VHC, las muertes se producen por 

complicaciones, especialmente hepatocarcinoma y cirrosis. Al momento las dos enfermedades 

presentan una tendencia a incrementar su prevalencia a nivel mundial (1)(2).   

 

El tratamiento existente a nivel mundial para hepatitis B, con principio activo a base de 

Tenofovir, es altamente efectivo (3), el mismo que disminuyen el riesgo de progresión a fibrosis 

hepática en pacientes con infección crónica con VHB, los esquemas de agentes antivirales de 

acción directa incluyen esquemas pangenotipicos que pueden alcanzar tasas de curación que 

sobrepasan el 95%, en series de casos de pacientes con infección crónica de VHC. (4–6) 

 

Bajo los preceptos de la Declaración Universal de Derechos Humanos, el acceso al cuidado de 

la salud es un derecho humano básico sin importar género, raza, preferencia sexual, estatus 

socioeconómico, prácticas y comportamientos de riesgo, es necesario tener en cuenta este 

precedente dado que la prevalencia de infecciones por  hepatitis B y C, es mayor en grupos 

vulnerables debido a un bajo nivel socio-económico, con poco acceso a cuidados de la salud o 

porque pertenecen a grupos marginalizados o estigmatizados, como: indígenas, migrantes, 

personas que usan drogas, HSH y personas privadas de libertad (PPL) pueden ser 

considerados como factores de exposición al riesgo de contraer alguna de estas 

enfermedades.(7,8) 

 

Los esfuerzos internacionales en contra de las hepatitis virales empiezan con la Asamblea 

Mundial de la Salud 2010 en la que se aprobó objetivos establecidos en la Resolución WHA 

63.18, la OMS y se creó el “Programa Mundial contra la Hepatitis en su Departamento de 

Enfermedades Epidémicas y Endémicas”, con el propósito de sensibilizar sobre las hepatitis 

virales, en la que se instaba a adoptar medidas inmediatas en materia de vigilancia, prevención 

y control de estas enfermedades. Posteriormente En el 2013, la OMS publicó un informe 

mundial de políticas sobre la prevención y el control de las hepatitis virales y en el En el 2014 la 

OMS hizo un llamamiento a la acción centrado en la promoción de que la causa  de la 

enfermedad son virus y la concientización, los conocimientos y hechos, la prevención de la 

transmisión, y la detección, la atención y el tratamiento(9) En mayo del 2014, la 67.a Asamblea 

Mundial de la Salud respaldó otra resolución (WHA67.6), y recomienda a los Estados Miembros 

y a la directora general de la OMS emprender medidas para garantizar y fortalecer la vigilancia, 

la prevención, el acceso al tratamiento y el control de las hepatitis virales en todos los países 

(10).  
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En el documento oficial de los Objetivos de Desarrollo Sostenibles menciona que: las hepatitis 

víricas dejarán de ser una enfermedad oculta (10), y en el “Objetivo 3.3 se platea la meta, para 

el 2030 poner fin a las epidemias del SIDA, la tuberculosis, la malaria y las enfermedades 

tropicales desatendidas y combatir la hepatitis, las enfermedades transmitidas por el agua y 

otras enfermedades transmisibles” (11). En el año 2015 los Estados Miembros de la OPS en la 

Región de las Américas, aprueban el “Plan de acción para la prevención y el control de las 

hepatitis virales para el período 2016-2019”. Con la aprobación de la “Agenda 2030 para la 

Resolución de Desarrollo Sostenible” se establece el documento titulado “Prevención y control 

de las hepatitis virales: marco para la acción mundial 2012”, y también las “Resoluciones sobre 

las hepatitis víricas aprobadas por la Asamblea Mundial de la Salud en 2010 y 2014”; para esto 

se establecieron las metas de reducir la incidencia de infecciones crónicas de hepatitis B y C en 

el 90% y la mortalidad en el 65% para el 2030(12).Al momento, Ecuador, se encuentra alineado 

con estos acuerdos internacionales de forma vinculante, por lo que el Estado ecuatoriano debe 

dar respuesta y aplicabilidad de las resoluciones establecidas. Este protocolo se presenta como 

parte de la respuesta del país a los acuerdos antes descritos para el control de las hepatitis 

virales B y C y presenta la normativa, de manejo de hepatitis virales B y C que permita brindar 

la mejor evidencia científica disponible para el tamizaje, diagnóstico y manejo de los pacientes 

identificados con estas patologías. 
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3. Antecedentes y justificación 
 

Las hepatitis virales, llegaron a ser para el año 2013, la séptima causa de muerte a nivel 

mundial, debido principalmente a las secuelas crónicas de hepatitis B y hepatitis C, como son la 

cirrosis y el carcinoma hepatocelular (13) , al contrario de otras enfermedades transmisibles, las 

muertes por hepatitis virales van en aumento cada año, se estima que hay más de 291 millones 

de personas viviendo con el virus de hepatitis B en el mundo, y 71 millones de personas con 

hepatitis C crónica, pero la gran mayoría de ellos no conoce su diagnóstico. Tanto la hepatitis B 

como C, son enfermedades silenciosas que no suelen dar síntomas sino hasta décadas más 

tarde. (14,15) 

 

Se estima que la situación de hepatitis B en el Ecuador es similar al resto de América Latina 

donde la prevalencia en población general es baja (<2%), excepto en la cuenca del Amazonas 

que tiene una endemicidad intermedia (entre 2-7%). (16) 

 

Según estadísticas oficiales del Ecuador en desde el 2017 hasta el 2022 se reportaron 1292 

casos de hepatitis B con una distribución entre hombres y mujeres casi equitativa. Las 

provincias que reportan el mayor número de casos para el año 2021 son Pichincha, 

Esmeraldas, Manabí, Morona Santiago, y Napo. El grupo de edad de los menores de 1 año es 

un indicador de la transmisión materno infantil; en el 2014 se reportaron 7 de 736 casos 

(0.95%); en el 2015, se reportaron 6 de 594 casos (1.01%); en el 2016 se reportaron 2 de 587 

casos (0.34%); en el 2017, se reportaron 8 de 491 casos (1.63%); para el año 2021, se 

reportaron 2 de 143 casos (1.4%); para el año 2022 se reportaron 1 de 203 casos. (17)  

 

La efectividad de los medicamentos contra las hepatitis virales y la progresión clínica dependen 

de los genotipos, se ha recopilado información de que en el Ecuador los genotipos de hepatitis 

B más frecuentes son:  genotipo F 96% (n=42) y para el genotipo E 4% (n=2), mientras que de 

hepatitis C los genotipos encontrados fueron 2B 56% (n=6), 4D 18% (n=2), 1B 9% (n=1), 1A = 

18% (n=2). (18,19)  

 

En el Ecuador, los 16 bancos de sangre y 1 hemocentro deben realizar pruebas de tamizaje por 

marcadores serológicos y por biología molecular usando técnica de Amplificación de Ácidos 

nucleicos (NAT) a las muestras de las unidades de sangre donadas para detectar Virus de 

Síndrome de Inmunodeficiencia Humana (VIH), virus de la Hepatitis B (VHB), virus de la 

hepatitis C (HVC), Sífilis y Chagas (Acuerdo Ministerial 4148 Registro Oficial 15 del 31 de 

Agosto de 1998, Acuerdo Ministerial 8664 Registro Oficial 8664 del 20 Octubre de 1987)(20–

22). Por lo que constituyen un punto fundamental para el tamizaje, y al momento presentan el 

mayor número de casos identificados a nivel nacional. En cuanto a los casos reactivos para 

hepatitis C notificados por el MSP son: 14 casos para el año 2017; 21 casos, para el año 2018; 

51 casos en el año 2019, 38 casos en el año 2020;18 casos en el año 2021 y 21 casos nuevos 

para el 2022. 

 

De acuerdo a datos proporcionados por los servicios de sangre a la Dirección Nacional de 

Calidad, Seguridad del Paciente y Control Sanitario (DNCSPCS), reflejan que en el año 2022, 
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se han tamizado 292.148 muestras de unidades de sangre donada, de las cuales 273 fueron 

reportadas como reactivas para HBsAg que corresponden al 0.093% del total de unidades 

tamizadas, y 351 muestras fueron reportadas como reactivas para VHC que corresponde al 

0.120% de las unidades procesadas, presentando una disminución del porcentaje de 

reactividad con respecto al año 2021 donde fue 0.11% y 0.14% respectivamente. 

 

El desarrollo de un plan de tamizaje nacional, la disponibilidad de tratamiento para niños a partir 

de los 2 años para hepatitis C y de tratamientos pan genotípicos para hepatitis C, además de 

una vacuna altamente efectiva para hepatitis B de aplicación segura durante el embarazo, 

justifican la necesidad de un protocolo de manejo de hepatitis Virales B y C que brinde 

directrices claras para el diagnóstico, tratamiento y seguimiento de los casos detectados, 

anclado como parte del plan nacional de control frente a las hepatitis virales. 
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4. Objetivos 
 
4.1.- Objetivo general 
 

 Brindar la orientación práctica para el manejo integral sobre hepatitis virales B y C, a los 

profesionales de la salud basada en la mejor evidencia científica disponible. 

 

4.2.- Objetivo específico 
 

 Establecer los procesos para la promoción, prevención, incluido el tamizaje, tratamiento 

y seguimiento de hepatitis virales B y C.  

 

 

5. Alcance 
 
Este protocolo es de cumplimiento obligatorio y está dirigido para todo el personal de salud del 

Sistema Nacional de Salud, involucrados en la oferta de la prueba diagnóstica, atención de las 

personas infectadas con VHC y VHB; así como para el laboratorio de referencia nacional, 

servicios de laboratorio, servicios de sangre que colectan y procesan sangre, unidades de 

diálisis, unidades de control de infección, equipos de trasplante de órganos, tejidos y células; y 

demás instituciones y organizaciones de la sociedad civil que trabajan activamente en el tema.  

 

Este protocolo no aborda el manejo de las complicaciones de la cirrosis descompensada 
(encefalopatía hepática, ascitis, sangrado de várices), el carcinoma hepatocelular, y las 

indicaciones del trasplante hepático. 
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6. Glosario de términos 
 
Abandono de tratamiento de pacientes: Persona diagnosticada con hepatitis virales B o C, 

que recibe tratamiento y descontinua el tratamiento durante 3 meses o más, por factores 

externos. (3,23) 

 

Anti-HBc: Anticuerpos contra la proteína core de VHB. Son detectables en la infección aguda y 

crónica. En algunas personas el hallazgo aislado de anti-HBc puede ser la única evidencia 

serológica de que una persona se recuperó de la infección por VHB y los niveles de anti-HBs ya 

no son detectables con pruebas de laboratorio. (3,23) 

 

Anti-HBe: Anticuerpo contra antígeno de superficie de hepatitis B (HBeAg.) Detectado en 

personas con bajos niveles de replicación. (3,23) 

 

Anti-HBs: Anticuerpo contra el antígeno de superficie de VHB. Indica inmunidad al virus de 

hepatitis B ya sea inducida por vacuna o resolución espontánea. (3,23) 

 

Anti-VHC: Anticuerpos contra virus de hepatitis C (VHC). La presencia de anti-VHC indica 

antecedente de exposición a VHC. (3,23). 

 

APRI: Es un modelo bioquímico no invasivo para la predicción de fibrosis a partir de los valores 

de plaquetas y aspartato amino transferasa hepática. El índice APRI tiene una especificidad del 

91% con un corte de 2, y una sensibilidad del 46% para predecir cirrosis y significante fibrosis 

hepática. Se debe utilizar en conjunto con la evaluación clínica y otros índices. (24)  

 

Cirrosis: Daño extenso del hígado por inflamación prolongada que causa fibrosis o tejido de 

cicatrización. En la escala histológica Metavir es la etapa F4. (3,6) 

 

Cirrosis compensada: Cirrosis que cursa sin síntomas de falla hepática (3,6). 

 

Cirrosis descompensada: Cirrosis con signos y síntomas de hipertensión portal (ascitis, 

encefalopatía hepática, sangrado de várices), coagulopatía, ictericia. Puede haber otros signos 

como hepatoesplenomegalia, prurito, eritema palmar y edema. (3,6) 

 

Enfermedad aguda auto limitada: Cuadro de hepatitis viral en el que los síntomas 

desaparecen en pocos días o semanas sin tratamiento (3,6).  

 

Escala Child-Pugh-Turcotte: Escala para evaluar la severidad de la enfermedad hepática 

crónica, principalmente la cirrosis (25).  

 

FIB-4: Es un índice con base a un acrónimo (fibrosis en 4 pasos) incluye para su cálculo: edad, 

transaminasas y conteo de plaquetas. Con punto de corte 1.45 el índice presenta un valor 

predictivo negativo de 90% para fibrosis avanzada para valores menores a este punto. Si el 
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puntaje es mayor a 3.24 habrá una especificidad del 97% y un valor predictivo positivo del 65% 

para fibrosis avanzada. (24) (10) 

 

HBeAg: Antígeno e de hepatitis B. Usualmente indica niveles elevados de replicación viral, pero 

no es esencial para la replicación de VHB. (3,23) 

 

HBsAg: Antígeno de superficie de hepatitis B. Denota infección por hepatitis B ya sea aguda o 

crónica cuando persiste por más de 6 meses. Todas las personas con HBsAg son infecciosas 

(3,23). 

Hepatitis fulminante aguda. La hepatitis fulminante es un síndrome que se caracteriza por 

necrosis masiva rápida (en general días o semanas) del parénquima hepático (3,6). 

 

Hepatitis anictérica: Cuadro donde se presenta enfermedad hepática sin la presencia de 

ictérica (3,6) 

 

Infección crónica por VHC: Infección que continúa por más de 6 meses después de adquirir la 

infección por VHC (3,6). 

 

Infección oculta por VHB: Se define como ADN de virus de hepatitis B (ADN-VHB) detectable 

(usualmente <200 UI/mL) y anti-HBc positivo en ausencia de HBsAg antes de dar tratamiento 

(3,6). 

 

Infección por VHC: Replicación del virus de hepatitis C en el organismo, demostrado por la 

presencia de ARN del virus de hepatitis C (ARN-VHC) en sangre (3,6). 

 

Pesquizaje de hepatocarcinoma: Grupo de exámenes que se realizan periódicamente en 

pacientes con infección crónica de hepatitis B y que está encaminado en identificar presencia 

de hepatocarcinoma en forma temprana (3,6).  

 

Pérdida en el seguimiento de pacientes: Persona diagnosticada con hepatitis virales B o C, 

pero que en el seguimiento del caso se fragmenta el contacto con el Sistema Nacional de 

Salud, debido a que se niega a recibir atención médica, viaje fuera del país, etc  

 

Pangenotípico: Corresponde a un esquema de antivirales de acción directa que alcanza SVR 

>85% entre los 6 genotipos de VHC (6) 

 

Prácticas sexuales alternativas: Se considera práctica sexual alternativa a las 

manifestaciones conductuales en el ámbito sexual cuya meta sea la satisfacción del o de los 

participantes.  

 

Personal de salud: Todo personal que forma parte de la atención de pacientes con diagnóstico 

presuntivo o confirmado de hepatitis, incluye médicos, enfermeras, laboratoristas, auxiliares de 

enfermería, auxiliares de laboratorio y promotores comunitarios de salud; para efecto del 

presente documento normativo. 
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Persona que vive con VIH: Persona que vive con la infección por el virus de inmunodeficiencia 

humana. (26) 

 

Reactivación de VHB: Aumento >1000 IU/mL de ADN del virus de hepatitis B (ADN VHB) o 

detección de antígeno de superficie (HBsAg) en una persona previamente negativa. 

 

Respuesta virológica sostenida (SVR): Del inglés, Sustained Virological Response, es la 

indetectabilidad de ARN del virus de hepatitis C (ARN VHC) en sangre, a las 12 semanas 

después de terminar el tratamiento (SVR12) o a las 24 semanas (SVR24). (6) 

 

Respuesta temprana adecuada: Ausencia de RNA de VHD a las 24 semanas a partir del 
inicio del tratamiento se considera como respuesta temprana adecuada. (27) 
 

Transmisión materno infantil: Hace referencia a cuando una madre infectada transmite un 

patógeno al feto durante el embarazo, trabajo de parto y parto; o durante la lactancia materna. 

(28) 

 

Transmisión nosocomial: Incluye cuando la infección se da en un establecimiento de salud.  

 

Transmisión percutánea: Incluye pinchazos, cortes, uso de drogas inyectables, contacto 

directo con lesiones o ulceras descubiertas. (29) 

 

Transmisión sexual: cualquier tipo de encuentro: vaginal, anal u oral sea con consentimiento o 

sin consentimiento. (29) 

 

Violencia sexual: La violencia sexual incluye:  la violación y cualquier otro tipo de contacto o 

experiencia sexual indeseados (30)  

 

Virus hepatotropo: Virus con especial afinidad por afectar el hígado. (31) 
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7. Desarrollo 
 
7.1 Protocolo para la promoción, prevención, diagnóstico y tratamiento de 
infección por virus de hepatitis B. 

 
 

Infección por virus de hepatitis B 

La hepatitis B es una infección causada por un virus DNA hepatotropo, que afecta el hígado 
principalmente, puede ser aguda o crónica y es potencialmente mortal debido al desarrollo de hepatitis 
fulminante aguda en un 0,05%, (32) cirrosis hepática y hepatocarcinoma. Su periodo de incubación es de 
8 a 24 semanas a partir de la infección. La hepatitis B es transmitida tanto de forma horizontal (sexual, 
parenteral) como vertical (transplacentario y durante el parto y la lactancia). Más del 95% de los 
pacientes adultos presentan una enfermedad aguda autolimitada y eliminan el virus con cura completa de 
la enfermedad. En contraste, el 90-95% de las personas expuestas al virus de la hepatitis B durante el 
nacimiento y la niñez temprana, desarrollan una infección crónica. (32)   
 

Clasificación 

 

Clasificación por progresión de la enfermedad  
 
Aguda: Es la presentación habitual de la enfermedad y se da en (90,95%) de 
los casos y dura un tiempo menor a 6 meses a partir de la infección, este virus 
cursa como asintomático o los síntomas remiten, presenta normalización de los 
valores en sangre de aminotransferaras (AST/ALT), en pruebas serológicas se 
puede encontrar un HBsAg no reactivo, presencia de Anti-HBs y Anti-HBe, y la 
carga viral se vuelve indetectable en forma mantenida (23)  
 
Crónica: Tiene una evolución mayor a 6 meses a partir de la infección. Se 
caracteriza por persistencia de síntomas (un porcentaje elevado pueden ser 
asintomáticos), también presenta niveles elevados en sangre de AST, ALT y 
bilirrubinas (en caso de presentar ictericia), en pruebas serológicas se 
encuentra HBsAg reactivo, HBeAg persistente, Anti-HBc-total positivo, y 
además de presencia de carga viral en forma mantenida. Identificándose las 
siguientes fases: (23) 
 

Clasificación por fases: (23) 

 

Fase 1: Infección crónica por el VHB (inmunotolerancia).  

Se establece que el paciente se encuentra en una fase 1 cuando presenta 

HbeAg-positivo, niveles muy elevados (>1000000) de carga viral ADN-VHB y 

AST/ALT elevada o dentro del rango normal. En el hígado, existe una 

necroinflamación o fibrosis hepática mínima o nula, pero sí un alto nivel de 

integración del ADN-VHB y expansión del hepatocito que sugiere que la 

hepatocarcinogénesis podría estar ya en marcha. Esta fase es más frecuente y 

prolongada en pacientes infectados perinatalmente y asociado con la disfunción 

preservada de las células T específicas del VHB hasta la edad adulta. (23) 

 

Fase 2: Hepatitis B crónica. 

Se establece que el paciente se encuentra en la fase 2 cuando presenta 

HbeAg-positivo, niveles de carga viral (ADN-VHB) elevados y AST/ALT elevada. 

En el hígado, existe una necroinflamación hepática leve, moderada o grave y 
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una progresión acelerada de la fibrosis. Esta fase puede llegar a ocurrir 

después de varios años de la primera fase y se alcanza con mayor frecuencia o 

más rápidamente en sujetos infectados durante la edad adulta. El resultado de 

esta fase es variable, la mayoría de los pacientes logran la seroconversión de 

HBeAg y la supresión del ADN-VHB y entran en la fase de infección HBeAg-

negativa. Otros pacientes pueden dejar de controlar el VHB y progresar a la 

fase de hepatitis crónica por este virus con HBeAg negativa durante muchos 

años (23) 

 

Fase 3: Infección crónica por el VHB antes llamada "portador inactivo".  

Se considera que un paciente se encuentra en fase 3 cuando presenta: 

Anticuerpos séricos contra HBeAg (anti-HBe), niveles bajos de HBsAg sérico, 

niveles de ADN-VHB indetectables o bajos (< 2.000 UI/ml) y AST/ALT normal 

de acuerdo con los valores de referencia del laboratorio. Presenta una mínima 

actividad necroinflamatoria hepática y baja fibrosis, estos pacientes cuentan con 

un bajo riesgo de progresión a cirrosis o carcinoma hepatocelular, la 

inmunosupresión puede conducir a la reactivación del VHB en estos pacientes, 

en este caso es fundamental mantener el seguimiento. (23) 

 

Fase 4: Hepatitis B crónica HBeAg-negativa (mutación pre-core). Los 

pacientes que se encuentran en esta fase se caracterizan por la ausencia de 

HBeAg sérico, con niveles detectables de anti-HBe y niveles de ADN sérico del 

VHB persistentes o fluctuantes (a menudo más bajos que en pacientes HBeAg-

positivos), también cursa con valores en sangre de AST/ALT fluctuantes o 

persistentemente elevados. La histología hepática muestra grados variables de 

necroinflamación y fibrosis. Esta fase se asocia con bajas tasas de remisión 

espontánea de la enfermedad. (23) (15)  

 

Fase 5: infección oculta por el VHB.  

En esta fase los pacientes se caracterizan por presentar en sus estudios de 

laboratorio HBsAg sérico negativo y anticuerpos positivos contra el HBcAg (anti-

HBc), con o sin anticuerpos detectables contra el HBsAg (anti-HBs).  

Presenta valores en sangre de AST/ALT normales y usualmente el ADN sérico 

del VHB es indetectable, la inmunosupresión puede conducir a la reactivación 

del VHB en estos pacientes. La pérdida de HBsAg en sangre, antes del inicio de 

la cirrosis se asocia con un riesgo mínimo de cirrosis, de una descompensación 

y del desarrollo de carcinoma hepatocelular, y así como de una mejoría en los 

niveles de supervivencia. (23)   

 
CIE- 10 Clasificación 
de la enfermedad 

 

 B16.9 Hepatitis viral aguda tipo B, sin agente delta, sin coma hepático 
(33) 

 

 B16.1 Hepatitis viral aguda tipo B con agente delta, sin coma hepático 
(coinfección) (33) 

 

 B18.0 Hepatitis vírica crónica tipo B, con agente delta (33) 
 

 B18.1 Hepatitis vírica crónica tipo B, sin agente delta (33) 
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Promoción 

 
Previamente al tamizaje, se debe realizar las siguientes actividades de promoción:  
 

1. Actividades y/o campañas educomunicacionales multisectoriales e interinstitucionales, que 
brinden información acerca de: conceptos, inmunizaciones, tamizaje, diagnósticos y tratamientos 
relacionada al virus, esta información debe ser adaptada al contexto de la población y ubicación 
geográfica.  
 

2. Asesoría pre prueba, brindar información sobre mitos y verdades relacionados a los medios de 
transmisión del virus, factores de riesgo, medidas de prevención, resultados de la prueba de 
hepatitis B  

 

Tamizaje 

 
Previamente al tamizaje, se debe realizar las siguientes actividades de promoción:  
 

1. Ofertar y realizar la prueba de tamizaje a población general que ha mantenido relaciones 
sexuales (23,34), con consentimiento o sin consentimiento. (Tabla 10)    
 

2. Ofertar en forma obligatoria la prueba de tamizaje a población general: 

 Laboral u ocupacional 

 Ingreso a la Universidad y Centros de estudios técnicos 

 Todo paciente adulto con ingreso hospitalaria para atención clínica o quirúrgica  
3. Ofertar y realizar la prueba de tamizaje a la población general con especial énfasis en población 

con factores de riesgo como:  

 Personas privadas de la libertad  

 Personas que acuden por tratamiento o diagnóstico de una infección de transmisión 
sexual  

 Parejas de personas con VHB positivo  

 Parejas de personas con VHC positivo  

 Trabajadoras/es sexuales  

 Personas homosexuales, bisexuales y Trans  

 Usuarios de drogas intravenosas  

 Personal sanitario, paramédicos, policías, fuerzas armadas y otros trabajadores que 
hayan estado expuestos a pinchazos con agujas u objetos cortopunzantes, o sus 
mucosas hayan estado expuestas a sangre contaminada con VHB  

 Personas que hayan compartido rasuradoras y cepillos dentales 

 Personas que recibieron transfusiones y trasplantes  

 Personas en estado de inmunosupresión, crónicos metabólicos, usuarios de 
hemodiálisis,  

 Personas que se han sometido a procedimientos quirúrgicos, odontológicos realizados, 
sin cumplir las medidas universales de bioseguridad (35), personas que se han realizado 
tatuajes, perforaciones, piercing, manicure y pedicure (36) 

 Personas con laceraciones cutáneas, y personas que tienen o han tenido contacto 
directo con sangre o llagas abiertas con una persona que tiene infección confirmada por 
VHB. (37)  
 

4. Ofertar y realizar en forma obligatoria la prueba de tamizaje a todas las gestantes (28):  
 

5. Las muestras de los donantes de sangre son tamizadas de manera obligatoria, por marcador 
serológico y amplificación de ácidos nucleicos (NAT) también se realiza tamizaje para HIV, VHC, 



 

20  

sífilis, y enfermedad de Chagas en cada muestra de las unidades donadas.  
 
En el contexto de donación, los donantes que resulten reactivos serán articulados con el MSP durante el 
proceso de post asesoría, empleando los sistemas informáticos vigentes de MSP, para su notificación, 
vigilancia, seguimiento y posterior tratamiento como paciente según el algoritmo diagnóstico (anexo 6 
flujograma), se deberá seguir el flujograma consensuado con la Dirección Nacional de Calidad, seguridad 
del paciente y control sanitario (DNCSPCS)   

 

 Ofertar la vacuna contra hepatitis B a toda persona con resultado negativo o no reactivo 
para HBsAg. 

 Para el proceso de tamizaje se debe realizar la prueba de HBsAg o una sola prueba de 
inmunoanálisis (EIA), quimoluminiscencia (CLIA) y electroquimioluminiscencia (ECL) en 
sangre o plasma; o en formato de prueba de diagnóstico rápido (RDTs rapid diagnostic 
tests) para lugares de difícil acceso, que no cuenten con laboratorio o cuando sea 
necesario tener resultados inmediatos en cualquier nivel de salud.(34) (Anexo 2) 

 

Diagnóstico 

 

 

 

Anamnesis 
 

 
Para una valoración adecuada se deben considerar los siguientes aspectos en 
la historia clínica (3,23):  
 
Datos de: 

 Edad. 

 Genero 

 Estado del paciente (inmunosupresión, embarazo). 

 Nivel educación de la persona que consulta y situación familiar  

 Orientación sexual.  

 Relaciones actuales (monogámicas, parejas múltiples u ocasionales). 

 Motivo de consulta 
 
  

Factores de riesgo: 

 Vida sexual activa, o que han iniciado su vida sexual, en forma     
consentida o no consentida  

 Haber sufrido violencia sexual 

 Hábitos y prácticas sexuales incluyendo: 

 Hombres que tienen sexo con hombres  

 Mantener relaciones sexuales bajo el uso de drogas 

 Parejas sexuales de pacientes HBsAg positivas 

 Personas sexualmente activas que se encuentran en el 
grupo de profilaxis preexposición para VIH 

 Historial médico que incluya antecedentes de infecciones de 
transmisión sexual.  

 Personas con prácticas sexuales alternativas 

 El no uso de métodos de barrera  

 Personas portadoras VIH  

 Procedimientos relacionados con agujas como tatuajes, piercings. 

 Personas con que inmigraron de regiones de alta o intermedia 
endemicidad: 

 En Sur América: Guyana Surinam, Venezuela, y la cuenca 
amazónica. 

 Antecedente de haber sido persona privada de la libertad 

 Antecedente de someterse a hemodiálisis 
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 Niños que han nacido de mujeres infectadas con VHB 

 Personas trans  

 Personas que conviven con personas HBsAg positivas 

 Receptores de trasplantes de órganos 

 Usuarios de drogas inyectables, incluso si se trata de una sola vez 

 Trabajadoras/es sexuales  

 Negación a recibir vacuna y esquemas incompletos de vacunas contra 
la hepatitis B (3 dosis). 
 

Ocupación: 

 Trabajadores de la salud expuestos a través de agujas, escoriaciones, 
o exposición de mucosas a VHB- sangre infectada) 

 
Información sobre comorbilidades e Inmunosupresión que pueden alterar 
el tratamiento clínico de la hepatitis viral B (38):  

 Poliarteritis Nodosa (PAN) 

 Osteoporosis, osteoartritis y deficiencia de vitamina D (39) 

 Consumo de alcohol  

 Enfermedad renal 

 Diabetes 

 Enfermedades cardiovasculares 
 
Coinfección entre hepatitis B y hepatitis D: 
Sospechar en coinfección VHB/VHD en pacientes HBsAg reactivo con (40): 
Pacientes con cuadro de hepatitis fulminante (mayor incidencia 1%) 

 Evolución más severa y rápida a la cronicidad 

 Personas que viven en la región de la cuenca amazónica 
 

Examen físico 

Síntomas y signos 

 

 
Los signos y síntomas pueden variar dependiendo de si se trata de una 
infección aguda o crónica (23) 
 
La infección aguda cursa con el riesgo de presentar un cuadro hepatitis 
fulminante, que ocasionalmente es menor al 1% de todos los pacientes 
infectados (41), generalmente es asintomática y puede cursar con un cuadro de 
hepatitis anictérica. Los síntomas inespecíficos que se observa en la fase aguda 
son: (41) (3) 
 

 Astenia 
 Anorexia 
 Náusea 
 Vómito 
 Dolor hipocondrio derecho 
 Mialgias 
 Cefalea 
 Escalofríos 
 Fiebre 
 Artralgias 

 
La infección crónica tiene mayor probabilidad de progresar a cirrosis y 
carcinoma hepatocelular, la probabilidad en neonatos de madres con VHB 
positivas llega a un 90%, de 1 a 5 años la probabilidad es del 20 al 50% y en 
adultos esta probabilidad es de un 5 al 10%. Los síntomas asociados incluyen: 
(41) (3) 
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En fase cirrótica descompensada: 
 Astenia 
 Ictericia 
 Coluria 
 Prurito 
 Ascitis 
 Edema 
 Acolia 
 Asterixis 
 Várices esofágicas  
 Arañas vasculares periumbilicales 
 Hematemesis 
 Poliarteritis nodosa 
 Proteinuria* 
 Hematuria* 
 Hipertensión arterial* 
 Orina espumosa* 

 
* Son signos de daño renal son: edema, oliguria, anuria, poliuria.  La infección 
con VHB puede cursar con Nefropatías (Nefropatía membranosa, 
Glomerulonefritis membrano proliferativa), por lo que, es necesario realizar la 
búsqueda de sintomatología renal incluyendo: edema, oliguria, anuria, uremia, 
albuminuria (42) 
 

Exámenes de 
laboratorio  

 

 
Realizar exámenes de laboratorio para diagnóstico una vez completado el 
análisis clínico, o para tamizaje:  
 
Para el diagnóstico se utilizará: (7) (Anexo 2):  
 

 En hepatitis aguda por virus B: solicitar antígeno de superficie (HBsAg) 
del VHB = inmunoglobulina tipo IgM anti-core del VHB (IgM-HBc) 

o 
 Prueba de antígeno de superficie (HBsAg) del VHB con una sola 

prueba diagnóstica rápida (RDTs)  

o 
 Un solo inmunoanálisis realizada en laboratorio (según la capacidad 

resolutiva del establecimiento de salud por niveles de atención). 
 
Se considera como un caso positivo con un solo examen HBsAg (reactivo) (34)   

 
En caso de que el resultado sea no reactivo (negativo) y se presenten factores 
de riesgo y/o clínica compatible con hepatopatía y/o inmunosupresión, realizar 
Anticuerpo HBc Total (34)  

 
Nota: Los exámenes de diagnóstico también se realizarán en la población de 
acuerdo con las directrices descritas en la sección de tamizaje del presente 
documento (34)   

 
Exámenes que deben realizarse para decidir inicio de tratamiento: (3,7,23)  
 
 HBeAg  
 Anti HBe. 
 Carga viral: necesario para decisión de inicio de tratamiento. Todos los 

valores de carga viral (ADN VHB), se reportan en UI/mL;  
 HBsAg cuantitativo (En casos especiales y valorar disponibilidad en los 
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diferentes niveles de salud) 
 
Realizar exámenes necesarios para estudio de hepatopatía: Estos 
exámenes se realizarán en el caso de los pacientes que presenten signos de 
hepatopatía crónica (3,23) y se realiza en establecimientos de segundo y tercer 
nivel de atención:  
 
Perfil hepático o hepatograma: 
 
 Biometría hemática (incluyendo conteo de plaquetas) 
 ALT (alanina aminotransferasa):  
 AST (aspartato aminotransferasa)  
 Fosfatasa Alcalina 
 Gama glutamil transpeptidasa (GGT) 
 Bilirrubina total 
 Bilirrubina Directa 
 Bilirrubina Indirecta 
 TP 
 TTP 
 Índice INR (TP del paciente/TP control normal) elevado al factor ISI es el 

índice de sensibilidad internacional determinado para cada lote de 
reactivos de tromboplastina por las manufacturas  

 Índice APRI = [(AST valor paciente/AST limite normal superior) /Plaquetas 
*109 /L]*10 

 Índice FIB-4 = Edad * AST/(0.001*plaquetas*sgr(ALT)) 
 

Perfil renal: 
 
 EMO  
 Tira reactiva para proteinuria y glucosuria (En atención primaria de salud) 
 Urea/BUN 
 Creatinina 

 
 
En caso de la presencia de un resultado alterado en cualquiera de los 
exámenes solicitados previamente se debe solicitar: 
 
 Tasa de filtración glomerular 

 
Exámenes de imagen: 
 
 Ecografía hepatica/eco doppler 
 Elastografía (según la capacidad resolutiva del) solo en sospecha a 

cronicidad 
 Endoscopia Digestiva Alta (si el contaje plaquetario o los valores de 

Fibroscan indican hipertensión portal) 
 
 
Exámenes de seguimiento: (Anexo 3) (Tabla 9) 
 
Para casos de diagnóstico confirmado de cirrosis hepático (pesquizaje de 
Hepatocarcinoma) (3,23)  
 
 AST/ALT cada 6 meses 
 ECO hepático semestral 
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Para paciente portador inactivo (3,23) 
 
 ALT cada 6 meses 
 Alfa feto proteína cada 6 meses 
 Eco hepático anual 
 
Para casos de Coinfección hepatitis B y hepatitis D: (3,23) 
 
Realizar prueba anti-VHD y detección de carga viral para VHD 
 
 

Diagnóstico 
diferencial 

 
Se debe realizar el diagnóstico diferencial con las siguientes patologías 
(3,23,43): 
 
 Hepatitis toxicas (alcohol, fármacos, herbolaria) 
 Otras hepatitis de origen infeccioso 
 Hemocromatosis 
 Enfermedad de Wilson 
 Déficit de alfa-1-antitripsina 
 Porfirias cutánea tarda y variegata 
 Cuadros autoinmunes: hepatitis autoinmune, colangitis biliar primaria, (CBP) 

colangitis esclerosante primaria (CEP) 
 Enfermedad metabólica grasa hepática (MALFD) (esteatosis hepática y 

esteatohepatitis no alcoholica 
 
 

 
 
 

Prevención de infección por virus de hepatitis B  
 

 

 Ofertar la prueba de HBsAg a población general, con énfasis en personas con factores de riesgo 
y gestantes. (34,44) 

 Mantener coberturas de vacunación, completar esquemas de vacunación, énfasis en vacuna 
hepatitis monovalente, pentavalente y vacunación en gestantes (esquema ajustado). (45) 

 Ofertar uso de vacuna de hepatitis B (3 dosis) más inmunoglobulina de hepatitis B post 
exposición y asegurar su uso de acuerdo con el manejo de recién nacidos de madres con HBsAg 
positivo. (45) 

 Control serológico: anticuerpos contra la HVB (anti-HBs) y refuerzo de acuerdo con necesidad, en 
la población vacunada. (34) 

 Recomendar usar métodos de barrera (masculino o femenino) para prevenir la transmisión 
sexual, especialmente en personas con múltiples parejas sexuales.  

 De acuerdo a los criterios de con la Dirección Nacional de Calidad, seguridad del paciente y 
control sanitario (DNCSPCS) los componentes sanguíneos que se usen para transfusión deben 
tener evidencia visible en la etiqueta de los resultados no reactivos del tamizaje para HBsAg. (20) 

 Recomendar la suspensión el uso de drogas. Si la persona continúa usando, recomendar: 

 No reusar agujas, jeringuillas, algodones, e insumos para inoculación percutánea. 

 Usar jeringuillas nuevas. 

 Limpiar el sitio de inyección con una torunda nueva. 
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 Descartar las agujas y jeringuillas después de cada uso en un recipiente duro resistente a 
pinchazos. (46) 

 
Recomendar al personal de salud, el cumplimiento de las normas de bioseguridad universales; así 
también, cada establecimiento debe contar con un proceso de capacitación continua; además, se debe 
ofertar la prueba de tamizaje para hepatitis B y C al personal de salud y en caso de ser portador, se 
deberá monitorear que se mantenga los valores de carga viral controlados 

 

 
 

Tratamiento y manejo de la infección por virus de hepatitis B 
 

Tareas deben realizarse simultáneamente durante el 
tratamiento y manejo 

Niveles de atención 
Primer 
Nivel 

Segundo 
Nivel 

Tercer 
Nivel 

Completar la historia clínica en el sistema de información vigente (PRAS, 
formato 051).  X X X 

Valorar y registrar en la histórica clínica constantes vitales (presión/tensión 
arterial, pulso, frecuencia respiratoria, saturación de oxígeno, temperatura, 
FIB-4, APRI e INR) nivel de conciencia 
 

X X X 

Realizar el Examen físico enfocado en búsqueda de signos de hepatopatía 
 

X X X 

Registrar en la historia clínica del paciente la lista de medicamentos, 
suplementos nutricionales, complementos nutricionales, herbolaria, 
prescritos y no prescritos al usuario, debido a su potencial hepatotóxico.  

X X X 

Realizar examen de HBsAg, de ser positivo/reactivo este examen, completar 
estudios de hepatopatía de acuerdo con el algoritmo del Anexo No 2 y la 
capacidad resolutiva del establecimiento. 

X X X 

Registrar el caso de hepatitis B en el Formulario de notificación EPI 1 
Individual – Ficha de Investigación Clínico-Epidemiológica  y subirla al 
sistema para su seguimiento y/o en el sistema de información vigente. 

 X X 

Realizar AST/ALT para evaluar daño o inflamación hepática, de acuerdo a los resultados se puede tener 
dos escenarios: 
 
Escenario 1 
SI: el resultado de las pruebas AST o ALT son ≥ 5-10 veces el valor normal o cuadro clínico de hepatitis 
aguda: 

Referir al paciente a atención por especialista (Hepatólogo, 
Gastroenterólogo, Médico Internista) y subespecialistas dependiendo del 
nivel de atención. (23) 

 X X 

Solicitar IgM-anti-HBc, de ser positivo evaluar hepatopatía aguda por virus de 
hepatitis B. Completar perfil hepático (descrito en exámenes de laboratorio). 
De estar alterados catalogar como Hepatitis Aguda por Virus B, empezar 
tratamiento (ver sección tratamiento)  
 

 X X 

Escenario 2 
SI: el resultado de las pruebas AST o ALT son ≥ 1.5-2 veces el valor normal o Signos de hepatopatía 
crónica o AST/ALT normal: 

 Referir al paciente a atención por especialista (Hepatólogo, 
Gastroenterólogo, Médico Internista) y subespecialistas dependiendo del 
nivel de atención (23). 

 
X X 

Se debe catalogar como un cuadro de hepatitis crónica y completar estudios 
con IgG-HBc, (HBeAg) Antígeno e  del virus de hepatitis B, (anti-HBe) 

 
X X 
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Anticuerpo del antígeno e del virus de hepatitis B, (ADN—HVB) ADN del 
virus de hepatitis B o carga viral (3,47). 

En caso de: HBeAg: positivo (+) ADN-HVB-carga viral (+) ≥ 20.000 UI/mL. 
Y 

En caso de: HBeAg: negativo (-), ADN-HVB-carga viral (+) ≥ 2.000 UI/mL  
 
Solicitar: 

 Perfil hepático 

 Ecografía (ECO) / ECO-doppler de abdomen superior 

 Score: APRI / FIB-4 

 Elastografìa hepática (> F2) 

 Endoscopia digestiva alta (cuando esté justificada) 
 

 X X 

En función de los resultados se puede catalogar en Hepatitis Crónica por 
Virus B y Cirrosis Hepática por virus B (Ver Clasificación), empezar 
tratamiento de acuerdo con cada caso. (Ver sección tratamiento) 

 X X 

En caso de: HBeAg: positivo/negativo ADN-HVB-carga viral baja (+) < 2.000 
UI/mL, catalogar como: Portador inactivo 

 X X 

Seguimiento:   

 AST/ALT, AFP, cada 6-12 meses  

 ECO: anual 

 En caso de reactivación (Elevación AST/ALT ADN-HVB>2000 U/ml): Iniciar 
tratamiento. 

 X X 

En caso de: HBeAg: positivo/negativo ADN-HVB-carga viral alta (+) ≥ 20.000 
UI/mL a millones, catalogar como: Inmunotolerante del virus de hepatitis B. 
(El portador inactivo  e inmunotolerante tienen riesgo de reactivación si son 
sometidos a inmunosupresión). 

 X X 

De presentar reactivación: iniciar tratamiento. (Se define como 
“Reactivación” la  elevación AST/ALT ADN-HVB>2000 U/ml) (Anexo 3) 

 X X 

Completar investigación de los casos con perfil renal de acuerdo a 
disponibilidad de cada establecimiento  X X X 

HBsAg - (No reactivo) informe: NEGATIVO averiguar antecedente de 
vacunación.   X X 

El paciente con HBsAg negativo/no reactivo y HBcAg negativo/ no reactivo,  
de estar disponible realizar Anti HBs, si el resultado es menor a 10 UI/ml se 
indica la necesidad de vacuna contra hepatitis B (3,23,34) 

X X X 

Completar las interconsultas, referencias y contra referencias con los 
servicios de salud requeridos (tales como: Salud mental, INDOT, servicio 
social, hemodiálisis,) 

X X X 

Brindar información sobre estilos de vida saludables, incluyendo: 

 La importancia de mantener una alimentación balanceada y 
saludable 

 Los beneficios de realizar actividad física regular 

 La necesidad de evitar o dejar el consumo de tabaco, alcohol y otras 
drogas  

 Importancia del uso del condón masculino o femenino en sus 
prácticas sexuales 

 Explicar las consecuencias de no mantener estas buenas prácticas. 
 
 
 
 
 
 

X X X 
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Tratamiento para infección por hepatitis virus B 

 

 
 
 
 

Iniciar tratamiento si cumple con los siguientes criterios clínicos y/o de 
laboratorio: (3,23) 
 

 Presencia de clínica de hepatopatía crónica o valores de ALT>2 
veces el valor normal sugiere presencia de cirrosis y debe empezar 
inmediatamente tratamiento. 
 

 Ante la presencia de HBeAg (reactivo) catalogado como Positivo + 
Carga viral ≥20.000, o un HBeAg Negativo, pero una carga viral ≥ 
2.000 iniciar tratamiento 
 

 Presencia de clínica compatible con cuadro agudo de hepatitis B, 
con falla hepática INR>1,5 encefalopatía hepática, IgM HBc 

 
 

Primer 
Nivel 

Segundo 
Nivel 

Tercer 
Nivel 

 X X 

 
Tratamiento de elección (Anexo 2): (23) 
 

 Principio activo: Tenofovir Disoproxil Fumarato 

 Presentación: tableta  

 Vía de administración: oral  

 Posología: 300mg cada día 

 Código ATC: J05AF07 (Cuadro Nacional de Medicamentos Básico – 
MSP)  

 
Alternativas (23): 
 

 Entecavir (alternativa en caso de resistencia):  
o 0.5 mg diario en pacientes sin tratamiento previo con 

nucleósidos  
o 1mg diario en pacientes con tratamiento previo con 

nucleósidos. Con un peso mayor de 30 kg 

 
 Tenofovir alafenamida (Se puede considerar en pacientes con daño 

renal previo, o manifestaciones renales) 
o Dosis: 25 mg diario 

 
 Interferón (Peg-IFN- α‐2a) 

o Dosis: 180mcg por semana 
 
Nota:  
Tenofovir Disoproxil Fumarato (TDF), no requiere ajuste de dosis por falla 
hepática (48). 
 
Ajustar la dosis en función de la: Tasa estimada de Filtración glomerular 
(TEFG): 
 

X X X 
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 TEFG > 50 mL/min: no requiere ajuste de dosis, 

 TEFG 30-49 mL/min: 300 mg cada 48 horas,  

 TEFG 10-29 mLmin: 300 mg cada 73-96 horas, 

 TEFG < 10 mL/min ó en pacientes con hemodiálisis:   Prescribir 
Tenofivir disoproxil fumarato, 300 mg, vira oral, cada 7 días después 
de diálisis (3 sesiones de diálisis de cuatro horas cada una).  

 
Nota: Para aquellos medicamentos e indicaciones que no constan en el 
cuadro básico de medicamentos, los establecimientos de salud unidades 
requirentes, deberán solicitar autorización de adquisición de medicamentos 
que estén fuera del Cuadro Nacional Básico de Medicamentos-CNMB, 
conforme la normativa vigente. (Acuerdo ministerial: Expedir el reglamento 
para autorizar la adquisición de medicamentos que no constan en el cuadro 
nacional de medicamentos básicos-CNMB, Nro 018-2021 expedido el 14 de 
noviembre del 2021). 

Mantener el tratamiento de por vida en especial si el paciente cursa con un 
cuadro de cirrosis(49)  

 X X 

La dispensación y  entrega de medicamento se realizará en establecimientos 
de salud del segundo y tercer nivel 

 X X 

Los usuarios que habitan en lugares geográficamente distantes la 
medicación será retirada en el primer nivel de salud.  

X   

La medicación se entregará en un establecimiento de salud cercano al 
domicilio del paciente, siempre y cuando su cuadro clínico lo amerite, la 
entrega del medicamento será trimestral o semestral.   

X X X 

En el caso de la administración de interferón, solo se indicará por 
especialidad (Hepatólogos, Gastroenterólogos, Médicos internistas) y en 
casos excepcionales incluyendo: progresión rápida de la enfermedad y 
presencia de comorbilidades incluyendo coinfección con virus de VHD   

 X X 

Programar cita para recepción de medicación y evaluación de control 
médico, (tomar en cuenta necesidades de movilización del paciente) 

 X X 

Cada 6 meses es necesario realizar la detección de Carcinoma 
Hepatocelular con Alfa feto proteína sérica y ecografía en personas con o sin 
cirrosis e historia familiar de enfermedad hepática (49) 

 X X 

Cada 12 meses es necesario realizar los siguientes exámenes para evaluar 
la progresión de la enfermedad y/o respuesta al tratamiento: (3,23,44) 

 AST/ALT,  

 Carga viral hasta lograr indetectabilidad  

 HBeAg,  

 anti-HBe 

 APRI,  

 FIB-4 

 X X 

Evaluar función renal incluido EMO para valorar la presencia de proteinuria al 
inicio y cada 12 meses debido a posible toxicidad del tratamiento y curso 
natural de la enfermedad(38,44)  

 

X X 

Paciente manejado por especialidad puede ser considerado a suspensión de 
tratamiento si cumple los siguientes puntos (CRITERIOS EN PACIENTES 
NO CIRROTICOS): (23) (16) 
 

 Normalización de aminotransferasas (AST/ALT) 

 Seroconversión de HBeAg a anti HBe en pacientes no cirróticos 
carga viral no detectable, en un periodo de dos años 

 ADN-HVB (carga viral) no detectable en un periodo de dos años  

 Seroconversión de HBsAg a anti HBs  
 

 

X X 
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Nota: Los pacientes cirróticos debe seguir con tratamiento de por vida. 

Manejo de hepatitis B en gestación  

 
 
 
 

Realice o complete la historia clínica materno-perinatal, llenando de la 
historia clínica y el carnet prenatal en el sistema de información vigente 
(PRAS o formato 051) (Anexo 4) 
 

Primer 
Nivel 

Segundo 
Nivel 

Tercer 
Nivel 

X X X 

Valore signos vitales (presión/tensión arterial, pulso, frecuencia respiratoria, 
saturación de oxígeno, temperatura) nivel de conciencia, prueba cualitativa y 
proteinuria. 

X X X 

Realizar HBsAg en primer contacto.  
Con un resultado de examen HBsAg - (negativo): se informa como negativo.  

o Se vacuna a la paciente (3 dosis), usar esquema rápido/acelerado 
dependiendo de la edad gestacional (dosis 0, dosis 1 (4 semanas), dosis 2 (8 
semanas) (50). 

o Si no se ha vacunado o tiene esquema incompleto repetir la prueba HBsAg a 
la semana de edad gestacional 20, y de igual manera en el momento del 
parto. 
Realizar una prueba a la pareja de la gestante siempre y cuando no se 
hayan vacunado contra hepatitis B o tenga esquema incompleto. 
 

X X X 

Educar sobre prevención, vacunar a las personas con las que vive la 
paciente en caso de ser positivo el resultado. X X X 

Con un resultado de examen HBsAg + (reactivo): se informa como positivo y 
continuar con Algoritmo Diagnostico.  X X X 

La evaluación por especialidad debe incluir:  

 AST/ALT  

 Carga viral (ADN VHB)  

 Ecografía de hígado  

 HBeAg 

 Anti-HBc 

 X X 

 
Si la paciente presenta una carga viral (ADN VHB) <200.000 UI/ml, o HBeAg 
negativo, sin cirrosis, mantener seguimiento por especialidad (45) 
 

 X X 

Si la paciente presenta una carga viral (ADN VHB) >200.000 UI/ml, o HBeAg 
positivo y sin cirrosis empezar: Tenofovir Disoproxil fumarato, entre la 
semana de gestación 28 y 32 al menos hasta el nacimiento del bebe. Luego 
continuar el seguimiento por especialidad del bebe y la madre. (45) 
 

 X X 

Si la paciente presenta una carga viral (ADN VHB) <20.000 UI/ml, o HBeAg 
negativo, con cirrosis y AST/ALT anormal, empezar tratamiento de por vida, 
mantener seguimiento por especialidad 
 

 X X 
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Consideraciones 

 El recién nacido debe ser manejado de acuerdo con el protocolo de tratamiento en niños, y la 
madre debe mantener un seguimiento por especialidad.  

 No está indicado cesárea obligatoria 

 No está indicado suspender lactancia materna (45) 

Manejo en niños de 0 a <12 años con infección hepatitis B 

Utilizar este Protocolo en todo niño, hijo de madre con examen de HBsAg 
reactivo. (Anexo 5) (48) 

 X X 

Utilizar este protocolo en todo niño del cual se desconozca si la madre tiene 
hepatitis B. Por ejemplo: Recién nacido abandonado o captación de la madre 
en periodo expulsivo o sin controles prenatales. (45)  

 X X 

Administrar de manera conjunta: la gammaglobulina hiperinmune específica 
contra el virus hepatitis B-IGHB (40 UI/kg) y la vacuna Hepatitis B 
monovalente, dentro de las primeras 24 horas de vida (lo ideal es durante las 
12 primeras horas). (51) 

X X X 

Valorar si el neonato pesa menos de 2000 gramos, aplicar la vacuna 
monovalente contra hepatitis B al mes de nacido o al alta del hospital (51) 
 

 X X 

Realizar a los niños de madres con diagnóstico de hepatitis B, la prueba 
serológica (Anti HBs) post vacunación y la prueba HBsAg, entre los 9 a 12 
meses de edad para diagnóstico final del niño. (Esto de acuerdo con la 
disponibilidad de las pruebas en el establecimiento, caso contrario se 
gestionará la realización de las pruebas en otro establecimiento). (45) (52) 

 X X 

Si el niño presenta HBsAg reactivo, se informa como positivo. Se refiere a 
manejo por especialidad. (45)(48,52) 

X X X 

El manejo de especialidad para el niño, (incluye completar historia clínica, 
examen físico orientado, pruebas AST/ALT, Carga viral o HbeAg.  

 X X 

Si el niño con diagnóstico de hepatitis B positivo, presenta elevación de la 
AST/ALT 1.3 veces el límite alto de lo normal*, por más de seis meses y una 
carga viral (ADN VHB) 1 000.000 UI/ml; se debe iniciar tratamiento con: 
 

 Peg IFN-α-2b** 
o Si es mayor de un año y menor de dos años: 6 millones de 

IU/m2 3 veces por semana. 
 

 Tenofovir Disoproxil Fumarato (45) 
o Si es mayor de dos años***  

 
Alternativa  

 Entecavir 
o Si es mayor de dos años en caso de resistencia *** 

 
Nota: 
*El valor normal esta entre 4 y 36 U/L, pero dependerá de los valores de 
referencia provistos por cada laboratorio. 
 

 X X 



 

31  

 
**La administración de este medicamento se hará en casos excepcionales, 
en caso de progresión rápida. (52) 
*** Dosis por kg, véase Anexo tabla 4. (48) 
 

Si el niño presenta HBsAg no reactivo (negativo) y Anti-HBs <10 mUI/ml, 
referir a evaluación por especialidad.  
 
Realizar exámenes:  

 AST/ALT 

 ADN VHB  

 HBeAg 

 Ecografía 

   

Si el paciente presenta: AST/ALT 1.3 veces el límite alto de lo normal por 
más de seis meses y una carga viral (ADN VHB) < 10.000 UI/ml, se debe 
realizar seguimiento por especialidad, descartar otras causas de enfermedad 
hepática.  

 X X 

 
Consideraciones 

 Informar a los representantes legales que los niños con HBsAg positivo: 
o Pueden participar de todas las actividades incluyendo deportes de contacto. 
o No deben ser excluidos de guarderías o escuelas 
o No deben ser aislados de otros niños.  

 A la familia y paciente se debe brindar referencia para apoyo psicológico para manejo de 
aceptación de una enfermedad crónica, y es necesario que se mantenga el esquema regular de 
vacunación. (23) 

 

Manejo de hepatitis B en coinfección con VIH.  

El profesional de salud debe referir a manejo por especialidad a pacientes 
que presentan coinfección VHB/VIH, debido a que tiene más riesgo de 
progresión rápido de daño hepático y cirrosis (53) 

 

X X 

Pacientes con coinfección, deben ser tratados con un régimen antirretroviral.  
Incluir TDF en régimen TARV cuando exista coinfección VIH/ hepatitis B. (54) 

 

X X 

Se debe realizar AST/ALT para identificar toxicidad del tratamiento, a las 3 
semanas de inicio del tratamiento instaurado. (55) 

 

X X 

Indicar al paciente que el tratamiento es indefinido y requiere un control 
periódico cada 3 meses(23). 

 

X X 

Manejo de Coinfección VHB / VHD  

Es necesario hacer búsqueda de VHD en todos los pacientes positivos con 
HBsAg, en especial en procedentes de la amazonia y en quienes usan 
drogas intravenosas. (27,56) 

 

X X 
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El Tratamiento que debe administrase es: 
o Interferón alfa (peg – IFN-Alfa)-2ª,  
o Dosis 180 ug semanal o (peg – IFN-Alfa)-2b  
o (L03AB10 ATC código cuadro nacional básico de medicamentos)  
o (1.5 ug/kg semanal) por 48 semanas (27,56) 

 

X X 

Administrar tratamiento farmacológico con Tenofovir Disoproxil Fumarato 
para hepatitis B concomitantemente, de acuerdo con dosis descrita en el 
manejo de hepatitis B. (27,56) 

 

X X 

Ausencia de RNA de VHD a las 24 semanas a partir del inicio del 
tratamiento se considera como respuesta temprana adecuada.  
 
Se considera punto final de terapia cuando: 

 La prueba HBsAg, es negativa en forma persistente y la prueba de 
carga viral para VHD es indetectable. (57) 

 

X X 

Manejo de coinfección tuberculosis y hepatitis B 

En pacientes bajo tratamiento de tuberculosis con los fármacos (Rifampicina, 
isoniacida, etambutol y pirazinamida), no necesitan ser ajustadas las dosis. 
(58) (42) 

 

X X 

Los fármacos capreomicina y estreptomicina, no pueden darse en conjunto 
con Tenofovir Disoproxil Fumarato, porque potencian la nefrotoxicidad. (59)  

 

X X 

 

Manejo de casos por exposición laboral y no laboral (violencia sexual) 

 
Administrar inmunoglobulina 12 UI/kg con un máximo de 900 UI de 
preferencia en las primeras 72 horas (60), en los siguientes escenarios: 
 

 Tras el contacto sexual sin protección con una persona positiva al 

HBsAg o con serología desconocida VHB aguda o crónica. 

 Para proteger a pacientes sometidos a un trasplante de hígado 

contra una infección recurrente por el VHB.  

 Pacientes en hemodiálisis, cada 3 meses hasta que el paciente 

desarrolle inmunidad 

 Personas expuestas a sangre que se sospecha o se conoce está 

infectada por el virus de la hepatitis B (incluye pinchazos, 

salpicaduras a boca, nariz, ojos, mordeduras, contacto con cepillo de 

dientes, hilo dental o cuchilla de afeitar contaminada) 

 

Si el profesional o paciente se encuentra en primer nivel o donde no se 

disponga de inmunoglobulina, se debe referir al segundo o tercer nivel de 

atención.  

X X X 
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7.2 Protocolo para el diagnóstico y tratamiento de infección crónica por virus de 
hepatitis C 

 

 

Infección por virus de hepatitis C 

La hepatitis por virus de hepatitis C (VHC), es una infección por un virus ARN, hepatotropo, 
siendo la principal causa de hepatitis crónica, cirrosis hepática, hepatocarcinoma y de actual 
indicación mundial de trasplante hepático. La hepatitis C puede cursar asintomática por un tiempo 
prolongado, hasta que sobrepasa al sistema inmunitario del portador. (6) 

 

Clasificación 

Aguda: Paciente que cursa con una infección por el virus de VHC y la 
enfermedad remite en un periodo de 6 meses. (4,61) 
 
Crónica: Paciente con persistencia de carga viral (ARN VHC) por más de 6 
meses, persiste la sintomatología, puede conducir a cirrosis y 
hepatocarcinoma, esto sucede en un 85% de las infecciones. (62)  

  

CIE-10 
Clasificación de 
la enfermedad 

 B17.1 Hepatitis viral tipo C (33) 

 B18.2 Hepatitis viral tipo C crónica (33) 

 B19.20 Hepatitis vírica C no especificada, sin coma hepático (33) 
 

 

Promoción de la Salud y Tamizaje 
 

 

Promoción  
 
Previamente al tamizaje, se debe realizar las siguientes actividades de promoción:  

 

 Actividades y/o campañas educomunicacionales multisectoriales e interinstitucionales 
que brinden información sobre: conceptos, inmunizaciones, tamizaje, diagnósticos y 
tratamientos, adaptado al contexto de la población y ubicación geográfica) 

 

  Realizar asesoría preprueba, brindar información sobre mitos y verdades, medios de 
transmisión, factores de riesgo, medidas de prevención, resultados de la prueba. 

 

Tamizaje 
 

 Prueba de diagnóstico rápido (RDTs rapid diagnostic tests) 
o 

 Para identificar a las personas con infección por VHC, utilizar una de las siguientes 
pruebas de acuerdo con la disponibilidad y nivel del sistema de salud:  
 

o Enzimoinmunoanálisis (EIA),  
o 

o Inmunoensayo por quimoluminiscencia (CLIA) y electro quimioluminiscencia 
(ECL) en sangre o plasma. (63) 

 

 Realizar la prueba en población general a libre demanda. 
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 Realizar la prueba una vez a los niños, adolescentes y adultos que tengan o hayan tenido 
exposiciones o comportamientos de riesgo, o circunstancias asociadas con un mayor 
riesgo de infección por VHC. 

 

 Realizar la prueba al menos una vez en la vida en personas con los siguientes factores de 
riesgo: (6) 

o Receptores de transfusión de hemoderivados antes de 1983. 
o Uso de drogas inyectables (aunque haya sido una sola vez)  
o Uso de drogas intranasales. 
o Hemodiálisis  
o Tratamientos intravenosos o inyectables en lugares no regulados, incluye tatuajes 

y perforaciones 
o Tratamientos quirúrgicos y odontológicos con incumplimiento de las normas 

estándar de bioseguridad.  
o Niños hijos de madres infectadas con VHC. 
o Personal sanitario, paramédicos, policías, fuerzas armadas y otros trabajadores 

que hayan estado expuestos a pinchazos con agujas u objetos cortopunzantes, o 
sus mucosas expuestas a sangre contaminada con VHC. 

o Pacientes con comorbilidades crónicas metabólicas. 
o Antecedente de haber recibido trasplante de órganos.  
o Haber sido privado de libertad (cualquier duración de tiempo). 
o Personas que viven con VIH. 
o Migrantes de países con endemicidad intermedia y alta (>2% y >5%) Brasil, 

Argentina, Bolivia, EEUU, Canadá y países europeos (64)  
o Trabajadoras/es sexuales  
o Coinfección con HIV  
o Hombres que tienen sexo con hombres 
o Personas Trans    
o Donantes de órganos sólidos (vivo o cadavérico), otros tejidos o semen. 

 

 En ausencia de factores de riesgo identificables, realizar la prueba a personas: 
  

o Con signos y síntomas de daño hepático  
o Hepatitis crónica,  
o Cirrosis hepática,  
o Cáncer de hígado. 
o Exámenes hepáticos anormales como elevación de AST/ALT mayor de 1.5N (>30 

IU/L en hombres y >19 IU/L en mujeres)  
o  Ecografía anormal de hígado que no sea explicada por otra causa.  

 
Las muestras de los donantes de sangre, serán tamizadas de manera obligatoria, por marcador 
serológico y amplificación de ácidos nucleicos (NAT) en cada muestra de las unidades donadas. 
 
La vinculación y seguimiento de los donantes que resulten reactivos se realizará durante el 
proceso de post asesoría, empleando los sistemas de información vigentes del MSP.  
 
Para su notificación, vigilancia, seguimiento y posterior tratamiento como paciente según el 
algoritmo diagnóstico, se deberá seguir el flujograma consensuado con la Dirección Nacional de 
Calidad, seguridad del paciente y control sanitario (DNCSPCS).  (Anexo 6) 
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Diagnóstico  
 

 

 

 

Anamnesis 

 

 
Es necesario considerar que la VHC tiene un periodo de incubación de 6 a 
10 semanas a partir de la transmisión. La anamnesis debe recoger 
información de factores de riesgo, exposición y sintomatología tomando en 
cuenta este tiempo.  
 

1. Para una correcta valoración se deben considerar en la Historia 
Clínica del paciente los siguientes aspectos: (6) 
 

 Edad 

 Genero 

 Motivo de consulta 

 Estado del paciente (inmunosupresión, embarazo) 

 Nivel cultural de la persona que consulta y situación familiar  

 Orientación sexual 

 Relaciones sexuales actuales (monogámicas, parejas múltiples u 
ocasionales)  

 Hábitos y prácticas sexuales 

 Historial médico que incluya antecedentes de infecciones de 
transmisión sexual  

 Ocupación (alto riesgo trabajadores/as sexuales y trabajadores de la 
salud) 

 Tatuajes, piercings, receptores de trasfusiones sanguíneas, 
hemoderivados y órganos sólidos desde el año 1998 hacia atrás  

 Drogodependencia (incluida la inhalación con cocaína). (62)  

 Condiciones de movilidad humana, procesos de migración e 
inmigración. 

 
2. Completar evaluación de comorbilidades de acuerdo a norma del 

MSP. 
 

3. Registrar la información de hábitos: 
 

 Consumo de alcohol  

 El no uso de métodos de barrera (preservativo masculino y 
femenino) 
 

Examen físico 

Síntomas y 
signos 

 

 
4. La presentación clínica puede ser diferente dependiendo de si se 

trata de una infección aguda o crónica. 
 

4.1. Infección aguda: Asintomática mayoritariamente en el 90% de los 
casos. (61) 
 

Síntomas inespecíficos de fase aguda: 

 Astenia 

 Anorexia 

 Náusea 

 Vómito 

 Dolor hipocondrio derecho 

 Mialgias 

 Cefalea 
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 Escalofríos 

 Fiebre 
 

4.2. Infección crónica: La infección crónica puede presentarse en un 
90% de los pacientes y estos progresan a cirrosis en un periodo de 
20 a 30 años. (41,62,65) 

 
Síntomas presentes en infección crónica: 

 Coluria 

 Prurito 

 Ascitis 

 Edema 

 Ictericia 

 Acolia 

 Asterixis 

 Varices esofágicas  

 Arañas vasculares periumbilicales 

 Hematemesis 
 
También es necesario evaluar y registrar manifestaciones, signos y síntomas 
relacionados con el sistema neurológico, inmunológico, dermatológico y 
renal (65). 
 

 Neurocognitivos: fatiga es el síntoma más común de la infección 
crónica por VHC, disfunción cognitiva, depresión. (66) 

 Síndrome de crioglobulinemia mixta: púrpura palpable, ulcera de 
córnea (Mooren), neuropatía periférica, enfermedad renal como 
glomerulonefritis. 

 Glomerulonefritis membrano-proliferativa: causa hipertensión arterial 
de difícil control.  

 Manifestaciones cutáneas: liquen plano, porfiria cutánea tarda, 
vasculitis leucocitoclástica. 

 Resistencia a la insulina y diabetes mellitus tipo 2. 

 Linfoma no-Hodgkin de células B: los pacientes que desarrollan 
crioglobulinemia mixta tienen un riesgo 35 veces mayor de 
desarrollar linfoma no-Hodgkin que la población general. 

 Síndrome de Sjogren, trombocitopenia autoinmune. 
 

Exámenes de 
laboratorio 

 

 

 
1. Diagnostico 

 
Para el diagnostico el profesional de salud realizará los siguientes exámenes 
de apoyo diagnóstico de laboratorio, a las personas que cumplan con los 
criterios clínicos antes descritos o que se han incluido en el tamizaje: (63) 
 

 Prueba de diagnóstico rápido (RDTs rapid diagnostic tests) 
o 

 Enzimoinmunoanálisis (EIA)  
o 

 Inmunoensayo por quimoluminiscencia (CLIA)  
o 

 Electro quimioluminiscencia (ECL) en sangre o plasma  
 

 Carga viral ARN VHC en plasma o suero (examen de confirmación) 
(63)  
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 Autoanticuerpos: crio globulinas, factor reumatoideo, anticuerpos 
antinucleares, antitoideos, anticardiolipina, etc. Solamente la 
crioglobulinemia se asocia a manifestaciones clínicas 
 

2. Exámenes de laboratorio complementarios para decisión del tiempo 
de tratamiento. (34) (46) 
 
Perfil hepático que incluye: 
 

 Biometría hemática (incluyendo conteo de plaquetas) 

 ALT (alanina aminotransferasa)  
 AST (aspartato aminotransferasa) Indicador de anormalidad: Igual o 

superior a dos veces el valor normal superior del laboratorio 

 Fosfatasa Alcalina 

 Gamma GT 

 Bilirrubina Directa 

 Bilirrubina Indirecta 

 TP 

 TTP 

 Índice INR 

 Índice APRI 

 FIB-4 = Edad * AST/(0.001*plaquetas*sgr(ALT)) 

 Urea/BUN 

 Creatinina 

 Tasa de filtración glomerular 

 Elemental microscópico de orina o Tira reactiva para proteinuria y 
glucosuria (atención primaria) 

 Prueba de HBsAg para Hepatitis B 

 Prueba ELISA para virus de Inmunodeficiencia humana adquirida 
 
3. Exámenes de imagen 
 

 Ecografía/ Eco-doppler de abdomen superior 

 Elastografía/Fibroscan® (donde se encuentre disponible). (34) 
 

3. Exámenes de laboratorio para seguimiento. (6,34)  
Para la identificación temprana de carcinoma hepatocelular, se debe realizar 
los siguientes exámenes, 6 meses después de terminar tratamiento y por un 
lapso de dos a tres años:  
 

 Alfa feto proteína cada 6 meses  

 Ecografía hepática cada 6 meses 
 
Para determinar la curación del paciente, se debe realizar los siguientes 
exámenes, 24 semanas después de terminar el tratamiento: (6,63) (6) 
 

 RNA-HVC (carga viral) o NAT 
 

Diagnóstico 
diferencial  

De acuerdo con criterio de expertos se debe realizar el diagnóstico 

diferencial con las siguientes patologías: 
 

 Hepatitis toxicas (alcohol, fármacos, herbolaria) 

 Otras hepatitis virales A, B, D, E 
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 Hemocromatosis 

 Enfermedad de Wilson 

 Porfirias cutánea tarda y variegata 

 Cuadros autoinmunes 

 Enfermedad metabólica grasa no alcohólica (MALFD) 

 
 
 

Consideraciones para la prevención de infección por hepatitis viral C a la población general 
 

 Evitar compartir, rasuradoras y otros instrumentos cortopunzantes. (6) 
 Cubrir cualquier herida sangrante para evitar que otras personas entren en contacto con 

sangre contaminada.  
 

 Evitar el contacto directo de lesiones en piel entre dos personas que presentan ulceras 
(67) 

 

 Suspender el uso de drogas y sustancias de abuso. Si la persona continúa usando, 

recomendar: 

o No reusar agujas, jeringuillas, algodones, y otro equipo. 

o Usar jeringuillas nuevas. 

o Limpiar el sitio de inyección con una torunda nueva. 

Se debe colocar las agujas y jeringuillas después de cada uso en un recipiente duro resistente a 
pinchazos. (6) 

 Usar métodos de barrera (masculino, femenino), para prevenir la transmisión sexual, 
especialmente en personas con múltiples parejas sexuales. (6) 

 Limpiar sangre de superficies y objetos con agua y jabón y desinfectar con una dilución de 
1 parte de cloro (lejía) por 9 partes de agua, con guantes. 

 El VHC no se transmite por abrazos, tos, compartir los cubiertos y otros utensilios, ni en el 
agua.  

 Las unidades de sangre deben tener en la etiqueta en forma visible el negativo del 
tamizaje para hepatitis C.  

 
 

 
Manejo de Infección por virus de hepatitis C  

 

Tareas que deben realizarse simultáneamente 
durante el manejo 

Niveles de atención 
Primer 
Nivel 

Segundo 
Nivel 

Tercer 
Nivel 

Realizar  o complete la historia clínica en el sistema de información 
vigente (PRAS o formato 051). X X X 

Valorar signos vitales (presión/tensión arterial, pulso, frecuencia 
respiratoria, saturación de oxígeno, temperatura), nivel de 
conciencia, 
 

X X X 

Evaluar al paciente incluyendo búsqueda de signos de hepatopatía 
(ictericia, dolor hipocondrio derecho, ascitis, edemas, vasculitis) 
 

X X X 
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Registrar el caso de hepatitis C en el Formulario de notificación EPI 1 
Individual – Ficha de Investigación Clínico-Epidemiológica  y subirla 
al sistema para su seguimiento y/o en el sistema de información 
vigente.( ver Anexo 6) 

 X X 

Considerar la lista de medicamentos, suplementos nutricionales, 
complementos nutricionales y herbolaria recetados y no recetados, 
debido a su potencial hepatotóxico.  

X X X 

Solicitar examen prueba rápida, o de laboratorio serológico Anti VHC 
dependiendo de la disponibilidad del establecimiento de salud. (6,34)  
 
Nota: De ser positivo el resultado, referir al paciente a atención por 
especialista (Hepatología, Gastroenterología, Medicina Interna, 
Infectología) y subespecialistas en segundo y tercer nivel de atención 

X X X 

Solicitar (ARN VHC) Carga viral, examen necesario para el inicio de 
tratamiento.   X X 

Solicitar perfil hepático, índices APRI, FIB 4 (tablas 5, 6 ,7)  X X 

Realizar  pruebas de tamizaje  para VIH y hepatitis B X X X 

Garantizar las coberturas de vacunación contra Streptococcus 
pneumoniae, con énfasis en pacientes inmunocomprometidos (68) X X X 

En la mujer en edad fértil, realizar prueba de embarazo X X X 

Brindar la siguiente información: al momento  no existen estudios que 
hayan demostrado la seguridad de los antivirales de acción directa 
(AAD), en gestantes ni en madres que estén dando de lactar, por lo 
que no se recomienda el tratamiento con AAD durante el embarazo 
ni la lactancia (69) 

X X X 

Se recomienda brindar información sobre estilos de vida saludables, 
la importancia de mantener una alimentación balanceada y 
saludable, los beneficios de realizar actividad física regular, la 
necesidad de evitar o dejar el consumo de tabaco, alcohol y otras 
drogas, y la importancia del uso del condón masculino o femenino en 
sus prácticas sexuales  

X X X 

Escuchar y responder  atentamente a preguntas e inquietudes del 
paciente y sus familiares. X X X 

Completar las interconsultas, referencias y contra referencias con los 
servicios de salud requeridos, tales como: salud mental, INDOT, 
servicio social, hemodiálisis.  

X X X 

Promocionar y sensibilizar al paciente acerca de la importancia de 
adherencia al tratamiento, y completar el tratamiento para alcanzar la 
curación (58) 

   

Investigar si ha habido tratamientos previos recibidos y los esquemas 
para hepatitis C  para la elección de la nueva terapia.  X X 

 
Tratamiento para hepatitis crónica por VHC 

 

 
Iniciar el tratamiento dependiendo de las siguientes consideraciones y se destaca que, los 
medicamentos son únicamente con fines terapéuticos de pacientes con enfermedad crónica de 
hepatitis C y no preventivos: (70) 
 
Escenario 1: 
 
En pacientes mayores de 18 años sin cirrosis y que no han recibido tratamiento previo para 
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hepatitis C, el tratamiento es cualquiera de las siguientes opciones (71-74)   
 

Glecaprevir 300mg/Pibrentasvir 
120mg vía oral una tableta diaria 

8 semanas* 

Sofosbuvir 400mg/Velpatasvir 
100mg vía oral una tableta diaria 

12 semanas 

Sofosbuvir 400mg/ Ledipasvir 
90mg vía oral una tableta diaria 
(6) 
  

 

12 semanas 

Sofosbuvir 400mg/Daclatasvir** 
60mg   vía oral una tableta diaria 
(6) 

12 semanas 

 

 
Nota* Las personas con infección por VHC genotipo 3 que hayan recibido interferón y/o ribavirina 
antes, deben ser tratados por 16 semanas. 
 
Nota**Para aquellos medicamentos e indicaciones que no constan en el cuadro básico de 
medicamentos, los establecimientos de salud unidades requirentes, deberán solicitar autorización 
de adquisición de medicamentos que estén fuera del Cuadro Nacional Básico de Medicamentos-
CNMB, conforme la normativa vigente. (Acuerdo ministerial: Expedir el reglamento para autorizar la 
adquisición de medicamentos que no constan en el cuadro nacional de medicamentos básicos-
CNMB, Nro 018-2021 expedido el 14 de noviembre del 2021). 
 
 
Escenario 2: 
 
En pacientes mayores de 18 años con cirrosis compensada y que no han recibido 
tratamiento previo, el tratamiento es cualquiera de las siguientes opciones  

 (71-73 75)  
 

Glecaprevir 300mg/Pibrentasvir 
120mg vía oral una tableta diaria 

12 semanas* 

Sofosbuvir 400mg/Velpatasvir 
100mg vía oral una tableta diaria 

12 semanas 

(En mutación Y93H presente 
usar como segunda línea y en 
combinación con ribavirina, en 
caso de tener o no tener  
genotipo)  

Sofosbuvir 400mg/ Ledipasvir 
90mg vía oral una tableta diaria 
(6) 
  

 

12 semanas 
(No usar en genotipo 3, en 
caso de tener o no tener 
genotipo)  
 

Sofosbuvir 400mg/Daclatasvir*** 
60mg   vía oral una tableta diaria 
(6) 

24 semanas 
12 semanas** 

 
 
Nota*: Las personas con infección por VHC genotipo 3, que hayan recibido interferón y/o ribavirina 
antes, deben ser tratados por 16 semanas. 
 
Nota**: Se puede considerar en países donde se conoce la distribución de genotipos y la 
prevalencia de genotipo 3 es <5% 
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Nota***: Para aquellos medicamentos e indicaciones que no constan en el cuadro básico de 
medicamentos, los establecimientos de salud unidades requirentes, deberán solicitar autorización 
de adquisición de medicamentos que estén fuera del Cuadro Nacional Básico de Medicamentos-
CNMB, conforme la normativa vigente. (Acuerdo ministerial: Expedir el reglamento para autorizar la 
adquisición de medicamentos que no constan en el cuadro nacional de medicamentos básicos-
CNMB, Nro 018-2021 expedido el 14 de noviembre del 2021). 
 
 
Escenario 3: 
 
En fallo terapéutico:  
 
En pacientes mayores de 18 años sin cirrosis en las que fracasó una terapia anterior:  
 
Que previamente recibieron tratamiento con peginterferón y ribavirina con o sin inhibidores 

de proteasa: (71-73,76) 
 

Glecaprevir 300mg/ Pibrentasvir 120mg vía 
oral una tableta diaria  

16 semanas  
(Usar como segunda línea si mutación 
Y93H ausente)  

Sofosbuvir 400mg/ Velpatasvir 100mg vía 
oral una tableta diaria  

12 semanas  

(Si mutación Y93H presente puede 
añadirse ribavirina)  

 
 
 
Que previamente recibieron tratamiento con sofosbuvir o inhibidores de NS5A: 

(71-73,76,77) 
 
 

Sofosbuvir 400mg/ Velpatasvir 100mg/ 
Voxilaprevir 100mg vía oral una tableta 
diaria  

12 semanas  

 
 
En pacientes mayores de 18 años con cirrosis compensada en las que fracasó una terapia 
anterior:  
 
Que previamente recibieron tratamiento con peginterferón y ribavirina: 

(71-73,76) 
 

Glecaprevir 300mg/ Pibrentasvir 120mg 
vía oral una tableta diaria  

12 semanas  

Sofosbuvir 400mg/ Velpatasvir 100mg vía 
oral una tableta diaria  

12 semanas  

(Si mutación Y93H presente debe añadirse 
ribavirina)  

 
Que previamente recibieron tratamiento con inhibidores de la proteasa + peginterferón y 

ribavirina: (71,72,76) 
 

Glecaprevir 300mg/ Pibrentasvir 120mg vía 
oral una tableta diaria  

12 semanas  

Sofosbuvir 400mg/ Velpatasvir 100mg vía 12 semanas  
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oral una tableta diaria  

 
Que previamente recibieron tratamiento con sofosbuvir o inhibidores de NS5A: 

(71,72,76,77) 
 

Glecaprevir 300mg/ Pibrentasvir 120mg vía 
oral una tableta diaria  

12 semanas  

Sofosbuvir 400mg/ Velpatasvir 100mg/ 

Voxilaprevir 100mg vía oral una tableta 

diaria  

12 semanas  

(Añadir ribavirina)  

 
 
Escenario 4: 
Población pediátrica y adolescentes En pacientes entre 3 a 18 años de edad   
 

Pacientes menores de 3 años: (78-81)  
 

 Diferir el tratamiento, evitar uso de ribavirina.  
 
 

Opciones terapéuticas: En pacientes entre 3 a 18 años: (72,78,79)  
 
 

Sofosbuvir/Velpatasvir - sin cirrosis o compensada – Cualquier genotipo  

Menos de 17 kg  150mg/37.5mg vía oral una vez al día  

17 a 30 kg  200mg/50mg vía oral una vez al día  

Más de 30 kg  400mg/100mg vía oral una vez al día  

Glecaprevir/Pibrentasvir - sin cirrosis o compensada – Cualquier genotipo  

Menos 20 Kg  150mg/60mg vía oral una vez al día  

20 a 30 Kg  200mg/80mg vía oral una vez al día  

30 a 45 Kg  250mg/100mg vía oral una vez al día  

Más de 45 Kg  300mg/120mg vía oral una vez al día  

Sofosbuvir/Ledipasvir - sin cirrosis o compensada - Genotipos 1, 4, 5 o 6 (6) 

Menos de 17 kg  150mg/33,75mg vía oral una vez al día  

De 17 a menos de 35 kg  200mg/45 mg vía oral una vez al día  

Más de 35 kg  400mg/90 mg vía oral una vez al día  
 

 
 

 
Para evaluar la curación de la hepatitis C es necesario realizar 
prueba cualitativa o carga viral, 24 semanas luego de finalizar el 
tratamiento, (30,59) esto permite identificar respuesta virológica 
sostenida. (SVR) 

Primer 
Nivel 

Segundo 
Nivel 

Tercer Nivel 

 

X X 

Realizar cada 6 meses ecografía de hígado y alfa feto proteína, son 
las pruebas de elección  para detección de Carcinoma hepatocelular 
en personas con cirrosis(6)  

 
X X 

 
Tomar en cuenta presencia de comorbilidades e interacciones 
medicamentosas: 

 

 El uso de drogas inductoras del citocromo P450 y P-

glicoproteína como la carbamazepina y la fenitoína está 

contraindicado con todos los esquemas de AAD, porque 

 

X X 
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reducen significativamente la concentración plasmática de 

los AAD y puede resultar en falla del tratamiento. El 

anticonvulsivante levetiracetam, puede co administrarse sin 

interacciones medicamentosas. (82,83) 

 

 La ribavirina es teratogénica, por lo que está contraindicada 

en gestantes. No se recomienda tratamiento en gestantes. 

(69) 

 

 Los pacientes que toman amiodarona no deben ser tratados 

con sofosbuvir como parte del esquema de tratamiento 

debido al riesgo de arritmias tipo bradicardia potencialmente 

mortales. La vida media de amiodarona es muy larga, por lo 

que los pacientes deben haber descontinuado amiodarona 

por lo menos 6 meses antes de iniciar tratamiento con 

sofosbuvir (6).  

 
Nota: Para aquellos medicamentos e indicaciones que no constan en 

el Cuadro Nacional de Medicamentos Básico, los establecimientos 

de salud / unidades requirentes, deberán solicitar autorización de 

adquisición conforme a la normativa vigente. (Acuerdo ministerial 

Nro. 018-2021 expedido el 14 de noviembre del 2021: Reglamento 

para autorizar la adquisición de medicamentos que no constan en el 

cuadro nacional de medicamentos básicos-CNMB.)(84) 

Consideraciones adicionales :  

 

 Educar a todos los pacientes con infección crónica por hepatitis C, en especial a los que 

tienen fibrosis avanzada y cirrosis, sobre cómo evitar sustancias hepatotóxicas, por 

ejemplo, paracetamol >2g/día, evitar el consumo de suplementos de hierbas naturales, 

evitar el uso de nefrotóxicos como antinflamatorios no-esteroidales. (6) 

 Preguntar y cuantificar sobre el consumo de alcohol, preguntando la cantidad por semana. 

Gestionar las interconsultas necesarias para las personas identificadas con consumo 

excesivo de alcohol para su manejo integral. (6) 

 En las mujeres en tratamiento con AAD, aplazar la planificación de embarazo por 6 meses 

después de terminar el tratamiento mediante el uso de 2 métodos anticonceptivos. (69) 

 

Manejo de Infección Crónica por Virus Hepatitis C y Embarazo 

Realizar o completar la historia clínica perinatal y  el formulario 051 
en el sistema informático vigente (69) 

X X X 

Mantener  el seguimiento de función hepática y evaluar el inicio del 
tratamiento después del parto (69) 

 X X 

El manejo debe realizarse como alto riesgo obstétrico (69)  X X 

Manejo de Infección Crónica por Virus Hepatitis C y VIH 

Evaluar el riesgo de fibrosis hepática, con exámenes de perfil 
hepático y exámenes imagen.  
 
Si el riesgo de fibrosis hepática es moderado a severo (en función de 
los resultados FIB-4, APRI y marcadores de laboratorio), se puede 

 X X 
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iniciar primero tratamiento para hepatitis C para evitar interacciones 
medicamentosas. 
Utilice: 

 Sofosbuvir 400mg/Veltapasvir 100mg 12 semanas            

 Sofosbuvir 400mg/Daclatasvir 60mg 12 semanas 
 

En caso de que sea necesario administrar tratamiento para VIH y 
VHC al mismo tiempo es necesario considerar posibles interacciones 
medicamentosas. (6,86) Revisar las interacciones en la tabla 1. 

 
X X 

Manejo de Coinfección VHB/VHC 

Los pacientes con coinfección VHB/VHC, debe ser manejados por 

especialidad (Hepatología, Gastroenterología, Infectología, Medicina 
interna)  

 

X X 

Ante el riesgo raro de reactivación de VHB, es necesario monitorizar 
al paciente durante y después de tratamiento, cada 3 meses con 
perfil hepático y exámenes de imagen(86) 

 
X X 

Considerar el administrar tratamiento primero para VHC, dado que 
solo será administrado por un tiempo finito(87) 

 
X X 

Manejo del Paciente con falla renal con infección por virus de hepatitis C 

Ha sido demostrada la seguridad del uso de sofosbuvir en pacientes 
con falla renal sin necesidad de corrección de dosis, utilice sofosbuvir 
400mg/ daclatasvir 60mg como primera opción. (87–91) (65–68) 

 
X X 

La eficacia y seguridad de Glecaprevir/Pibrentasvir 300 mg/120 mg  
ha sido demostrada, y puede utilizarse de acuerdo con la 
disponibilidad y en caso de que no se disponga de sofosbuvir 400mg/ 
daclatasvir 60 mg. (92) 

 

X X 

Manejo en Niños menores de 3 años con Infección por VHC  

Es necesario monitorizar el paciente por especialidad (Hepatología, 
Gastroenterología, Medicina Interna, Infectología) hasta los 3 años; 
edad a la que se puede considerar empezar tratamiento con 
sofosbuvir/daclatasvir en función del peso corporal. (5,93,94) 

 

X X 

Solo en casos excepcionales = Enfermedad hepatopatía crónica + 
VHC genotipos 2 o 3, o, riesgo de progresión rápido (coinfección por 
VIH, talasemia, antecedentes de cáncer), administrar tratamiento que 
incluya: peg interferón + ribavirina. (5,93,94) 

Peg interferón 6 millones de IU/m2 3 veces por 
semana 

Ribavirina 10-47 kg 15 mg/kg/dia 
Fuente: Ghany M, Morgan T Hepatitis C Guidance 2019 Update: American 
Association for the Study of Liver Diseases–Infectious Diseases Society of America 
Recommendations for Testing, Managing, and Treating Hepatitis C Virus Infection 
Elaboracion: propia 

 

X X 

Manejo de Infección por VHC  + Tuberculosis   

Revisar las interacciones medicamentosas que pueden presentarse 
entre tratamientos de primera línea y segunda línea para tuberculosis 
y el tratamiento pan genotípico. (95) 

 
X X 
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8. Abreviaturas 
 

1. AAD   Antivirales de Acción Directa 

2. ADN-VHB:   Ácido desoxirribonucleico de virus de Hepatitis B. 

3. AASLD   Asociación Americana para el Estudio de Enfermedades del Hígado 

4. ADN   Ácido desoxirribonucleico 

5. ARN VHC:   Ácido ribonucleico de vírus de Hepatitis C. 

6. AFP   Alfa-feto proteína 

7. ALT   Alanina aminotransferasa 

8. AN   Análogos de nucleósidos 

9. Anti-HBs  Anticuerpo contra el antígeno de superficie de hepatitis B 

10. Anti-HBc  Anticuerpo contra el antígeno core de hepatitis B 

11. Anti-VHA  Anticuerpo contra virus de hepatitis A 

12. Anti-VHC  Anticuerpo contra virus de hepatitis C 

13. Anti-VHD  Anticuerpo contra virus de hepatitis D 

14. APRI   Índice de la relación AST/plaquetas 

15. AST   Aspartato aminotransferasa 

16. ARN   Ácido ribonucleico 

17. BS/H:   Bancos de sangre y hemocentro. 

18. CDF   Combinación a dosis fija 

19. CHC   Carcinoma hepatocelular 

20. CLIA   Inmunoensayo por quimioluminiscencia 

21. CTP   Escala Child-Turcotte-Pugh 

22. DCV   Daclatasvir 

23. EASL    Asociación Europea para el Estudio del Hígado 

24. ECL   Electro quimioluminiscencia 

25. EIA   Enzimoinmunoanálisis 

26. EMA   Agencia Europea de Medicinas 

27. FDA   Agencia para Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos 

28. GLE   Glecaprevir 

29. HbcAg   Antígeno core de hepatitis B 

30. HbeAg   Antígeno de envoltura de hepatitis B 

31. HbsAg   Antígeno de superficie de hepatitis B 

32. HSH   Hombres que tienen sexo con hombres 

33. HTA:    Iniciales para Hipertensión Arterial. 

34. IDSA   Sociedad Americana de Enfermedades Infecciosas 

35. ITS   Infección de transmisión sexual 

36. IGHB   Inmunoglobulina de hepatitis B 

37. INR   International normalized ratio 

38. LDV   Ledipasvir 

39. NAT   Prueba de ácidos nucleicos, del inglés Nucleic Acid Testing 

40. OMS   Organización Mundial de la Salud 

41. OPS   Organización Panamericana de la Salud 

42. PIB   Pibrentasvir 

43. PRS   Peginterferon, Ribavirina, Sofosbuvir 

44. PRAS:    Plataforma de registro de atención en salud.  

45. RAS   Sustituciones de aminoácidos asociadas a resistencia.  

46. RDTs   Pruebas de diagnóstico rápido, del inglés Rapid Diagnostic Tests 

47. SOF   Sofosbuvir 
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48. SVR   Respuesta virológica sostenida 

49. TB   Tuberculosis 

50. TDF   Tenofovir Disoproxil Fumarato 

51. TEFG   tasa estimada de filtración glomerular 

52. VEL   Velpatasvir 

53. VHB   Virus de hepatitis B 

54. VHC   Virus de hepatitis C 

55. VHD   Virus de hepatitis D 

56. VIH   Virus de inmunodeficiencia humana 

57. VOX   Voxilaprevir 
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10.-  ANEXOS 
 
Anexo 1. Flujograma de derivación de donantes de sangre con resultados 
reactivos y/o indeterminados para VHB y VHC captados en Bancos de Sangre y 
Hemocentros de la RPIS y RPC 
 
 

 
 
 Adaptado de: Directrices para realizar las pruebas de detección de la hepatitis b y c, Organización Panamericana de la 
Salud, 2018.  
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Anexo2.- diagnóstico de Hepatitis B en Adultos 

 

HBsAg + (reactivo)
Informe: POSITIVO 

EVALUAR HEPATOPATÍA CRÓNICA B:
1- Completar perfil hepático (biometría hemática 
con plaquetas, FA, GGT, albúmina, globulina, 
Bilirrubina: total, directa, indirecta, TP-INR, TTP)
2- Ecografía (ECO) / ECO-doppler de abdomen 
superior
3- Score: APRI / FIB-4
4- Elastografìa hepática (> F2)
5- Endoscopia digestiva alta (cuando esté 
justificada)

INICIAR VACUNACIÓN
de acuerdo a la Normativa 

vigente
EVALUAR DAÑO O INFLAMACIÓN 

HEPÁTICA:
Solicitar Aminotransferaras : AST / ALT

HBsAg - (No 
reactivo)

Informe: NEGATIVO

PORTADOR 

INACTIVO DEL 

VIRUS B (e)

CIRROSIS 
HEPÁTICA POR 

VIRUS B
HEPATITIS 

CRÓNICA POR 
VIRUS B TRATAMIENTO

Seguimiento:

AST/ALT, AFP 

(f)

cada 6-12 

meses

ECO: anual
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a.- El antígeno de superficie del virus B (HBsAg) estará 

disponible en el laboratorio  de cualquier establecimiento de 

Primer, Segundo y Tercer nivel. (Se considera una sola prueba 

en base a una prevalencia estimada mayor a 0.04%)

b.- Punto de referencia a segundo o tercer nivel en caso de 

que sea detectado en primer nivel

c.- El IgM-anti-HBc indica infección aguda; único marcador 

positivo en el período de ventana entre la desaparición del 

HBsAg y la aparición de anti-HBs. Puede ser positivo durante 

la exacerbación de la infección crónica. 

**d.- La ausencia o negatividad del antígeno e del virus B 

(HBeAg) suele ocurrir con la cepa mutante pre-core o si no 

existe replicación viral si coincide con DNA-VHB negativa.

e.- El portador inactivo  e inmunotolerante tienen riesgo de 

activación si son sometidos a inmunosupresión. 

f.- El VHB tiene riesgo de desarrollar carcinoma-hepato-celular 

(CHC), de ahí la necesidad de seguimiento y pesquizaje con 

ECO hepático y alfa-feto-proteína (AFP)

* Se debería aprovechar para tamizaje obligatorio de hepatitis 

C (HVC) y VIH

**El IgG-HBc es un marcador de exposición e infección crónica 

en asociación con HBsAg; está también presente en 

asociación con anti-HBs después de la recuperación y cura de 

la infección; su presencia aislada podría significar infección 

oculta.

***Sospecha de nueva exposición, mala manipulación y 

procesamiento de la muestra; fuerte sospecha clínica y 

pacientes en hemodiálisis

****Esto suele ocurrir entre el 90-95% de los infectados

Nota: Los tamizajes realizados en establecimientos de 2do y 

3er Nivel seguirán el mismo algoritmo

ALGORITMO  DIAGNÓSTICO 
DE HEPATITIS B EN ADULTOS

TAMIZAJE *PACIENTES: 
FACTORES O GRUPOS DE RIESGO (Historia 

Clínica)
ELEVACIÓN DE AMINOTRASFERASAS 

(AST/ALT)
DETECCIÓN EN DONANTES (BANCOS DE SANGRE)

PERSONAL SANITARIO (incluye estudiantes)
DETECCIÓN EN POBLACIÓN GENERAL:

GESTANTES, PACIENTES HOSPITALIZADOS / AMBULATORIOS,
INICIO DE UNIVERSIDAD O CARRERAS TÉCNICAS, 

CONTROL PRE-OCUPACIONAL 
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AST/ALT ≥ 5-10 veces el valor 
normal O

Cuadro clínico de hepatitis aguda

SOLICITAR:

IgM-anti-HBc  (c)

IgM-anti-HBc  + 
(reactivo)

HEPATITIS AGUDA  
POR VIRUS B

SOLICITAR SEROLOGÍA COMPLEMENTARIA Y 
CARGA VIRAL: (b)

IgG-HBc** / 
(HBeAg) Antígeno e  del virus B 
(anti-HBe) Anticuerpo del antígeno e del virus B
(ADN—HVB) ADN del virus B o carga viral

HBeAg: positivo (+) 
ADN-HVB-carga viral (+)

≥ 20.000 UI/mL

HBeAg: negativo  (d)
ADN-HVB-carga viral (+)

≥ 2.000 UI/mL

AST/ALT:  
normales

Se descarta 
infección por  virusB

TRATAMIENTO
(hepatitis grave o 

fulminante)

SOLICITAR OBLIGATORIO:
Antígeno de superficie del 

virus B (HBsAg)  (a)

HBeAg: positivo/negativo 
ADN-HVB-carga viral baja 

(+)
< 2.000 UI/mL

INMUNOTOLERANTE 

DEL VIRUS B (recién 

nacidos, niños o 

jóvenes)

HBeAg: positivo/negativo 
ADN-HVB-carga viral alta (+)

≥ 20.000 UI/mL a millones

EVALUAR HEPATOPATÍA 

AGUDA B:
Completar perfil hepático: 

Bilirrubinas, TP-INR

REACTIVACIÓN: (f)

Elevación AST/ALT

ADN-HVB > 2.000 

UI/mL

PESQUIZAJE 
HEPATOCARCINO

MA:
ECO hepático, AFP 

cada 6 meses

AST/ALT ≥ 1.5-2 veces el valor 
normal  O

Signos de hepatopatía crónica

SOLICITAR SEROLOGÍA COMPLEMENTARIA Y 
CARGA VIRAL: (b)

IgG-HBc** / 
(HBeAg) Antígeno e  del virus B 
(anti-HBe) Anticuerpo del antígeno e del virus B
(ADN—HVB) ADN del virus B o carga viral

Repetir HBsAg

en 6 meses*** 

Curación de la 
infección por VHB**** 

 
 

Adaptado de: Directrices para realizar las pruebas de detección de la hepatitis B y C Organización Panamericana de la Salud, 2018. 
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 Anexo 3.- Seguimiento y Tratamiento infección hepatitis B 
 

TRATAMIENTO  Y 
SEGUIMIENTO

DE LA INFECCIÓN HEPATITIS B

Cirrosis hepática: 
tratamiento indefinido

Cada 6 
meses

- Vigilar progresión de la enfermedad y/o 
repuesta al tratamiento:

-AST/ALT, HBeAg, anti-HBe, APRI, FIB-4
- Detección de carcinoma-hepato-celular (CHC) 
(d) en personas con cirrosis hepática e historia
familiar de CHC, fibrosis ≥F3:

-Ecografía hepática + Alfa-feto-proteína sérica 
cada 6    meses (a)

Cada 12 
meses

-Progresión de la enfermedad y/o
respuesta al tratamiento:

-DNA-VHB
-Elastografía hepática

-Monitorear toxicidad del tratamiento (b)
-Función renal: urea/BUN, creatinina, EMO y  

tasa de filtración glomerular 

Considerar suspensión en pacientes
sin cirrosis hepática luego de 12 meses 
de consolidación:
-AST/ALT normales persistentes
-Pérdida de HBeAg con seroconversión a 
anti-HBe
-ADN-VHB repetidamente no detectable
*** vigilar recaída

Iniciar terapia con anti-nucleótido (AN):
-Tenofovir disoproxil/fumarato: edad > 2 años (>10 kg de peso) 
300mg/d por vía oral
Alternativas:
-Tenofovir alafenamida: 25mg/d por vía oral*
-Entecavir: 0.25mg/d por vía oral**
-Interferón alfa-2B-pegilado: 90-270 (180) mcg/semanal** 
Sc por 12-24 meses (en casos bien evaluados) 

a. En todas las personas con infección crónica por VHB es necesario seguimiento de la enfermedad, su
progresión y la detección de carcinoma hepato celular (CHC)
b. Antes de empezar tratamiento evaluar la función renal: nivel de urea/BUN, creatinina, cálculo de la tasa
estimada de filtración glomerular, EMO (tirilla de orina para proteinuria y glucosuria en atención primaria)
Evaluar disfunción glomerular, tasa estimada de filtración glomerular <50 mL/min, edad avanzada, peso
<50kg, hipertensión descontrolada, proteinuria, diabetes mellitus, glomerulonefritis activa, trasplantes de
órgano sólido, uso de otros medicamentos nefrotóxicos
En pacientes con riesgo de daño de función renal el monitoreo se debe realizar cada 6 meses o antes.
* Esta alternativa está indicada en pacientes con repercusión renal previa o que la hacen durante el
tratamiento con Tenofovir disoproxil/fumarato
** Son otras alternativas de tratamiento a ser evaluadas por especialista
*** La recaída debe vigilarse luego de la suspensión, que puede ser precoz o tardía

 
  
 

Adaptado de: Directrices para realizar las pruebas de detección de la hepatitis B y C Organización Panamericana de la Salud, 2018. 
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Anexo 4.- Algoritmo diagnóstico y tratamiento hepatitis B en gestantes 
 
 

VACUNACIÓN HEPATITIS B
Esquema rápido dependiendo

de la edad gestacional
(1,2,3 MESES  Y REFUERZO ANUAL)

Informar que tiene Hepatitis B
Educar en prevención, estudiar y vacunar a familiares

Referencia a especialidad
para realizar:

AST/ALT
HBeAg y anti-HBe

ADN-VHB  (carga viral)
Ecografía de hígado

Iniciar profilaxis con TENOFOVIR 
Entre las semanas 28 y 32 y 

continuar hasta la semana 12 
postparto
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AND-VHB >200.000 UI/ml
HBeAg: positivo

Sin cirrosis hepática

ADV-VHB < 200.000 UI/ml
HBeAg: negativo

Sin cirrosis hepática

AND-VHB <20.000 UI/ml
HBeAg: negativo

Con cirrosis hepática
AST/ALT anormales

No tratamiento
Seguimiento por especialidad

Tratamiento indefinido
Seguimiento por especialidad

GESTANTES: 
Realizar HBsAg en primer contacto

HBsAg - (no reactivo)
Informe: NEGATIVO

HBsAg + (reactivo)
Informe: POSITIVO

ALGORITMO  DIAGNÓSTICO 
DE HEPATITIS B: GESTANTES

Recien nacido*

* Inicio protocolo de recién nacido

Nota: Realizar HBsAg en primer contacto, si es negativa indicar 
vacuna (3 dosis). Si no se ha vacunado o tiene esquema 
incompleto repetir la prueba a la semana 20, y de igual manera en 
el momento del parto.
Realizar una prueba a la pareja siempre y cuando no se hayan 
vacunado contra hepatitis B o tenga esquema incompleto

 
 

Adaptado de: Directrices para realizar las pruebas de detección de la hepatitis B y C Organización Panamericana de la Salud, 2018.  
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Anexo 5.- Algoritmo diagnóstico y tratamiento infección virus hepatitis B en recién nacido 
 

Recién Nacido:
Administrar IGHB* y vacuna Hepatitis B monovalente 

(1era dosis) dentro de 24 horas de vida (ideal 12 
primeras horas)

Peso < 2000 gramos de peso deben ser vacunados al 
mes de vida o al alta del hospital

COMPLETAR VACUNACIÓN (2da y 3ra dosis)
Prueba serológica post- vacunación

(HBsAg y Anti-HBs titulada)
Realizar entre los 9 a 12 meses

Anti-HBs >10 mUI/ml

REPETIR ESQUEMA DE VACUNACIÓN 
(de a cuerdo a  normativa vigente) No requiere más seguimiento

HBsAg reactivo (+)

Referencia a especialidad:
AST/ALT

HBeAg y anti-HBe
ADN-VHB

Ecografía abdominal

ALT >1.3 veces el límite alto 

de lo normal por más de 6 

(seis) meses

ADN-VHB >1 000.000 UI/ml

ALT <1.3 veces el límite alto 

de lo normal por más de 6 

meses

ADN-VHB < 10000 UI/ml

TRATAMIENTO:
>1 año IFN-α-2b**

>2 años Tenofovir***

SEGUIMIENTO:
Descartar otras causas

de enfermedad hepática

HBsAg negativo (-)

Anti-HBs <10 mUI/ml

Recién nacido:
se desconoce el estado serológico de la madreMadre HBsAg reactivo

Informe: positivo
ALGORITMO:  DIAGNÓSTICO, 
TRATAMIENTO Y PROFILAXIS
HEPATITIS B: RECIÉN NACIDO, 
INFANTES Y ADOLESCENTES
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Realizar en madre: HBsAg
(prueba rápida o convencional)

HBsAg reactivo(+) HBsAg no reactivo (-)

VACUNACIÓN PENTAVALENTE
(1era dosis y completar esquema)

* IGHB: Inmunoglobulina hiperinmune contra Hepatitis B: 30-100 UI/kg intramuscular          
** IFN-α-2b: 180ug/1.73m2 vía subcutánea / 1 vez por semana
*** Tenofovir disoproxil/fumarato: De acuerdo a peso ver anexos

 
 

Adaptado de: Directrices para realizar las pruebas de detección de la hepatitis B y C, Organización Panamericana de la Salud ,2018.  
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Anexo 6.-Algoritmo diagnóstico y tratamiento infección virus hepatitis C 

 

Pacientes de 3 a 17 años:
- Genotipos: Todos los genotipos:                      
Sofosbuvir / velpatasvir
- Genotipos: 1,4,5 o 6 sin cirrosis:
Sofosbuvir / ledipasvir
- Genotipos: 2 o 3 sin cirrosis: 
Sofosbuvir/ribavirina 

Realizar la prueba anti-VHC
con prueba rápida (RDTs) o de laboratorio

Anti-VHC + (reactiva) Anti VHC – (no reactiva)* 

Realizar la prueba carga viral (ARN-VHC)
(prueba cuantitativa/cualitativa)

RNA-VHC + RNA-VHC -

Infección por VHC Curación de la infección por VHC*** 

INICIAR TRATAMIENTO:
-Evaluación inicial para selección de esquema 
-Valoración de fibrosis del hígado con pruebas no invasivas como índice
APRI / FIB-4 y/o elastrografía hepática para determinar si tiene cirrosis 
-Evaluar comorbilidad y embarazo
-Tamizaje obligatorio complementario para hepatitis B y VIH

Pacientes mayores 18 años sin 
cirrosis:

-glecaprevir/pibrentavir 8 semanas
-sofosbuvir/velpatasvir 12 semanas
-sofosbuvir/daclatasvir 12 semanas
-sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 12 
semanas (falta de respuesta a los 
anteriores)

Pacientes mayores 18 años con cirrosis:
-glecaprevir/pibrentavir 12-16 semanas
-sofosbuvir/velpatasvir 12 semanas
-sofosbuvir/daclatasvir 24 semanas
-sofosbuvir/velpatasvir voxilaprevir 12 
semanas (falta de respuesta a los 
anteriores)
-Evaluar necesidad de asociar ribavirina

Evaluar curación: respuesta virológica sostenida (RVS) 24 semanas luego de finalizar el tratamiento (realizar prueba 
cualitativa o cuantitativa-ARN-VHC)

Pesquizaje de carcinoma-hepato-celular (CHC) en personas  con cirrosis  hepática o fibrosis ≥ F3
Cada 6 meses con ecografía de hígado y alfa-feto-proteína
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Apenas 20-30% de los pacientes son sintomáticos: 

astenia, hiporexia. La ictericia es inusual

*Durante la ventana serológica (4-8 semanas), el 

diagnóstico solo se hace con RNA-VHC, por tanto 

la HVC aguda puede no ser diagnosticada por anti-

HVC  durante ese periodo

** Sospecha de nueva exposición, mala 

manipulación y procesamiento de la muestra; fuerte 

sospecha clínica y pacientes en hemodiálisis

*** Esto suele ocurrir solo entre el 15-40% de los 

infectados

La asesoría en prevención debe ocurrir luego de la 

prueba anti-VHC enfocada en evitar los 

comportamientos y exposiciones de riesgo para 

VHC

También debe realizarse luego de la prueba 

confirmatoria de Carga Viral (ARN-VHC) con el 

objetivo de explicar el significado del resultado y en 

caso positivo prevenir la transmisión a otras 

personas.

La curación de la enfermedad  es cuando  el  RNA-

VHC es Negativo a los 6 meses  

Nota: Los tamizajes realizados en establecimientos 

de 2do y 3er Nivel seguirán el mismo algoritmo

ALGORITMO  DIAGNÓSTICO 
Y TERAPÉUTICO  DE 

HEPATITIS C: ADULTOS Y 
NIÑOS Se descarta infección por VHC 

Repetir RNA-HVC 
en 6 meses** 

FACTORES O GRUPOS DE RIESGO (Historia Clínica)
TRANSFUSIONES PREVIAS A 1992

DROGADICCIÓN PARENTERAL / COCAINA
HEMODIALIZADOS /  HEMOFÍLICOS / PACIENTES CON HVB Y 

VIH
ELEVACIÓN DE AMINOTRASFERASAS (AST/ALT)

DETECCIÓN EN BANCOS DE SANGRE
POBLACIÓN GENERAL:

PACIENTES HOSPITALIZADOS,
INICIO DE UNIVERSIDAD O CARRERAS TÉCNICAS, 

CONTROL PRE-OCUPACIONAL
PERSONAL SANITARIO (incluye  estudiantes)

TAMIZAJE 

 
 
 

 
Adaptado de: Directrices para realizar las pruebas de detección de la hepatitis b y c, Organización Panamericana de la Salud, 2018.  
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Anexo 7.-Tabla 1. - Interacciones medicamentosas entre antirretrovirales para VIH 
y AAD.  

 

 
 

Adaptado de: Update on prevention, diagnosis, and treatment of chronic hepatitis B: AASLD 2018 hepatitis B guidance. 
Hepatology. 2018 Apr 1;67(4):1560–99.  
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Anexo 8.- Tabla 2.- Potenciales interacciones medicamentosas entre fármacos 
antituberculosos y regímenes de tratamiento contra hepatitis C. 

 

Regímenes de 
tratamiento contra 

hepatitis C 
INH RIF RFP RFB PZA ETH 

Primera línea             

Glecaprevir 
pibrentasvir             

Sofosbuvir velpatasvir             

Elbasvir grazoprevir             

Ledipasvir sofosbuvir             

Alternativa             

Paritaprevir, ritonavir, 
ombitasvir, dasabuvir, 
ribavir             

Paritaprevir, ritonavir, 
ombitasvir, ribavirin             

Simeprevir, Sofosbuvir             

Daclatasvir, sofosbuvir             

Elbasvir, grazoprevir, 
ribavirin             

 
 

Nota 1: isoniazida (INH),; rifampicina (RIF),; rifapentina (RFP),; rifabutina (RFB),; pirazinamide (PZA),; etambutol 
(ETH) 
 
Nota2:  Rojo= fármacos que no deben ser administrados en conjunto;  

Naranja= interacciones clínicas significativas;  
Amarillo= bajo riesgo de interacciones medicamentosas; 
Verde= sin interacción clínica esperada. 

 
Fuente: A pharmacology perspective on simultaneous tuberculosis and hepatitis C treatment Kemperker et al December 2019 
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Anexo9.- Tabla 3.-  Potenciales interacciones medicamentosas entre fármacos 
antituberculosos (segunda línea) y regímenes de tratamiento contra hepatitis C 

 

Regímenes de 
tratamiento contra 

hepatitis C 
LEV MOXI 

AMK KAN 
CAP 

LZD CFZ 
PAS CS 

ETN 
BDQ DEL 

Primera línea               

Glecaprevir 
pibrentasvir               

Sofosbuvir velpatasvir               

Elbasvir grazoprevir               

Ledipasvir sofosbuvir               

Alternativa               

Paritaprevir, ritonavir, 
ombitasvir, dasabuvir, 
ribavir               

Paritaprevir, ritonavir, 
ombitasvir, ribavirin               

Simeprevir, Sofosbuvir               

Daclatasvir, sofosbuvir               

Elbasvir, grazoprevir, 
ribavirin               

 
Clave: LEVO, levofloxacina; MOXI, moxifloxacina; AMK, amikacina; KAN, kanamicina; CAP, capreomicina; 
LZD, linezolid; CFZ, clofazimina; PAS, acido para-aminosalicylico; CS, cicloserina; ETN, etionamida; BDQ, 
bedaquilina; DEL, delamanida;  
 
Clave:  
Naranja, potencial para interacciones clínicas significativas;  
Amarillo, potencial bajo de interacciones medicamentosas;  
Verde, no se espera interacciones clínicas significativas 
 
Fuente: A pharmacology perspective on simultaneous tuberculosis and hepatitis C treatment Kemperker et al December 2019 
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Anexo 10.- Tabla 4.- Dosis de Tenofovir Disoproxil fumarato para niños y según 
su peso.  
 

Peso Dosis mg día 

10kg a 12kg 80 

12 kg a 14 kg 100 

14 kg a 17 kg 120 

17 kg a 19 kg 140 

19 kg a 22 kg 160 

22kg a 24 kg 180 

24 kg a 27 kg 200 

27 kg a 29 kg 220 

29 kg a 32 kg 240 

32 kg a 34 kg 260 

34 kg a 35 kg 280 

al menos 35 kg 300 
Fuente: Food and Drugs Administration. Tenofovir fumarato FDA [Internet]. 2021 
Adaptado: Tomado de Highlights of prescribing information FDA, abril 2019 
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Anexo 11.- Tabla 5. - Dosis de Entecavir para niños y según su peso 
 

Peso Dosis mg día 

10 a 11 kg 0,15 

11 a 14 kg: 0,2 

14 a 17 kg 0,25 

17 a 20 kg 0,3 
Fuente: Food and Drugs Administration. Tenofovir fumarato FDA [Internet]. 2021 
Adaptado: Tomado de Highlights of prescribing information FDA  abril 2019 
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Anexo 12.- Tabla 6.  Puntos de corte para la detección de fibrosis hepática 
significativa y cirrosis. 

 
 

 
APRI 

Punto de 
corte bajo 

APRI 
Punto de 
corte alto 

FIB-4 
Punto de 
corte bajo 

FIB-4 
Punto de 
corte alto 

Elastografía de 
transición 

(FibroScanⓇ) 

Fibrosis 
significativa 
(METAVIR > F2  

0.5 1.5 1.45 3.25 7-8.5 kPa 

Cirrosis 
METAVIR F4 

1 2 - - 11-14 kPa 

Adaptado de: World Health Organization. Guidelines for the screening care and treatment of persons with chronic 
hepatitis C infection. April 2016. p.56  
Elaboración: propia 
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Anexo 13.- Tabla 7. - Resumen de la sensibilidad y especificidad de los métodos 
APRI, FIB-4, y Elastrografía de transición para la detección de fibrosis avanzada y 
cirrosis. (%) 
 

 

  APRI 
Punto de 

corte 
bajo 

APRI 
Punto de 
corte alto 

FIB-4 
Punto de 
corte bajo 

FIB-4 
Punto de 
corte alto 

Elastrografía 
de transición 

Fibrosis 
significativ
a 
METAVIR> 
F2 

Sensibilidad 
(95% IC) 

82 
(77-86) 

39 
(32-47) 

89 
(79-95) 

59 
(43-73) 

79 
(74-84) 

Especificidad 
(95% IC) 

57 
(49-65) 

92 
(89-94) 

42 
(25-61) 

74 
(56-87) 

83 
(77-88) 

Cirrosis 
METAVIR 
F4 

Sensibilidad 
(95% IC) 

77 
(73-81) 

48 
(41-56) 

- - 
89 

(84-92) 

Especificidad 
(95% IC) 

78 
(74-81) 

94 
(91-95) 

- - 
91 

(89-93) 
Adaptado de: World Health Organization. Guidelines for the screening care and treatment of persons with chronic hepatitis C 
infection. April 2016. 
Elaboración: propia 
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Anexo 14.- Tabla 8.- Escala METAVIR para la clasificación histológica de la 
fibrosis de hígado 

 

 

Escala 
METAVIR 

F0 F1 F2 F3 F4 

Definición Ausencia de 
fibrosis 

Fibrosis 
portal sin 
septa 

Poca 
fibrosis 
septal 

Abundante 
fibrosis 
septal sin 
cirrosis 

Cirrosis 

   Fibrosis significativa  

Fuente: World Health Organization. Guidelines for the screening care and treatment of persons with chronic hepatitis C 
infection. April 2016. p.56 
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Anexo 15.- Tabla 9.-  Exámenes y periodicidad 
 

 

Diagnostico Para inicio de tratamiento 
Seguimiento 
cada 6 meses 

Cada año 

Hepatitis 
B 

HBsAg 
(cualquier 

método)/HBsAg 
(IgM e IgG) 

Perfil hepático *Biometría hemática 
(incluyendo conteo de plaquetas) 
* ALT (alanina aminotransferasa)  

* AST (aspartato aminotransferasa) 
Indicador: Igual o superior a dos veces 
el valor normal superior del laboratorio 

* Fosfatasa Alcalina 
* Gama GT 

* Bilirrubina Directa 
* Bilirrubina Indirecta 

* TP 
* TTP 

* Índice INR 
* Índice APRI = [(AST valor 
paciente/AST limite normal 

superior)/Plaquetas *109 /L]*10 
* Índice FIB-4 = Edad * 

AST/(0.001*plaquetas*sgr(ALT)) 
/HBeAg, Eco hepático 

ALT/ASTAlfa 
fetoprotenia / 

ecografía 

Elemental y 
microscópico 
de orina/ ALT,  
* Carga viral 
hasta lograr 

indetectabilidad  
* HBeAg,  
* anti-HBe 

* APRI,  
* FIB-4 

Hepatitis 
C 

Anti VHC / 
Carga viral 

Perfil hepático *Biometría hemática 
(incluyendo conteo de plaquetas) 
* ALT (alanina aminotransferasa)  

* AST (aspartato aminotransferasa) 
Indicador: Igual o superior a dos veces 
el valor normal superior del laboratorio 

* Fosfatasa Alcalina 
* Gama GT 

* Bilirrubina Directa 
* Bilirrubina Indirecta 

* TP 
* TTP 

* Índice INR 
* Índice APRI = [(AST valor 
paciente/AST limite normal 

superior)/Plaquetas *109 /L]*10 
* Índice FIB-4 = Edad * 

AST/(0.001*plaquetas*sgr(ALT)) 
/HBeAg, Eco hepático 

Alfa fetoprotenia / 
ecografía  

Fuente: World Health Organization. Guidelines for the screening care and treatment of persons with chronic hepatitis C infection.  
Elaboración: propia 
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Anexo 16.- Tabla 10.-  Periodicidad tamizaje  
 

Casos Periodicidad tamizaje VHB Periodicidad tamizaje VHC 

Usuarios drogas 
parenterales 

Tamizaje anual Tamizaje cada 4 meses 

HSH, TRANS, 
trabajadoras/es 
sexuales, PPL 

Tamizaje anual Tamizaje anual 

Personas que 
necesiten terapia 
inmunosupresora por 
trasplantes, 
enfermedades 
reumáticas o 
gastrointestinales, o 
quimioterapia 

Tamizaje antes de empezar 
tratamiento 

Tamizaje antes de empezar 
tratamiento 

Donante de sangre, 
plasma, órganos, leche, 
tejidos y semen 

Tamizaje previo a donación Tamizaje previo a donación 

Pacientes en 
hemodiálisis 

Tamizaje anual Tamizaje cada 4 meses 

Gestantes 

3 pruebas (al primer contacto, 2 
trimestre, al parto). Tres 
tamizajes en caso de no haber 
sido vacunada contra hepatitis 
B 

Tamizaje anual 

Recién nacidos hijos de 
madres positivas para 
el HBsAg 

Tamizaje a los 8 a 12 meses de 
vida 

 

Personas con niveles 
altos de transaminasa 
de causa desconocida 

Tamizaje STAT Tamizaje STAT 

Personas que 
convivan, compartan 
agujas o tengan 
contacto sexual con 
personas positivas 

Tamizaje anual Tamizaje cada 4 meses 

Personas positivas 
para VIH 

Tamizaje anual Tamizaje cada 4 meses 

Personas con otros 
factores de riesgo 

Tamizaje anual Tamizaje anual 

Fuente: World Health Organization. Guidelines for the screening care and treatment of persons with chronic hepatitis C infection.  
Elaboración: propia 
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Anexo 17. Ficha Farmacéutica - Tenofovir Disoproxil Fumarato (TDF)  

 
Tenofovir Disoproxil Fumarato es un nucleótido inhibidor de transcriptasa inversa aprobado en niños 
mayores de 2 años y adultos para el tratamiento de la infección crónica por hepatitis B.  
 
Presentación: tabletas de 300 mg, vía oral 
 
Dosis: Una tableta diaria, con o sin comida. En personas sin cirrosis, la duración del tratamiento 
depende del estado de supresión de VHB. En personas con cirrosis, se recomienda la terapia 
indefinidamente por riesgo de descompensación y muerte.  
 
Niños mayores de 2 años de acuerdo con tabla de peso. 

 

Peso Dosis mg 

10kg a 12kg 80 

12 kg a 14 kg 100 

14 kg a 17 kg 120 

17 kg a 19 kg 140 

19 kg a 22 kg 160 

22kg a 24 kg 180 

24 kg a 27 kg 200 

27 kg a 29 kg 220 

29 kg a 32 kg 240 

32 kg a 34 kg 260 

34 kg a 35 kg 280 

al menos 35 kg 300 
Fuente: Food and Drugs Administration. Tenofovir fumarato FDA [Internet]. 2021 

 
Ajuste de dosis: La eliminación de TDF es principalmente por vía renal. TEFG > 50 mL/min: no requiere 
ajuste de dosis, TEFG 30-49 mL/min: 300 mg cada 48 horas, TEFG 10-29 mLmin: 300 mg cada 73-96 
horas, TEFG < 10 mL/min ó Hemodiálisis: 300 mg después de diálisis cada 7 días (asumiendo 3 sesiones 
de diálisis de cuatro horas cada una). IDSA recomienda evitar su uso en pacientes con TEFG < 50 
mL/min. 
No requiere ajuste de dosis por falla hepática.  
Advertencias: Se han reportado exacerbaciones agudas severas de hepatitis en pacientes con hepatitis 
B que descontinuaron la terapia. Requiere monitoreo cercano clínico y de laboratorio por seis meses o 
más en si se considera descontinuar la terapia antiviral. Si es necesario, se debe reiniciar la terapia.  
Se han reportado casos de acidosis láctica y hepatomegalia severa con esteatosis que puede ser fatal 
con el uso de análogos de nucleósidos.  
El tratamiento de hepatitis B con TDF en monoterapia en pacientes con infección por VIH no 
diagnosticada puede llevar a la resistencia de VIH. Siempre realizar el tamizaje para VIH antes de iniciar 
la terapia. 
Efectos adversos >10%: Insomnio, cefalea, mareo, depresión, erupciones cutáneas, prurito, 
hipercolesterolemia, aumento de triglicéridos, dolor abdominal, náusea, diarrea, vómito, disminución de la 
densidad mineral ósea, aumento de creatina fosfoquinasa, debilidad. 1-10%: aumento de creatinina, falla 
renal, entre otros. 
Contraindicaciones: hipersensibilidad a TDF 
Interacciones medicamentosas importantes: Evitar el uso junto a otros nefrotóxicos como anti-
inflamatorios no esteroidales en altas dosis. Para más información consultar herramientas especializadas 
y actualizadas (también disponible gratuitamente como aplicación para teléfonos inteligentes). 
 
Fuente: Food and Drugs Administration. Tenofovir fumarato FDA [Internet]. 2021 [cited 2022 Dec 6].  
Disponible en: https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2019/021356s058,022577s014lbl.pdf 
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Anexo 18. Ficha Farmacéutica - Sofosbuvir/Daclatasvir  

 
Combinación de dos antivirales de acción directa: un inhibidor de la polimerasa NS5B (sofosbuvir) y un 
inhibidor de la NS5A (daclatasvir) 
 
Presentación: Comprimido coformulado de 400 mg de sofosbuvir/60 mg de daclatasvir 
 
Dosis: Genotipos 1, 2, 4, 5, 6 sin cirrosis o con cirrosis compensada y genotipo 3 sin cirrosis 
Adultos: un comprimido una vez al día durante 12 semanas 
Genotipo 3 con cirrosis compensada o genotipos 1, 2, 3, 4, 5, 6 con cirrosis decompensada 
Adultos: un comprimido una vez al día durante 24 semanas 
 
Contraindicaciones, reacciones adversas, precauciones: 
No administrar en caso de alergia al sofosbuvir o daclatasvir. 
Puede provocar: cansancio, cefaleas, insomnio, mareos, trastornos digestivos, artralgias. 
Administrar con precaución en pacientes coinfectados por el virus de la hepatitis B (riesgo de reactivación 
del VHB). 
 
No asociar con: carbamazepina, fenobarbital, fenitoína, rifampicina, rifabutina, rifapentina, dexametasona 
oral o inyectable (disminución de las concentraciones plasmáticas de sofosbuvir y/o daclatasvir); 
amiodarona (riesgo de bradicardia grave y bloqueo auriculoventricular). 
 
Administrar con precaución y bajo vigilancia con: 
Efavirenz, Etravirina, Nevirapina (disminución de las concentraciones plasmáticas de Daclatasvir); 
Claritromicina, eritromicina, itraconazol, atazanavir/ritonavir (aumento de las concentraciones plasmáticas 
de daclatasvir); 
Digoxina (aumento de las concentraciones plasmáticas de digoxina). 
 
Controlar estrechamente la glucemia en pacientes diabéticos (riesgo de hipoglucemia); reajustar el 
tratamiento antidiabético si necesario. 
 
Proporcionar un anticonceptivo eficaz a mujeres en edad de procrear. 
 
Embarazo y lactancia: CONTRAINDICADO (inocuidad no establecida) 
 
Observaciones: 
Los comprimidos tienen un sabor amargo. Tragar los comprimidos enteros acompañados de alimentos. 
No masticar ni machacar. 
Si el paciente vomita en el plazo de 2 horas desde la administración, repetir la misma dosis. 
Si se omite una dosis en el plazo de 18 horas desde la hora habitual de administración, tomar la dosis 
omitida lo antes posible. Si han transcurrido más de 18 horas desde la hora habitual de administración, 
no tomar la dosis omitida sino esperar a tomar la dosis siguiente a la hora habitual. 
 
Fuente : MSF. SOFOSBUVIR/DACLATASVIR = SOF/DCV oral [Internet]. Guias Prácticas Clínicas MSF. 2021 [cited 2023 May 11]. 
Disponible en: https://medicalguidelines.msf.org/es/viewport/EssDr/spanish/sofosbuvir-daclatasvir-sof-dcv-oral-94536372.html 
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Anexo 19. Ficha Farmacéutica - Sofosbuvir/Velpatasvir 
 
Acción terapéutica: Combinación de dos antivirales de acción directa: un inhibidor de la polimerasa NS5B 
(sofosbuvir) y un inhibidor de la NS5A (velpatasvir) 
 
Presentación: Comprimido coformulado de 400 mg de sofosbuvir/100 mg de velpatasvir 
 
Dosis  
Genotipos 1, 2, 3, 4, 5, 6 sin cirrosis o con cirrosis compensada 
Adultos: un comprimido una vez al día durante 12 semanas 
 Genotipos 1, 2, 3, 4, 5, 6 con cirrosis decompensada 
Adultos: un comprimido una vez al día durante 24 semanas  
Esquema de primera línea actúa sobre todos los genotipos   
Sofosbuvir/Velpatasvir  
Menos de 17 kg 150mg/37.5mg 
17 a 30 kg 200mg/50mg 
Mas de 30 kg 400mg/100mg 
 
Contraindicaciones, reacciones adversas, precauciones: 
No administrar en caso de alergia al sofosbuvir o velpatasvir. 
Puede provocar: cansancio, cefaleas, insomnio, náuseas, erupción cutánea. 
 
Administrar con precaución en pacientes coinfectados por el virus de la hepatitis B (riesgo de reactivación 
del VHB). 
 
No asociar con: carbamazepina, fenobarbital, fenitoína, rifampicina, rifabutina, rifapentina, efavirenz, 
nevirapina, etravirina (disminución de las concentraciones plasmáticas de sofosbuvir y/o velpatasvir); 
amiodarona (riesgo de bradicardia severa y bloqueo auriculoventricular). 
 
 
Administrar con precaución y bajo vigilancia con: tenofovir, atorvastatina, digoxina (aumento de las 
concentraciones plasmáticas de estos fármacos) 
No administrar simultáneamente con: 
omeprazol: tomar sofosbuvir/velpatasvir 4 horas antes de omeprazol, con alimentos; 
antiácidos (hidróxido de aluminio/magnesio, etc.), carbonato de calcio: dejar un intervalo de al menos 4 
horas entre las tomas. 
 
Controlar estrechamente la glucemia en pacientes diabéticos (riesgo de hipoglucemia); reajustar el 
tratamiento antidiabético si necesario. 
 
Embarazo y lactancia: CONTRAINDICADO (inocuidad no establecida) 
 
Observaciones 
Los comprimidos tienen un sabor amargo. Tragar los comprimidos enteros acompañados de alimentos. 
No masticar ni machacar. 
Si el paciente vomita en las 3 horas siguientes a la toma: tomar de nuevo la misma dosis. 
Si se omite una dosis en el plazo de 18 horas desde la hora habitual de administración, tomar la dosis 
omitida lo antes posible. Si han transcurrido más de 18 horas desde la hora habitual de administración, 
no tomar la dosis omitida sino esperar a tomar la dosis siguiente a la hora habitual 
.  
Fuente: MSF. SOFOSBUVIR/VELPATASVIR = SOF/VEL oral. Medicamentos Esenciales [Internet]. 2023 [cited 2023 May 11]; 
Disponible en: https://medicalguidelines.msf.org/es/viewport/EssDr/spanish/sofosbuvir-velpatasvir-sof-vel-oral-67175299.html 
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Anexo 20. Ficha Farmacéutica - Glecaprevir /Pibrentasvir  
 
Glecaprevir 100 mg / pibrentasvir 40 mg   
 
Indicaciones terapéuticas: Tratamiento de la infección crónica por el virus de la hepatitis C (VHC) en 
adultos y niños de 3 años en adelante 
 
Dosis: Adultos, adolescentes de 12 años de edad en adelante, o niños que pesen como mínimo 45 kg La 
dosis recomendada de Maviret es de 300 mg/120 mg (tres comprimidos de 100 mg/40 mg) administrados 
por vía oral una vez al día en una única toma junto con alimentos.  
Niños: 
 
Peso del niño (kg) Número de sobres una vez al día (glecaprevir + pibrentasvir) 
 ≥ 12 a < 20 kg (150 mg + 60 mg) 
 ≥ 20 a < 30 kg (200 mg + 80 mg)  
≥ 30 a < 45 kg (250 mg + 100 mg 
 
La duración recomendada del tratamiento para los pacientes con infección por el VHC con genotipo 1, 2, 
3, 4, 5 o 6 y con hepatopatía compensada (con o sin cirrosis)  
8 semanas 
 
Duración recomendada del tratamiento para pacientes que presentaron fracaso terapéutico con pegINF + 
ribavirina ± sofosbuvir, o sofosbuvir + ribavirina  
Genotipo 3    16 semanas 
Genotipo 1, 2, 4-6 8 semanas con cirrosis 12 semanas  
 
No es necesario ajustar la dosis en pacientes con edad avanzada, Insuficiencia renal No es necesario 
ajustar la dosis, en Insuficiencia hepática no es necesario ajustar la dosis de los pacientes con 
insuficiencia hepática leve (Child-Pugh A). 
No se recomienda en pacientes con insuficiencia hepática moderada (Child-Pugh B) y está 
contraindicado en pacientes con insuficiencia hepática grave (Child-Pugh C).  
 
Pacientes receptores de trasplante hepático o renal. Se ha evaluado un tratamiento de 12 semanas de 
duración y se recomienda en receptores de un trasplante hepático o renal con o sin cirrosis.  
Para consultar las recomendaciones de la administración junto con antivirales contra el VIH,  
 
Contraindicaciones: 
Hipersensibilidad a los principios activos.  
Pacientes con insuficiencia hepática grave (Child-Pugh C).  
Uso concomitante con medicamentos que contienen atazanavir, atorvastatina, simvastatina, dabigatrán 
etexilato, productos con etinilestradiol e inductores potentes de la gp-P y el CYP3A (p. ej., rifampicina, 
carbamazepina, hierba de San Juan (Hypericum perforatum), fenobarbital, fenitoína y primidona)   
 
Advertencias y precauciones especiales de empleo: 
 Reactivación del virus de la hepatitis B Se han notificado casos de reactivación del virus de la hepatitis B 
(VHB), algunos de ellos mortales, durante o después del tratamiento con antivirales de acción directa.  
Se debe hacer un análisis de detección del VHB a todos los pacientes antes de iniciar el tratamiento. Los 
pacientes co-infectados por VHB/VHC tienen riesgo de sufrir una reactivación y, por lo tanto, se les debe 
vigilar y tratar. 
 
Fuente: Vidal Vademecum Spain. Glecaprevir y pibrentasvir [Internet]. 2021 [cited 2023 May 11].  
Disponible en:  https://www.vademecum.es/principios-activos-glecaprevir+y+pibrentasvir-j05ap57 
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Anexo 21. Ficha Farmacéutica - Sofosbuvir /veltapasvir/ voxilaprevir 
 
Sofosbuvir 400mg, Velpatasvir 100mg y Voxilaprevir 100mg. 
 
Un comprimido una vez al día con alimentos 
Pacientes no tratados previamente con AAD y sin cirrosis 8 semanas 
Pacientes no tratados previamente con AAD y con cirrosis compensada 12 semanas ( se puede 
contemplar la duración de 8 semanas en pacientes infectados por el genotipo 3) 
Pacientes tratados previamente con AAD* sin cirrosis o pacientes con cirrosis compensada 12 semanas 
 
Pacientes de edad avanzada 
No es preciso ajustar la dosis en los pacientes de edad avanzada 
 
Insuficiencia renal 
No es necesario ajustar la dosis en los pacientes con insuficiencia renal leve o moderada. 
 
Población pediátrica 
No se han establecido todavía la seguridad ni la eficacia en niños y adolescentes menores de 18 años 
  
Contraindicaciones 
 
Hipersensibilidad a los principios activos o excipientes. 
  
Uso concomitante con medicamentos que son inductores fuertes de la glucoproteína P (gp-P) y/o 
inductores fuertes del citocromo P450 (CYP); (p. ej., carbamazepina, fenobarbital, fenitoína, rifampicina, 
rifabutina y hierba de San Juan)  
  
Uso concomitante con rosuvastatina o con dabigatrán etexilato  
  
Uso concomitante con medicamentos que contienen etinilestradiol, como los anticonceptivos orales 
combinados o los anillos vaginales anticonceptivos  
  
Amiodarona (riesgo de bradicardia severa y bloqueo auriculoventricular). 
 
Precauciones para su empleo 
Administrar con precaución en:  
Pacientes coinfectados por el virus de la hepatitis B (riesgo de reactivación del VHB). 
No asociar con: carbamazepina, fenobarbital, fenitoína, rifampicina, rifabutina, rifapentina, efavirenz, 
nevirapina, etravirina (disminución de las concentraciones plasmáticas de sofosbuvir y/o velpatasvir 
No se recomienda la administración concomitante de inhibidores potentes de PTAOB1 (ej  ciclosporina) 
Datos limitados sobre seguridad en pacientes con insuficiencia renal grave.  
La administración concomitante con elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/tenofovir disoproxilo fumarato o 
con tenofovir disoproxilo fumarato y un inhibidor de la proteasa del VIH potenciado requieren una 
vigilancia especial en cuanto a reacciones adversas relacionadas con tenofovir. 
Los pacientes diabéticos que inicien el tratamiento con AAD se deben controlar de manera rigurosa, en 
especial durante los 3 primeros meses, y cuando sea necesario se modificará la medicación 
antidiabética. Se debe informar al médico responsable del tratamiento antidiabético del paciente cuando 
se inicie el tratamiento con AAD. 
  
Fuente: Agencia espanola de medicamentos y productos sanitarios. Ficha tecnica Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir. 2020 [cited 
2023 May 11] 
Disponible en: https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/1171223001/FT_1171223001.html 
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Anexo 22. Ficha Farmacéutica - Sofosbuvir 400mg / ledipasvir 90 mg 
 
Una vez al día acompañado o no de alimentos 
 
En pacientes sin cirrosis 12 semanas 
Pacientes con cirrosis compensada 24 semanas 
 
Pacientes tratados previamente con AAD* sin cirrosis o pacientes con cirrosis compensada 12 semanas 
 
Pacientes de edad avanzada 
No es preciso ajustar la dosis en los pacientes de edad avanzada 
 
Insuficiencia renal 
No es necesario ajustar la dosis en los pacientes con insuficiencia renal leve o moderada. 
 
Población pediátrica 
 
No se han establecido todavía la seguridad ni la eficacia en niños y adolescentes menores de 18 años 
  
Hipersensibilidad a los principios activos o excipientes. 
  
Uso concomitante con medicamentos que son inductores fuertes de la glucoproteína P (gp-P) y/o 
inductores fuertes del citocromo P450 (CYP); (p. ej., carbamazepina, fenobarbital, fenitoína, rifampicina, 
rifabutina y hierba de San Juan)  
 
Sofosbuvir/ledipasvir pueden actuar con los inhibidores de la HMG-CoA reductasa (estatinas) puede 
aumentar significativamente la concentración de la estatina, lo que incrementa el riesgo de miopatía y 
rabdomiólisis 
 
Administrar con precaución en:  
Pacientes coinfectados por el virus de la hepatitis B (riesgo de reactivación del VHB). 
No asociar con: carbamazepina, fenobarbital, fenitoína, rifampicina, rifabutina, rifapentina, efavirenz, 
nevirapina, etravirina (disminución de las concentraciones plasmáticas de sofosbuvir y/o ledipasvir) 
Ledipasvir es un inhibidor in vitro del transportador de fármacos glucoproteína P y de la proteína de 
resistencia del cáncer de mama (BCRP) y puede aumentar la absorción intestinal de los sustratos de 
estos transportadores administrados de forma concomitante. Los datos in vitro indican que ledipasvir 
puede ser un inductor débil de enzimas metabolizantes como CYP3A4, CYP2C y UGT1A1. Los 
compuestos que son sustratos de estas enzimas pueden tener unas concentraciones plasmáticas 
menores cuando se administran de forma concomitante con ledipasvir/sofosbuvir. In vitro ledipasvir inhibe 
el CYP3A4 y el UGT1A1 intestinal. Los medicamentos que tienen un intervalo terapéutico estrecho y que 
son metabolizados por estas isoenzimas se deben utilizar con precaución y vigilar con cuidado. 
 
Fuente: Agencia Sanitaria Espanola de medicamentos y productos sanitarios. Sofosbuvir/ledipasvir. 2020 [cited 2023 May 11]; 
Disponible en: https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/114958001/FT_114958001.html 
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