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Resumen
Introducción: la infección por el virus de la hepatitis C (HCV sus siglas en inglés) es un problema de salud 
pública en el mundo y la Organización Mundial de la Salud (OMS) calcula en más de 180 millones las perso-
nas infectadas. El objetivo del presente estudio es determinar la prevalencia de anti-HCV en pacientes con 
alto riesgo de infección mediante una prueba rápida con sangre capilar, y la confirmación de la infección por 
la prueba de PCR en tiempo real. 

Método: se incluyeron pacientes atendidos en la Unidad de gastroenterología del Hospital Universitario de La 
Samaritana de Bogotá D.C, principal centro de referencia del departamento de Cundinamarca y que atiende pa-
cientes de todo el país. Se definieron como factores de riesgo para hepatitis C: antecedentes de transfusiones, 
hemodiálisis, cirugías mayores (sistema nervioso central [SNC], tórax, abdomen, ortopédicas), drogadicción 
(farmacodependencia), tatuajes, piercing, acupuntura, presidiarios, trabajadores sexuales, VIH/sida, enferme-
dades de trasmisión sexual, trabajadores de la salud, pacientes procedentes de la Orinoquía y/o Amazonía, e 
insuficiencia renal crónica; también se estudiaron pacientes remitidos por alteración del perfil hepático, hígado 
graso, masas hepáticas, cirrosis excepto por virus C, ascitis, y várices esofagogástricas. Se empleó el estuche 
comercial SD BIOLINE HCV (Standard Diagnostics, INC. Corea), esta prueba contiene una membrana precu-
bierta con antígenos recombinantes del HCV (core, NS3, NS4, NS5); se combina una proteína A coloidal con la 
muestra de suero y se mueve a lo largo de la membrana cromatográfica formando una línea visible de reacción 
antígeno-anticuerpo-proteína A, con un alto grado de especificidad y sensibilidad. 

Resultados: entre enero y octubre de 2014 se estudiaron 391 pacientes, 161 mujeres (41%) y 230 (59%) 
hombres; edad promedio de 46,6 años y rango de edad de 14 a 86 años. Se detectaron, por la prueba rápida 
para hepatitis C, 4 pacientes positivos (3 mujeres y 1 hombre), todos ellos confirmados por la técnica de 
PCR-RT, lo que da una prevalencia de la infección del 1,02%. 

Conclusiones: en este estudio, realizado en una población altamente seleccionada por sus antecedentes 
y factores de riesgo asociados, el rendimiento de la prueba rápida supera el 1% como capacidad de detección 
de la enfermedad. Cabe esperar que esta sea la verdadera prevalencia en población seleccionada, sobre la 
base de los resultados del estudio de 2012 y además, sobre la base de la sensibilidad de la prueba rápida.
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Trabajos originales

INTRODUCCIÓN

La infección por el virus de la hepatitis C (HCV, sus siglas 
en inglés) es un problema de salud pública en el mundo y 
la Organización Mundial de la Salud (OMS) calcula en más 

de 180 millones las personas infectadas (1, 2). La infección 
crónica se establece en el 80% de los infectados, es respon-
sable de un significante número de enfermedades hepáticas 
crónicas, y se estima que el 27% de las cirrosis y entre el 25% 
y el 30% de los carcinomas hepatocelulares son ocasionados 
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por este virus, lo que genera 360000 muertes por año a nivel 
global (3-6). Este impacto de la infección crónica es crítico 
para el desarrollo de estrategias para el diagnóstico oportuno, 
manejo y erradicación de la infección por el HCV (6).

Este diagnóstico se realiza por la detección, en el suero 
de los pacientes, de anticuerpos contra HCV (anti-HCV), 
basados en antígenos recombinantes de la partícula core y 
de las regiones NS3, NS4 y NS5. La presencia de estos anti-
cuerpos puede indicar infección aguda o crónica, o infec-
ción pasada y curada; múltiples estudios han mostrado 
sensibilidades de >99% y especificidades entre 80% y 90%; 
sin embargo, se presentan resultados falsos positivos, espe-
cialmente en personas inmunosuprimidas, con enferme-
dades hematológicas o en mujeres embarazadas (6-9). En 
todas las personas seropositivas para anti-HCV, debe con-
firmarse la reactividad mediante pruebas moleculares para 
determinar la presencia del RNA viral (9-11).

En la última década se han introducido pruebas inmu-
nocromatográficas rápidas (pruebas para realizar en los 
consultorios) para el diagnóstico de HCV. La ORAQuick 
HCV Rapid Antibody Test (OraSure Technologies) es una 
prueba rápida para detectar el anti-HCV en muestras de 
sangre capilar o venosa (12); la prueba SD BIOLINE HCV 

es una prueba inmunocromatográfica para la determina-
ción cualitativa de anticuerpos específicos contra HCV en 
suero o plasma humano y ha demostrado una sensibilidad 
diagnostica de 100% y especificidad de 99,4% (12). En 
Estados Unidos, está autorizado el uso de estas pruebas en 
los consultorios médicos y salas de urgencias, igualmente 
sucede en Europa y varios países de Asia. En todos los 
pacientes con pruebas rápidas positivas se debe realizar la 
reconfirmación con pruebas moleculares para detectar el 
RNA viral (9, 13).

El objetivo del presente estudio es determinar la preva-
lencia de anti-HCV en pacientes con algún factor de riesgo 
para la infección mediante el uso de una prueba rápida 
con sangre capilar, y la confirmación de la infección por la 
prueba de PCR en tiempo real.

MATERIALES Y MÉTODOS

Se incluyeron pacientes atendidos en la Unidad de gas-
troenterología del Hospital Universitario de La Samaritana 
de Bogotá D.C, principal centro de referencia del departa-
mento de Cundinamarca y que atiende pacientes de todo 
el país. Se definieron como factores de riesgo para hepatitis 

Abstract
Introduction: Hepatitis C virus (HCV) infections are a public health problem throughout the world: the World 
Health Organization (WHO) estimates that over 180 million people are currently infected. The aim of this study 
is to determine the prevalence of anti-HCV in patients at high risk of infection through using a rapid test with 
capillary blood and confirmation of infection by PCR testing in real time.

Method: Patients were enrolled in the study from among those treated in the gastroenterology unit of the 
Hospital Universitario de La Samaritana. This is one of the principal referral centers in the department of 
Cundinamarca, but it cares for patients from across the country. Hepatitis C risk factors identified included 
previous history of hepatitis C, transfusions, hemodialysis, major surgery (SNC, thorax, abdomen, orthope-
dic), drug addiction, tattooing, piercing, acupuncture, time in prison, experience as a sex worker, HIV/AIDS, 
sexually transmitted diseases, health care work, chronic renal failure, and time spent living in the chronic renal 
failure the Orinoco and/or Amazon regions. Patients referred because of abnormal liver profiles, fatty liver di-
sease, liver masses, cirrhosis (except when due to Hepatitis C virus), ascites, and esophageal-gastric varices 
were also included in the study. The SD BIOLINE HCV One Step Hepatitis C Virus Test (Standard Diagnostics, 
Inc. Korea), which is a commercially available kit, was used. This test contains a membrane which is pre-
coated with recombinant HCV antigens (core, NS3, NS4, and NS5). A Protein A colloid is combined with the 
serum sample which then moves along the chromatographic membrane forming a visible line showing the 
antigen-antibody- Protein A reaction. This test has a high degree of specificity and sensitivity.

Results: Between January and October 2014, 391 patients were included in the study. Of this number, 161 
were women (41%) and 230 were men (59%). Average patient age was 46.6 years, and the age range was 14 
to 86 years. Four patients, three women and one man, tested positive for hepatitis C. All four diagnoses were 
confirmed by real time-PCR. The prevalence of HCV was 1.02%.

Conclusions: This study of a population selected especially for histories of risk factors associated with 
HCV showed this rapid test identified HCV in more than 1% of the population. This is what the true prevalence 
of HCV in this population would be expected to be based on the findings of 2012 and also based on the 
sensitivity of the rapid test. 
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C: antecedentes de transfusión de hemoderivados antes 
de 1994, infección nosocomial (cirugías mayores, procedi-
mientos médicos u odontológicos tales como hemodiálisis, 
endoscopia, procedimientos radiológicos invasivos), droga-
dicción (uso de drogas intravenosas o inhaladas), tatuajes, 
piercing, acupuntura, presidiarios, trabajadores sexuales, 
VIH/sida, enfermedades de trasmisión sexual, trabajado-
res de la salud, pacientes procedentes de la Orinoquía y/o 
Amazonía, e insuficiencia renal crónica. Además, se inclu-
yeron pacientes remitidos por alteración del perfil hepático, 
hígado graso, masas hepáticas, cirrosis excepto por virus C, 
ascitis, y várices esofagogástricas.

Se obtuvo consentimiento por escrito y se llenó el formu-
lario con los datos relevantes de la historia clínica de cada 
uno de los pacientes. Se empleó el estuche comercial SD 
BIOLINE HCV (Standard Diagnostics, INC. Corea), esta 
prueba contiene una membrana precubierta con antígenos 
recombinantes del HCV (core, NS3, NS4, NS5). Una pro-
teína A coloidal se combina con la muestra de suero y se 
mueve a lo largo de la membrana cromatográfica formando 
una línea visible de reacción antígeno-anticuerpo-proteína 
A, con un alto grado de especificidad y sensibilidad. 

Previa limpieza con alcohol medicinal, se obtuvo la 
muestra de sangre capilar del pulpejo de uno de los dedos 
de la mano no dominante; se colocó una gota de sangre en 
la cavidad del estuche y se agregaron 4 gotas del reactivo, 
se esperó que la sangre se difundiera completamente por la 
ranura del estuche, y el resultado se interpretó de acuerdo 
con las instrucciones del fabricante: como prueba negativa, 
la presencia de 1 banda de color dentro de la ventana de 
resultado, y prueba positiva, la presencia de 2 bandas de 
color (banda T y banda C) dentro de la misma ventana. 

A los pacientes con resultado positivo en la prueba rápida 
se les practicó la prueba confirmatoria por el método de 
reacción en cadena de polimerasa en tiempo real (PCR-RT) 
m2000 Abott Molecular con rango de linealidad de 12 a 
100 millones UI/mL.

RESULTADOS

Entre enero y octubre de 2014 se estudiaron 391 pacien-
tes, 161 mujeres (41%) y 230 (59%) hombres; edad pro-
medio de 46,6 años y rango de edad de 14 a 86 años. La 
distribución por rango de edad de la población estudiada 
fue: menores de 19 años: 25 (6%), entre 20 y 39 años: 132 
(34%), entre 40 y 59 años: 116 (30%), entre 60 y 79 años: 
105 (27%), y mayores de 80 años: 13 (3%) (figura 1).

La procedencia geográfica de los pacientes se muestra en 
la tabla 1.

Los diferentes factores de riesgo de los pacientes tamiza-
dos para hepatitis C se muestran en la tabla 2.

Figura 1. Distribución de la población por edad.

Tabla 1. Procedencia geográfica de los pacientes estudiados.

Procedencia geográfica Número de 
pacientes

Porcentaje

Cundinamarca 174 44%
Bogotá 114 29%
Región andina 34 9%
Región amazónica 30 8%
Región caribe 17 4,4%
Región pacífica 12 3%
Región de la Orinoquía 10 2,6%

Tabla 2. Factores de riesgo para hepatitis C.

Factores de riesgo Número de 
pacientes

Porcentaje

Trabajador de la salud 51 13%
Hígado graso no alcohólico 42 11%
Procedencia geográfica 40 10%
Drogadicción 39 10%
Cirrosis alcohólica 36 9%
Transfusiones 32 8%
Alteración del perfil hepático 27 7%
Cirrosis no alcohólica 25 6%
Várices esofagogástricas 16 4%
Ascitis 16 4%
Tatuajes 16 4%
VIH 14 4%
Insuficiencia renal crónica 11 3%
Hepatitis B 8 2%
ETS 7 2%
Masa hepática 5 1%
Cirugía mayor 2 1%
Piercing 2 1%
Presidiarios 2 1%
Total 391 100%

ETS: enfermedad de trasmisión sexual.
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La prueba rápida para hepatitis C detectó 4 pacientes 
positivos (3 mujeres y 1 hombre), todos ellos confirmados 
por la técnica de PCR-RT, lo que da una prevalencia de la 
infección del 1,02%; en la tabla 3 se muestran las caracterís-
ticas de estos pacientes.

DISCUSIÓN

Los estudios mundiales muestran que los grupos de mayor 
riesgo para tener la infección por HCV son los individuos 
que recibieron transfusiones antes del año 1994, los adictos 
a drogas intravenosas, los pacientes en hemodiálisis, los tra-
bajadores sexuales, los presidiarios, aquellos con piercing o 
tatuajes y en mucha menor proporción, los trabajadores de 
la salud (2, 3, 14). Se estima que en Latinoamérica hay 6,8-
8,9 millones de adultos que son anti-HCV positivos. Esta 
región ha sido muy proactiva en el tamizaje de muestras de 
sus bancos de sangre minimizando así el riesgo de infección 
de origen transfusional.

El uso de drogas intravenosas no es un gran problema 
en Latinoamérica, comparado con los Estados Unidos y 
Europa; esto sugiere que otros factores de riesgo juegan un 
papel mayor en las nuevas infecciones. Los factores sospe-
chados incluyen infecciones nosocomiales, inadecuados 
depósitos de agujas, procedimientos odontológicos, tatua-
jes y otros procedimientos que comprometen contacto con 
sangre infectada (por ejemplo, procedimientos cosméticos 
tipo pedicure) (6, 15).

En Colombia, desde el año 1993 (decreto 1571) es obli-
gatorio el análisis para HCV de los diferentes componentes 
sanguíneos empleados en humanos. En 1995, Beltrán y 
colaboradores estudiaron 368000 unidades de sangre pro-
venientes de 172 bancos de sangre del país y encontraron 
que el 1% de estas fueron reactivas para anti-HCV (16). En 
1997, Cortés y colaboradores, en un estudio con bancos de 
sangre del departamento del Valle del Cauca, encontraron 
que el 0,98% de los donantes de la ciudad de Cali fueron 
seropositivos para anti-HCV, los donantes de otros muni-
cipios mostraron seropositividad del 0,47% (17). En 2002 
en nuestro hospital, Farfán y colaboradores encontraron 
una prevalencia de 0,6% para anti-HCV y de 0,06% por la 
técnica de PCR en tiempo real en una muestra de 6 009 

donantes de sangre (18). Un resultado similar encontraron 
Bedoya y colaboradores en un trabajo con 65535 donantes 
de sangre en el departamento de Antioquia, con una preva-
lencia de anticuerpos contra HCV de 0,6% (19). En 2012, 
el Informe Nacional de Indicadores de Salud registra que 
la seropositividad para anti-HCV fue de 0,49% en 746000 
unidades de sangre analizadas de los bancos de sangre de 
Colombia (20). En 2014, Arroyave y colaboradores infor-
maron que en un grupo de 166 personas transfundidas 
antes de 1994, la prevalencia anti-HCV era 11/166 (6,6%) 
y en 7/11 de ellos la prueba confirmatoria fue positiva, 
identificando el genotipo viral 1 en 4 de las muestras. En 
estos individuos no encontraron factores de riesgo diferen-
tes a las transfusiones (14).

La escasa proporción de pacientes con HCV diagnosti-
cados en etapas tempranas (asintomáticas) de la enferme-
dad demora el inicio de tratamientos curativos e impacta 
negativamente los servicios de salud; los enormes costos 
económicos que ocasionan los pacientes con cirrosis y sus 
complicaciones, con hepatocarcinomas y los trasplantes de 
hígado, exceden por mucho los costos de los tratamientos 
para erradicar el virus. Como se registró previamente, el 
conocimiento del impacto de la infección crónica es crítico 
para el desarrollo de estrategias para el diagnóstico oportuno, 
manejo y erradicación de la infección por el HCV (6), y esto 
incluye la identificación de individuos con la infección cró-
nica que puedan ser candidatos a terapia antiviral. 

Un problema a nivel mundial es que un número signifi-
cativo de las personas infectadas (>75%) desconocen su 
estado y frecuentemente es detectado en estadios avanza-
dos de la enfermedad, lo que la ha convertido en la causa 
más frecuente de trasplante hepático en el mundo (5, 6). 
Esto es causado, entre otros factores, por la falta de acceso 
a los servicios de salud, a la realización de pruebas diag-
nósticas en forma oportuna, y a la falta de conocimiento 
de la enfermedad en general entre la comunidad médica y 
la población (15). En Latinoamérica, la tasa de pacientes 
tratados oscila entre el 0,1%-0,89% de los pacientes diag-
nosticados (15). Algunos modelos han demostrado que el 
diagnóstico y tratamiento oportuno de una pequeña pro-
porción de pacientes del total de infectados a nivel mun-
dial puede contribuir significativamente en el control del 

Tabla 3. Características de los pacientes seropositivos para hepatitis C.

Paciente Edad Factor de riesgo Procedencia 
geográfica

Prueba rápida SD 
BioLine

Carga viral 
PCR-RT UI/mL

Genotipo

Hombre 59 Cirrosis Amazonas Positiva 64000 1b
Mujer 61 Cirugía previa Cundinamarca Positiva 358
Mujer 65 Transfusión Cundinamarca Positiva 17826
Mujer 56 Cirugía previa Orinoquía Positiva 409705
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En este estudio, realizado en una población altamente 
seleccionada por sus antecedentes y factores de riesgo 
asociados, el rendimiento de la prueba rápida supera el 1% 
como capacidad de detección de la enfermedad. En todos 
los pacientes detectados por esta prueba rápida se confirmó 
la presencia de viremia por PCR, y en 1 de ellos se pudo 
realizar la genotipificación del virus C que correspondió al 
1b; esto coincide con informes previos, en los cuales este 
genotipo es el más prevalente (66%) en los pacientes con 
HCV en Colombia (28). La no genotipificación en los 
otros pacientes se debió a limitaciones técnicas y económi-
cas que impidieron realizar con mayor facilidad la determi-
nación del genotipo, información de gran importancia para 
fines terapéuticos y de pronóstico en estos pacientes. 

En conclusión, el diagnóstico temprano y oportuno de 
los individuos infectados con el virus de la hepatitis C, en 
conjunto con el acceso a las nuevas terapias libres de inter-
ferón y antivirales de acción directa con mayor efectividad 
y menores efectos adversos, conlleva a una disminución del 
impacto de la enfermedad, la morbilidad y mortalidad aso-
ciada, con disminución en la progresión de la enfermedad 
y necesidad de trasplante hepático. Los sistemas de salud 
deben ofrecer programas de tamización para identificar 
personas infectadas con HCV sin manifestaciones clínicas 
de la enfermedad. Este tipo de pruebas rápidas puede ofre-
cer una forma rápida y económica de lograr este objetivo. 
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impacto de la enfermedad (21). La mayor reducción en 
la morbilidad y mortalidad relacionada el virus C ocurre 
cuando se combina un diagnóstico y tratamiento oportuno 
con terapias de alta eficacia; algunos análisis y proyeccio-
nes demuestran que con una tasa de tratamiento del 10% 
de los pacientes infectados es posible lograr la eliminación 
del virus C (una reducción >90% de las infecciones para 
el 2030), y además se ha señalado que esta reducción en 
la morbilidad y mortalidad asociada con el virus se puede 
lograr con el cambio a terapias con alta respuesta viral sos-
tenida (nuevos medicamentos antivirales de acción directa 
y terapias libres de interferón con efectividad >90%, meno-
res efectos adversos con menor tiempo de tratamiento). 
Este impacto ya se ha magnificado en países que tienen 
una tasa de tratamiento del 2,8%-4,5% como Holanda, 
Luxemburgo y Noruega (21).

Algunos estudios han mostrado la relación costo/efecti-
vidad de programas de detención del HCV con base en la 
edad y no en las poblaciones de alto riesgo. Recientemente, 
en Estados Unidos se recomendó el tamizaje para las perso-
nas nacidas entre los años 1945 y 1965 (baby boomers), pues 
diferentes estudios han mostrado una mayor prevalencia de 
la infección en ellos (22, 23). Del mismo modo, ya se ha 
registrado que la prevalencia en pacientes anti-HCV positi-
vos aumenta cuando se realiza el tamizaje en pacientes con 
factores de riesgo (hasta 7%), y cerca de la mitad (47%) de 
los pacientes detectados son candidatos a tratamiento (24).

Se debe insistir al gremio médico en la imperiosa necesi-
dad de practicar pruebas diagnósticas de HCV en personas 
con factores de riesgo ya reconocidos, en especial el de trans-
fusiones antes de 1994 y la proveniencia de regiones como 
la Amazonía y la Orinoquía. Esta última indicación se basa 
en hallazgos de investigadores de Brasil, que han informado 
una alta prevalencia de hepatitis C en la cuenca amazónica, 
tal como informaron Oliveira y colaboradores en una 
encuesta serológica con 161 indígenas, donde encontraron 
anti-HCV en el 8,8%, y se determinó RNA viral en sangre 
en 62,5% de estos (25). Informes del Ministerio de Salud 
de Brasil muestran mayor prevalencia de anti-HCV en los 
donantes de sangre de la región amazónica (0,62%) que en 
aquellos de las regiones central (0,28%) o sur (0,43%) de 
ese país (26). En Colombia, el estudio de Alvarado-Mora 
y colaboradores, con 697 habitantes de 4 departamentos 
(Amazonas, Chocó, Magdalena y San Andrés Islas), mostró 
mayor prevalencia de anti-HCV en el Amazonas (5,68%) y 
menor en San Andrés Islas (0,66%) (27).

El presente trabajo demuestra una prevalencia de hepati-
tis C de alrededor de 1% en la población seleccionada por 
presentar factores de riesgo. Esta prevalencia es muy seme-
jante a la reportada por Beltrán y colaboradores en 1995 
y por Cortés y colaboradores, y es mayor a la reportada 
previamente por nuestro grupo en banco de sangre (18). 
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