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RESUMEN

Se llevo a cabo un estudio de prevalencia de Hepatitis B/C entre el personal de
las Fuerzas Armadas del Ecuador debido a que no se disponia de datos
estadisticos sobre estas patologias en este grupo poblacional. Se espera que
con los resultados obtenidos se pueda implementar medidas sanitarias en el
campo de la prevencion y promocion de la salud y asi fortalecer los estilos de

vida saludables para mejorar la calidad de vida de esta poblacion.

De un total de 168 participantes del estudio, sobre los que se cumplieron todas
las normas bioéticas de seguridad y confidencialidad, se report6 un caso
positivo para Hepatitis B, lo que corresponde a una prevalencia de 0,6%, con
intervalo de confianza del 95% entre 0.1% a 3.3%. Esta prevalencia fue similar
a la encontrada en otros paises. Conjuntamente se realizé una encuesta de
conocimientos, actitudes y practicas (CAP), sobre la que se hizo una
diferenciacion (plan piloto) entre 71 encuestas contestadas y entregadas en el
momento y 80 encuestas que fueron entregadas al dia siguiente. Se reportaron
datos que nos permitiran abordar de mejor manera los temas de conducta
sexual e identificar puntos sobre los que se debe trabajar desde la Salud
Publica, entre los que se destaca la relacion directa entre la educacion formal y
la conducta socio-cultural. Mediante la elaboraciéon de una tabla que relaciona
el costo y el peso de la enfermedad (costo/enfermedad), se describe la ventaja

de la promocién y prevencion en el abordaje de estos problemas de salud.
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1. INTRODUCCION

La vision de la salud publica es prevenir las enfermedades, mejorar y promover
estilos de vida saludables, asegurar el acceso a la atencién primaria en salud,
fomentar la participacién social, lograr equidad en la distribucién y buen uso de
los recursos. La misién del médico es proteger la salud de las personas. Su
conocimiento y conciencia se encuentran dedicados al cumplimiento de esta

mision.

La finalidad de la investigacion biomédica con seres humanos es mejorar los
meétodos diagnosticos, terapéuticos y preventivos y el conocimiento de la
etiologia y de la patogenia de la enfermedad. En la practica clinica actual, la
mayoria de los métodos diagndsticos, terapéuticos y preventivos entrafian
riesgos. Esto se aplica especialmente a la investigacion biomédica. El progreso
de la medicina, requiere investigaciones, las que en Ultimo término deben

apoyarse en la experimentacion con seres humanos.

En el campo de la investigacion biomédica debe hacerse una distincién
fundamental entre la investigacion médica efectuada en un paciente con fines
primordialmente diagnéstico o terapéutico, y la investigacion biomédica cuya
finalidad esencial es puramente cientifica, sin ningun valor diagnostico o
terapéutico directo para el sujeto que participa en la investigacion. Se debera
observar especial precaucion en la realizacion de investigaciones susceptibles
de afectar el medio ambiente y se debera respetar el bienestar de los seres

vivos empleados en la investigacion.

Las metas primarias de conduccion y vigilancia para hepatitis viral son
actividades directas para prevencion y control de estas enfermedades y para

evaluar el impacto de estas actividades.

Este estudio, mediante métodos cientificos y experimentales, aspira demostrar

los costos de la enfermedad versus la prevencion.



1.1 Planteamiento del Problema

La Hepatitis C es uno de los mayores problemas de salud. La prevalencia
global de hepatitis C cronica se ha estimado en un promedio del 3% (en un
rango de 0.1 a 5% en diferentes paises). Hay mas de 150 millones de
portadores de hepatitis C crénica alrededor del mundo, de los cuales se han
estimado que 4 millones estan en EEUU y 5 millones en el oeste de Europa. La
prevalencia parece ser mas alta en el este que en el oeste europeo. En los
paises industrializados la cuenta de la hepatitis C nos da 20% para hepatitis
aguda, 70% para casos de hepatitis crénica, 40% de casos en estadio final
cirrético, 60% de casos de carcinoma hepatocelular y 30% de transplantes

hepaticos.

La incidencia de nuevas infecciones sintomaticas ha sido estimada entre 1y 3
casos por 100.000 personas anualmente. La actual incidencia de nuevas
infecciones es obviamente mucho mas alta (la mayoria de casos han sido
asintomaticos). Sin embargo, la incidencia esta declinando principalmente por
dos razones: a) la transmisién por productos hematolégicos ha sido reducida a
casi cero; b) las precauciones universales se han visto marcadamente
reducidas en procedimientos médicos. La administracion de drogas
intravenosas continua siendo el principal modo de transmisién; pero, incluso
aqui, la tasa de transmision esta disminuyendo a una mayor difusion del riesgo
de compartir agujas y, en algunos paises la disponibilidad de programas de

intercambio de jeringuillas usadas por jeringuillas nuevas.

En el 2000 hubo aproximadamente 25.000 casos de hepatitis aguda reportados
en EEUU, incluyendo 14.000 casos de hepatitis A y 8.000 casos de hepatitis B.
Ademas 1.25 millones de personas son infectadas con HBV crénica y 2.7

millones son infectados crénicamente con HVC. (OMS. RES.1999).
1.2. Justificacion

Existe poca informacion sobre riesgo de Hepatitis B/C y otras enfermedades de
transmision sexual en este grupo poblacional en particular, tampoco existe

informacion detallada sobre conocimientos, actitudes y practicas sobre factores
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de riesgo para adquirir la enfermedad. Ademas se trata de un grupo cautivo de

facil seguimiento que funciona dentro de una estructura vertical.

A través de este estudio también se busca corroborar datos y comparar con

estadisticas internacionales de similares grupos de estudio.
1.3. Objetivos

e Establecer la prevalencia de Hepatitis B y C en el personal de las
Fuerzas Armadas del Ecuador.

e Realizar una encuesta de conocimientos, actitudes y practicas sobre
sexualidad en el personal de las Fuerzas Armadas del Ecuador.

o |dentificar riesgos de adquirir Hepatitis B y C y otras enfermedades de

transmision sexual (ETS) en este grupo.

2. REVISION DE LITERATURA

El higado es el 6rgano mas voluminoso del cuerpo humano. Sus funciones
incluyen la eliminacion de toxinas del organismo, la elaboracién de colesterol,
la produccion de agentes coagulantes y de heparina (un agente
anticoagulante), la secrecion de bilis (un jugo digestivo que contribuye en la
digestion de los alimentos), la fabricacion de proteinas necesarias para el
crecimiento y el bienestar general del organismo; ademas el higado regula el
volumen de la sangre y es una de las principales fuentes metabdlicas del
cuerpo humano (Berenguer 2001). Por otra parte, el higado convierte los
azlcares en energia almacenada y entre una comida y otra revierte la energia
almacenada en azucares de la sangre para cumplir con las necesidades
energeéticas del organismo. El higado también almacena las reservas de hierro
del organismo, las vitaminas A, B12, D, E, K, asi como otros minerales.

(Shiffman 1999). Las funciones de este 6rgano se resumen a continuacion:

* Almacena reservas de hierro tanto como de vitaminas y minerales.

* Produce bilis para ayudar a la digestion de los alimentos.
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= Elimina sustancias téxicas, incluyendo alcohol, cerveza, vino y
medicamentos.

= Actia como un filtro para convertir estas sustancias que pueden ser
usadas o excretadas por el cuerpo.

= Convierte la comida que ingerimos en energia almacenada y sustancias
necesaria para la vida y crecimiento.

* Procesa nuevas proteinas.

= Controla los factores de coagulacion.
2.1 Hepatitis

La hepatitis es un desorden que involucra una inflamacion del higado. Los
sintomas incluyen pérdida de apetito, orina oscura, fatiga y algunas veces
fiebre. El higado puede agrandarse Y puede ocurrir ictericia dandole a la piel

un tono amarillento. (Niederau Hep. 1998)

La hepatitis puede ser aguda o crénica. La forma aguda puede subsistir
después de dos meses, en ocasiones puede resultar en una falla hepatica. El
desarrollo cronico es el tltimo riesgo de la enfermedad hepatica. La Hepatitis
A, alguna vez llamada hepatitis infecciosa, es la causa mas comun de Hepatitis
aguda. Usualmente transmitida por alimentos y agua contaminada por
desechos humanos, tales infecciones pueden alcanzar proporciones
epidémicas en regiones sin control sanitario. En los EEUU, el creciente niimero
de drogadictos esta echando abajo esta forma de hepatitis. La Hepatitis C, la
Hepatitis no A no B son transmitidas por sangre y derivados sanguineos, y la
de tipo B es transmitida de madre a feto y por el contacto intimo, incluyendo
contacto sexual. El virus tipo B es resistente a la esterilizaciéon de instrumental
meédico y esto es frecuentemente visto en adictos a drogas que han compartido
agujas. (Zilberberg 2000). Esto a menudo causa un episodio inicial de
enfermedad hepatica conocida como no A no B, pero ambas formas
ocasionalmente tienden a la hepatitis crénica. Los investigadores aislaron el
virus de la hepatitis no A no B en 1988. El virus que encontraron lo
categorizaron como C que probablemente es Ia causa de la mayoria de casos
de no A no B. Otra forma de hepatitis llamada Hepatitis Delta, es causada por
un virus muy pequefio que no ha podido ser replicado hasta ahora, ademas

«*
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que esto requiriere de la presencia del virus de la hepatitis B. La primera vez
que el virus fue identificado fue en 1977, y desde entonces ha sido

caracterizado como un retrovirus. (Lesens 1999)

La hepatitis delta puede volverse crénica. La hepatitis aguda puede aparecer
secundariamente a varias infecciones que involucran el higado. Esto también
puede ocurrir a través de la ingestién de tetraclorhidrato de carbon, el veneno
de los hongos de amanita phalloides, arsénico y ciertas drogas incluidas las
sulfonamidas. Una hepatitis leve puede ser causada por dos formas del Herpes
virus, citomegalovirus y Epstein Barr. Los casos leves de hepatitis aguda son
tratados con reposo pero no con terapia medicamentosa. En las formas que
involucran un dafio extenso hepatico una transfusion sanguinea puede ser

necesaria.

La hepatitis cronica tiende a causar cirrosis y dafio hepatico. El virus tipo B y
ciertas drogas causan un pequefio porcentaje de casos, pero en la mayoria la
causa es desconocida; el virus Delta puede ser responsable de algunas de las
recidivas observadas en paciente con hepatitis cronica activa. Las infecciones
tipo B han sido asociadas con una forma de cancer llamado carcinoma
hepatocelular, que ocurre particularmente en Asia y Africa. De este tipo de
hepatitis cronicas, la mayoria ocurre en mujeres por debajo de los 45 afos de
edad. (Modi M.W.2000)

Los esteroides son usados para el tratamiento en cierios casos de hepatitis
crénica no viral, pero su uso prolongado en el tratamiento de hepatitis B no es
efectivo y puede incluso causar dafio hepatico. Las pruebas de un nuevo
tratamiento que combina el uso de esteroides con alfa interferobn estan
demostrando grandes avances de efectividad. El Alfa interferon también ha
sido probado en el tratamiento de la hepatitis C. Una vacuna derivada de
plasma para el virus tipo B fue aprobada en 1981, y una vacuna genéticamente
modificada fue licenciada en 1986, aunque ambas vacunas son costosas.
Recientemente, una vacuna oral genéticamente modificada de células animales
ha demostrado ser promisoria en pruebas de animales y podria eventualmente

proveer una alternativa menos costosa. (Poynard T.1997)



La hepatitis B es causada por un hepadnavirus, ADN de doble cordon,
conocido como virus de la hepatitis B. El periodo de incubacion varia entre 45 a
160 dias, con un promedio de 120 dias. Se ha identificado el antigeno de
superficie de la hepatitis B (HbsAg) en casi todas las secreciones y excreciones
corporales, sin embargo, solamente se ha demostrado que son infecciosos la
sangre (y los liquidos derivados del suero), la saliva, el semen y las

secreciones vaginales. ( Brunt. EM.2000).

El HbsAg puede ser identificado en el suero 30 a 60 dias después de la
exposicion al virus de la Hepatitis B y persiste por periodos variables. El anti-
HBs se desarrolla después de resuelta la infeccion y es responsable de la
inmunidad a largo plazo. Los anticuerpos para antigeno core (anti-HBc) se
desarrollan en todas las infecciones por virus de la Hepatitis B y persisten en
forma indefinida. La IgM anti-HBc aparece temprano en la infeccion y persiste
por al menos 6 meses (Nishiguchi Hep. 2001). Este es un buen marcador de
infeccién aguda o reciente. Un tercer antigeno, el antigeno e (HbeAg), puede
ser detectado en muestras de personas con infeccién aguda o crénica. La

presencia de HbeAg se correlaciona con baja infectividad.

Las manifestaciones clinicas de la Hepatitis B dependen de la edad. Los recién
nacidos, generalmente no presentan ni signos ni sintomas. Los adolescentes y
adultos, en cambio, son sintomaticos en un 30 a 50%. Entre los signos y
sintomas de la infeccion aguda estan anorexia, nausea, vomitos, coluria y dolor
abdominal. Ocasionalmente ocurren manifestaciones extra hepaticas como

rash cutaneo, artralgias y artritis.

El riesgo de desarrollar hepatitis cronica también depende de la edad, siendo
mayor si la infeccién ocurre en la infancia. En los Estados Unidos se ha
estimado que el desarrollo de la infeccion en forma crénica es de un 30 a 50%
en los nifios, un 5 a 10% en los adultos y, si el contagio ocurre al nacimiento,
las posibilidades son de un 90%. La importancia de estos hechos radica en
que las personas con hepatitis B cronica son el mayor reservorio de la

enfermedad.



La evaluacion del impacto de la introduccién de la vacuna anti hepatitis B en la
nifiez, se podra medir en los préximos 15 a 20 afos, cuando la cohorte alcance

la edad en la cual la mayoria de los riesgos ocurren. (Niederau C.1998).

El anico agente conocido que tiene un efecto a largo plazo en el tratamiento de
la Hepatitis B es el Interferén alfa. Un tratamiento de 4 a 6 meses de duracion

induce a remision en un 25 a 40% de los pacientes. (Pockros P.J.2001)

La profilaxis contra la infeccion por virus de la hepatitis B se realiza a través de
educacion, vacunacion y uso de Inmunoglobulina HB. La dltima provee
proteccion temporal por sélo 3 a 6 meses. En Estados Unidos, el Advisory
Commiftee on the Immunization Practices (ACIP) del Centro para Control y
Prevencion de Enfermedades (CDC) recomendé la vacunacion para individuos
de alto riesgo. Sin embargo, después de mas de una década, la vacunacién de
este grupo ha demostrado sblo un pequeno impacto en el control de la
infeccion por Hepatitis B en EE.UU. El ACIP y la Academia Americana de
Pediatria han recomendado que la vacuna para la Hepatitis B sea incluida entre

las vacunas de rutina de los nifios. (Saadeh S.2001).

El riesgo de los trabajadores de la salud de adquirir una infeccién por el virus
de la hepatitis B depende de la frecuencia de exposicion a la sangre o sus
productos y la frecuencia de inoculaciones accidentales. Esos riesgos
comienzan durante el entrenamiento en las Escuelas de Medicina, Enfermeria,
Odontologia, Tecnologia Médica y otras afines. (Carithers R.L.1999) En 1990
se inici6 en Chile un programa de vacunacion anti-Hepatitis B, dirigido al
persohai hospitalario con riesgo de exposicion a sangre y a los pacientes de las
unidades de hemodialisis, en un esquema de 3 dosis, con una eficacia
estimada de 95%. (Romeo R.2000). La duracion del periodo de proteccion
otorgado por la vacuna aun no esta claro, algunos investigadores han

encontrado lapsos que varian entre 5 a 10 afnos.
2.1.1. Tipos de Hepatitis

Los diferentes tipos de Hepatitis viral son:



e A (Formalmente llamada Hepatitis infecciosa)

e B (Hepatitis serologica)

¢ C (Formalmente llamada Hepatitis no A no B)

e D (Hepatitis Delta)

e E (Un virus transmitido a través de las heces de una persona infectada),
Criptogenética (no A, no B, no C)

e G (Un virus transmitido a través de los productos sanguineos infectados)

Mas virus de la hepatitis han sido descubiertos, pero son los menos comunes.
Otro virus, tales como fiebre amarilla, Epstein Barr, Citomegalovirus, tanto
como parasitos y bacterias pueden causar hepatitis como un efecto secundario.
Otros tipos de hepatitis no virales son: Autoimnune, Enfermedad de Wilson,
Hemocromatosis, inducidas por drogas o quimicos, Hepatitis alcohdlica. (Lamb
M.W.2001).

2.1.2. Sintomatologia

Para la gran mayoria de pacientes la enfermedad comienza repentinamente
como un resfrio, excepto que este “resfrio” no se ha ido completamente. Para
muchos otros pacientes, el decaimiento aparece gradualmente por un largo
periodo de tiempo. Infantes y nifios menores no presentan sintomas del todo.
Muchos otros sintomas pueden estar presentes y seran tipicamente diferentes
entre pacientes. Entre estos se incluyen: fatiga, febricula, dolores de cabeza,
dolor de garganta, pérdida de apetito, vomito y dolores articulares.(Brunt
E.M.2000). Muchas personas desarrollan un dolor al costado derecho sobre el
area hepatica. La orina puede volverse de un color café oscuro y las heces
pueden ser claras. En infecciones agudas severas, algunas personas pueden
desarrollar ictericia, en la cual la piel y la esclerética pueden volverse
amarillenta. El grado de severidad puede diferir entre los pacientes y también
puede variar en el transcurso del tiempo en el mismo paciente. La severidad
puede variar entre una fatiga inusual, seguida de un evento estresante y puede
volverse completamente postrante y deshabilitante. Los sintomas tienen una

tendencia a desvanecerse con el tiempo. (Zeuzems.1999)



Tabla N°1 Frecuencia mundial estimada de hepatitis C y numero de

infectados por region

[Region OMS | Poblacién Tasa de | Poblacién No hay
total frecuencia Infectada informacion
(millones) de la | (millones) disponible
hepatitis C (Namero de
(%) paises)
" Africa 602 5.3 31.9 12
Ameéricas 785 1.7 13.1 7
Mediterranea | 466 4.6 21.3 5
del este
Europa 858 1.03 8.9 19
Sur este de | 1500 2.15 32.3 3
Asia
Pacifico 1600 3.9 62.2 11
occidental
Total 5711 18.7 169.7 57
Fuente: O.M.S

2.1.3. Grupos de Riesgo

La hepatitis C causa entre 150.000 y 250.000 casos nuevos en los EEUU cada
ano. Los hemofilicos y drogadictos son los grupos de mayor riesgo, pero
personas de cualquier estatus o edad estan en riesgo de adquirir hepatitis C.
Los investigadores han encontrado que muchas personas infectadas con
hepatitis C no lo sabian. De 20-40% de pacientes ingresados a hospitales con

infeccion, el 80% son drogadictos. (Wang J.B.2000)

En nuestro pais existe un sub-registro sobre datos estadisticos. Segun el
Ministerio de Salud Publica del Ecuador, ain cuando la hepatitis es una
enfermedad de declaracion sanitaria, la prevalencia se mantiene en un 0.5% de
la poblacion, siendo los grupos mas vuinerables los adolescentes sin educacion

formal y con conductas sexuales de riesgo.
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Se ha demostrado que el personal relacionado con la atencion en salud tiene
mayor riesgo de infeccion con HBV que el piblico en general, debido a su
contacto con pacientes infectados y a la exposicién directa de sangre y suero.
Son también grupos en riesgo las prostitutas y en general aquellas personas

con multiples parejas sexuales.
2.1.4. Transmision de la Hepatitis

La inoculacion percutanea directa del virus de la hepatitis B por medio de
agujas puede ocurrir con sangre o sus productos contaminados, hemodialisis,
transfusiones, tatuajes, perforacion de orejas, acupuntura, compartir agujas
durante el uso de drogas o pinchazos accidentales con agujas en el personal

hospitalario.

La mayoria de personas con hepatitis C la contrajeron por transfusiones
sanguineas o derivados de sangre contaminados con hepatitis C, y, por
intercambio de jeringuillas. Antes de 1990 la sangre no era analizada para
hepatitis C. Gracias a que posteriormente se introduce la prueba para hepatitis
C usando métodos modernos, el riesgo para adquirir hepatitis C por transfusion
bajé a menos del 1% (Zilberberg 2000).

El tipo de personal en riesgo de adquirir hepatitis C es el de salud y
laboratorios, que pueden pincharse con agujas e instrumental, ademas
personas que se realizan procedimientos médico dentales, personas que se
realizan tatuajes con una pobre esterilizacion. Las madres infectadas pueden
pasar el virus al feto intraatero, pero esto ocurre en menos de 1% de
ocasiones. Esto puede ocurrir mas facilmente si la madre esta infectada con el
virus HIV.

El virus de la hepatitis C se disemina principalmente por el contacto directo con
la sangre humana. Las vias de transmisién varian de un pais a otro. En los
paises desarrollados, la via de transmision mas comin es el uso de
medicamentos intravenosos o por medio de sangre no tamizada previamente,
productos sanguineos y transplantes de o6rganos (OMS, 2000 Mgz
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Publ.Salud). En muchos paises en desarrollo, las vias principales de infeccién
de HVC son por transfusiones sanguineas, ya que todavia se utiliza sangre y
productos sanguineos sin tamizar, asi como también el uso de equipo no
esterilizado para inyectables. Las practicas rituales (por ejemplo, la
escarificacion y la circuncision), la medicina tradicional (por ejemplo la donacién
de sangre) y otras actividades que cortan la piel (por ejemplo, los tatuajes y la
perforacion de la piel) en las cuales se utilizan herramientas sin esterilizar,
representan las fuentes adicionales de infeccion por el HVC. La transmision
materno-infantil del HVC se ha observado a nivel mundial, y el riesgo es

catalogado como bajo, aproximadamente un 0.5% (Dienstag, 1997).

El riesgo de transmision sexual de HVC no ha sido profundamente investigado
pero parece ser minimo. Algunos estudios han demostrado que no existe
riesgo de contagiar hepatitis C al companero sexual, otros han demostrado un
bajo riesgo. EI CDC no recomienda un cambio en las practicas sexuales con
relaciones estables y de un solo compafero. De cualquier manera, las
personas con enfermedad aguda y multiples parejas sexuales tienen un mayor
riesgo y deberian usar condén para disminuir el riesgo de adquirir cualquier
enfermedad de transmision sexual. (OMS inf.64 2000)

Transmision de Hepatitis B

La infeccién por HBV, es la causa mas comun de hepatitis viral en todo el
mundo. En el tercer mundo en particular, hay portadores inaparentes de este
virus (200-300 millones), la mayoria de los cuales se contagiaron verticalmente.
En Alemania, la incidencia de nuevas infecciones es de 35 por 100.000
personas al afio. Las transfusiones de sangre eran el mayor causante en el
pasado; el riesgo por unidad transferida hoy en dia es inferior al 0.4% . Nueva
infecciones se observan predominantemente en grupos de alto riesgo
(drogadiccién, promiscuidad). Hay un aumento de la prevalencia de la infeccion
por hepatitis B enire parejas de pacientes HBsAg positivos, indicando una
probable transmision sexual. El periodo de incubacién es de cuatro semanas
hasta 6 a 9 meses. Pequeiias cantidades de sangre (<1microlitro) son
suficientes para la transmision debido a la alta concentracion viral (hasta 1012

virus/mil).
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2.1.5. Frecuencia y Epidemiologia de la Infeccién por el Virus de la
Hepatitis By C

Hepatitis C

La hepatitis C es un problema mundial de gran importancia con un amplio
impacto que abarca el aspecto personal, social y econémico. En el ambito
mundial se estima que 170 millones de personas, aproximadamente un 3% de
la poblacion mundial, estan infectadas con el virus de la hepatitis C (HVC)
(OMS, 1999), siendo infectadas de 3 a 4 millones de personas cada afio. Las
tasas de frecuencia mundial del HVC varian tanto entre las areas geograficas
mundiales como entre los diversos paises del mundo.

Grafico N°1 Infeccién por HCV: Prevalencia a nivel mundial

HCV Infection:
Worldwide Prevalence

M <1%

B 1%-2.4%

0 2.5%4.9%

I 5%—10%
B>10%

[71 No data available

Fuente: WHO. Weekly Epidemiol Rec. 2000

La frecuencia del anticuerpo contra el HVC sérico encontrado en muestras

tomadas de la poblacién general en los paises de América Latina varia de 0.5
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a 2.8% en Argentina; de 0.8 a 3.4% en Brasil; de 0.1 a 1.47 en México y de 0.6
a 1.2% en Venezuela 0.5%-1% (Schinazi et al., 1998).

En la actualidad, solo aproximadamente un 20% de las personas infectadas
son diagnosticadas con el HVC, por lo que existe una gran cantidad de
personas que permanece aun sin ser diagnosticada. El tamizaje general es
aconsejable para los grupos de alto riesgo, por ejemplo aquellos individuos que
pudieron haber sido transfundidos con sangre o productos sanguineos
posiblemente infectados con el virus o que se les practicé un transplante de
6rganos, asi como también los usuarios de medicamentos intravenosos,
pacientes hemofilicos y pacientes hemodializados. Tales iniciativas de tamizaje
deberan identificar a una gran cantidad de pacientes infectados que no
presentan sintomatologia aparente, pero que aun asi requieren de la vigilancia
a largo plazo para monitorear la evolucion de la enfermedad y de la asesoria
sobre las modificaciones referentes al estilo de vida, como por ejemplo evitar el
consumo de alcohol. Ademas, la identificacion del “"grupo silencioso” de
pacientes infectados ayudara a prevenir la futura transmision del HVC. Con
base en los datos recientemente publicados, los cuales demuestran que el
tratamiento temprano de la hepatitis C aguda con interferén a (IFNa) puede
prevenir el desarrollo de la infeccion cronica por el HVC (Jaeckel et al., 2001),
el diagnéstico temprano de pacientes con infeccion aguda por el HVC puede

ser incluso de mayor importancia.
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Hepatitis B

Grafico N°2  Prevalencia de hepatitis B a nivel mundial

Worldwide Prevalence of Hepatitis B

World prevalence of HBV carriers

HBsAg carriers prevalence
® <2%
@ 2-7%
8%
@® poorly documented

Fuente: WHO, 2003.

Para complementar las metas que conducen a la vigilancia de HBV, se
; necesitan multiples tipos de acciones, incluyendo la vigilancia para hepatitis B
aguda, vigilancia para infeccion perinatal HBV, vigilancia de personas quienes
tienen la prueba positiva para HbsAg, para diferenciar de los que tienen la

forma crénica.

La vigilancia para hepatitis B aguda de reciente aparicion es necesaria para
monitorear el seguimiento de HBV e investigar estos casos para determinar sus
caracteristicas y factores de riesgo que provean la informacién necesaria para
monitorear las tendencias y patrones de transmisiéon y enmarcarla en patrones
de prevencion. (Min A.D.1999)
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Es util desarrollar la ocurrencia de casos en grupos de edades para quienes fue
recomendada la vacunaci6n de rutina, por ejemplo menores de 18 afios, para
determinar las caracteristicas y proveer informacién para monitorear y evaluar
los programas de vacunacién en la nifiez. La informacion sobre casos
reportados de Hepatitis B aguda es importante para identificar y clasificar cual
vacuna de hepatitis B podria ser ofertada. Un andlisis de casos de hepatitis B
aguda reportados de 1996-98 indicaron que mas de la mitad habian recibido

recomendacioén de la vacuna de hepatitis B. (OMS. Res, 1999)

El 40% quienes no reportan factores de riesgo para la infeccion, indicaron
caracteristicas de alto riesgo de comportamiento que los coloca en un grupo
recomendable para inmunizacion contra hepatitis B. El monitoreo de los
cambios en la incidencia de enfermedad aguda, provee datos de ayuda en los
programas de vacunacién para hepatitis B. Los objetivos nacionales son la
reduccion de la enfermedad de la hepatitis B para el afio 2010, lo cual incluye
reducir la incidencia de hepatitis B aguda en personas menores de 19 afios en

mas de 99% y reducir la incidencia en adultos en grupos de alto riesgo en 75%.

Los efectos de la vacunacién de rutina en infantes y adolescentes pueden ser
vistos actualmente en la tasa de declinacion de enfermedades en menores de
19 afios de edad. Similarmente, el impacto producido por la norma laboral que
indica que los empleados en riesgo se apliquen la vacuna contra hepatitis B
disminuyé en un 70% la ocurrencia de enfermedad entre empleados de
servicios de salud de los Estados Unidos desde 1993. En contraste, la alta
incidencia entre personas de otros grupos de riesgo para quienes la
vacunacion es recomendada (drogadictos y personas con comportamiento
sexual riesgoso), indica que el programa debe alcanzar a esta poblacion con

las vacunas necesarias. (Soriano V. 1999)

La identificacion de personas recientemente infectadas con HBV, provee la
oportunidad no solamente para recomendar medidas profilacticas al individuo
infectado, sino también para identificar contactos susceptibles de requerir

profilaxis post-exposicién tempranamente para prevenir futuras transmisiones.
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Del 15-20% de casos de hepatitis aguda son adquiridos de un contacto
infectado conocido y podrian haber sido prevenidos por una profilaxis a tiempo
pre 0 post-exposicion. A través de la monitorizacién de la exposicion de
personas recientemente infectadas, el seguimiento de la enfermedad aguda
provee de informaci6n critica para identificar brotes de hepatitis B que no son
comunes. Ademas ocurren brotes nosocomiales que involucran la transmision
de paciente a paciente, los que han ocurrido en asociaciéon con una variedad de

vehiculos de transmision, incluyendo equipo médico.

La vigilancia o seguimiento de infecciones perinatales por HBV es necesaria
para evaluar la efectividad de los programas de prevencion de HBV perinatal,
monitoreando la incidencia de estas infecciones e identificando a los infantes
infectados por HBV para su referencia y manejo médico y tratamiento
apropiado. La vigilancia para la infeccién perinatal de HBV depende de la
identificacion de madres infectadas por HBV a través del screening de HBsAg
en madres embarazadas y pruebas de post vacunacion de infantes nacidos de
madres infectas de HBV. Las pruebas de post vacunacion también identifican a
infantes no infectados quienes no responden a la vacunacion y requieren una
revacunacion para evitar otros factores de exposicion (Sinha M. 1999). Una
investigacion profunda de nifios infectados es necesaria para proveer

inmunoprofilaxis post-exposicion.

Al determinar la frecuencia y caracteristicas de personas reportadas como
HBsAg positivas, también se describe quien y donde se encuentran las
personas infectadas a ser identificadas. Dado que se depende de las pruebas
realizadas, esta informacion puede ayudar a desarrollar un estimado minimo de
los limites de la infeccion, lo que ayudara a identificar vacios en las pruebas
comunes. Las investigaciones posteriores de las personas identificadas
cronolégicamente serviran para determinar porqué fueron identificadas y que
acciones fueron tomadas para establecer actividades de prevencion vy

evaluacion.
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2.1.6. Genotipos del HVC y Coinfeccion con el VIH

Existen seis genotipos principales del HVC (designados del 1 al 6) y multiples
subtipos (designados como a, b, ¢, etc.) y su distribucion mundial varia
ampliamente (Zein, 2000). Los Genotipos 1 y 4 son mas resistentes a la terapia
que los Genotipos 2 y 3, y algunos estudios sugieren que la infeccién por el
Genotipo 1b del HVC esta asociada con una enfermedad hepatica mas severa
y un curso de infeccibn mas agresivo que los otros genotipos del HVC

(Nousbaum et al., 1995).

Grafico N°3 Infeccién por HCV: Distribucion de genotipos a nivel mundial

HCV Infection:
Worldwide Genotype Distribution

Fuente: Fang et al. Clin Liver Dis. 1997

Aproximadamente el 20% de todos los pacientes infectados con el HVC
también estan infectados con el VIH. Entre los pacientes infectados con el VIH,
la frecuencia del HVC oscila entre un 9% a un 40%, y varia considerablemente
entre los grupos de riesgo. Los reportes de coinfeccién entre los pacientes

hemofilicos ascienden a un 85%, y la incidencia de coinfeccion entre los
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usuarios de medicamentos inyectables varia de un 52% a un 90% (Dieterich et
al., 1999). También es evidente que la coinfeccion con el HVC y el HBV
conduce a enfermedades hepaticas mas agresivas con los dos virus
interactuando en formas poco definidas para incrementar la tasa de fibrosis

hepatica (Cropley & Main, 2000).
2.1.7. La Carga del HVC en el Sistema de Salud

En estudios realizados en relacidon con el tratamiento de la HVC crénica, los
modelos internacionales asocian estos costos al cuidado médico relacionado
con visitas al paciente y costos de hospitalizacion, que se consideran en un
promedio de USD 200 al dia. Donald y col. realizaron un estudio de costo
beneficio de HCV crénica, analizando la esperanza y calidad de vida, asi como
los costos de cuidados médicos. Los resultados revelan que el logro del estado
sostenido de respuesta viroloégica obtenidos con tratamiento, adicionaba 7.8
afnos (6.7 QUALY) a la esperanza de vida de un paciente de 45 arios y le
ahorraba al sistema de salud USD 50.558 en costos médicos.

Existe una serie de factores que dificulta el determinar con exactitud la carga
precisa de la infeccion por el HVC. Algunos pacientes se recuperan de la
infeccion en forma espontanea y los que sufren la enfermedad leve con
frecuencia no buscan atencion médica. Ademas, debido a que el HVC es una
enfermedad a largo plazo, muchos pacientes mueren por otras causas
diferentes antes de que se les detecte la presencia del virus. Unicamente una
pequena parte de las personas infectadas desarrolla consecuencias severas
durante los primeros 20 afios de la infeccion (Alter & Seeff, 2000). AGn después
de desarrollar cirrosis, una alta proporcién de pacientes sobrevive por 10 afios
0 mas. Sin embargo, una vez que sobreviene la descompensacion, la

sobrevida disminuye dramaticamente (Fattovich et al., 1997).

Aproximadamente el 80% de los pacientes que sufre hepatitis C aguda
evoluciona hacia la infeccién crénica. La cirrosis se presenta en el 10 al 20% de
los pacientes con hepatitis C crénica (HCC), y por lo general ésta se puede
detectar en la segunda o tercera década después de la infeccion. Una vez

establecida la cirrosis, pueden presentarse complicaciones tales como ictericia,
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ascitis, hemorragia venosa y encefalopatia, marcando asi la transicién de una

enfermedad hepatica compensada a una descompensada.

La tasa de evoluciéon de la enfermedad hepatica es muy variable, aunque el
alcoholismo es reconocido a nivel mundial como el principal factor que

contribuye al avance de la enfermedad (Niederau et al., 1998).

Actualmente, la enfermedad hepatica en etapa final provocada por hepatitis C
cronica es la indicacion mas comun para un transplante de higado. De hecho,
las estimaciones a nivel mundial han sugerido que para el afio 2008 la
necesidad de los transplantes de higado aumentara considerablemente (Davis
et al., 1998). La infeccion cronica por el HVC también esta con un riesgo
elevado de 1 a 5% de carcinoma hepatocelular (HCC) 20 afos después de la
infeccién. La mayoria de los casos de HCC suceden en presencia de cirrosis a
una tasa de 1 a 4% por afio. Por ende, debido a la tendencia de la HCC a
evolucionar hacia la enfermedad hepatica de ultima etapa, el tratamiento contra

la hepatitis C se torna esencial.

Grafico N°4  El espectro de la hepatitis C

Fuente: Adaptado de Hoofnagle JH. Hepatology. 1997
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2.1.8. Diagnéstico y Monitoreo Viral

Los niveles séricos anormales de alanina aminotransferasa (ALT) son la
primera indicacion de una infeccién por HVC, pero éstos no son requeridos
para realizar un diagnéstico positivo. Se utilizan diversos tipos de pruebas

diagnosticas, entre las que se incluyen:

a) Inmunoensayos con enzimas (EIA): En el tamizaje y el diagnéstico preliminar

de la infeccién por el HVC en pacientes de alto riesgo.

b) Ensayo de inmunotransferencia recombinante (RIBAs): Para solucionar los
resultados falso positivos de los EIA en pacientes asintomatico, donantes de

sangre o pacientes de alto riesgo (Gretch, 1997).

c) Ensayos moleculares, por ejemplo, la Prueba con AMPLICOR v2.0, para

confirmar la infeccion por HVC

e En pacientes con EIA positivos pero RIBA indeterminados.

e En pacientes con resultados de EIA negativos en quienes se sospecha
una Infeccidén aguda.

e En pacientes que sufren hepatitis de causa desconocida.

* En pacientes con razones conocidas para resultados falso-negativos de
la prueba de anticuerpos.

e Para confirmar viremia en pacientes con HCC.

Las biopsias de higado también son Utiles para confirmar el diagnéstico, para
evaluar la severidad de la enfermedad (necroinflamacion y fibrosis), valorar la
eficacia terapéutica y evaluar los posibles procesos de la enfermedad
concomitante (Brunt, 2000). Las biopsias también pueden ayudar a descartar
diagnosticos alternos, tales como enfermedad hepatica inducida por el
consumo de alcohol, y a establecer la etapa de pre-tratamiento de la
enfermedad hepatica (Perrillo, 1997; Saadeh et al., 2001).

El monitoreo viral se considera esencial en la actualidad para evaluar la
respuesta del tratamiento con IFNs perfilados. Se ha encontrado que la

respuesta bioquimica, definida como los niveles de ALT normalizados, y la
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respuesta virologica, definida como niveles no detectables del ARN del HVC,

no siempre se correlacionan (Marcellin et al., 2001).

La prueba AMPLICOR HVC MONITOR', v2.0 es la prueba de la industria
utilizada para cuantificar la carga viral y la respuesta de los pacientes a la
terapia. Es aconsejable que cuando se utilicen estas pruebas para medir los
niveles virales en la linea de base o en las muestras provenientes de pacientes
sin tratamiento (donde se puede asumir que la carga viral esta por encima del
limite superior del ambito de 800,000 Ul/ml, 6 1 millén de copias), se practique
una dilucion de 100 partes (Protocolo de la Prueba de HVC con AMPLICOR).
La duraciéon del tratamiento y su resultado pueden estar relacionados con el
nivel del ARN del HVC previo al tratamiento (Davis & Lau, 1997; Martinot-
Peignoux et al., 2000).

Estas pruebas se encuentran disponibles en el pais en laboratorios

especializados.
2.1.9. Tratamiento de la Hepatitis

Los lineamientos de la Asociacion Europea para el Estudio del Higado (EASL,
por sus siglas en inglés para European Association for the Study of the Liver) y
de los Institutos Nacionales de Salud (NIH, por sus siglas en inglés para
National Institutes of Health), recomiendan que los pacientes con
necroinflamacion moderada / severa y/o fibrosis deberan ser tratados si tienen
niveles séricos del ARN del HVC detectables. Se sabe que los niveles mas
elevados de viremia y/o Genotipo 1 tienen enfermedad menos refractaria de
responder, pero esto no debera considerarse como una razon para negar el
tratamiento.



22

Grafico N°5 Proyeccion de sobrevida en la infeccion por hepatitis C

Projection of Lifetime Outcomes
in HCV Infection

100 acute HCV infections

20% recovery 80% persistent infections

Fuente: Adaptado de Alter y Seeff. Semen Liver Dis. 2000

En los pacientes que no han recibido un tratamiento previo, el tratamiento de la
enfermedad con interferon alfa (IFNa) mas Ribavirina (RBV) debera ser el
tratamiento de primera linea, a menos que se indique de otra forma. Los
pacientes que han sufrido recaidas al haber recibido la monoterapia con IFNa
deberan ademas ser tratados con la terapia o recibir una dosis mas elevada de
IFNa durante un periodo de 12 meses. Las metas del tratamiento para la
infeccién cronica por el HVC son erradicar el virus y retrasar o revertir la
evolucién de la enfermedad, mejorar la histologia hepatica, reducir el riesgo de
HCC y mejorar la calidad de vida relacionada con la salud. La respuesta se
mide al final del tratamiento y al final del periodo de seguimiento de 24
semanas. Aquellos pacientes que al final del seguimiento presenten niveles
séricos del ARN del HVC no detectables se consideran respondientes

virolégicos sostenidos (Lindsay, 1997).

Estos tratamientos implican costos elevados a todas las instituciones que
trabajan en salud, por lo que se debe considerar en los planes operativos de
abastecimientos de farmacos como éstos, cuyos montos superan facilimente los

25.000 délares anuales solo en este rubro. Las empresas de aseguramiento
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privada generalmente las excluyen por ser enfermedades consideradas
catastroficas, y si hablamos del Ministerio de Salud Publica, e presupuesto
asignado no cubriria la demanda. Tampoco se encuentran dentro de| cuadro de
farmacos del IESS. Las FF.AA. han incorporado el tratamiento y es aqui donde
se hace este estudio y se presenta a consideracion las campafas de

prevencion contra la enfermedad de la HBC.

Diversos estudios han identificado los factores de pre-tratamiento que pueden
relacionarse con la falla terapéutica, incluidos el género masculino, la
descendencia africana, una mayor edad, el consumo de alcohol y el exceso de
peso. Entre los factores especificos de la enfermedad se encuentran Ia fibrosis
y la cirrosis avanzadas, asi como también la crioglobulinemia mixta (Davis &
Lau, 1997; Schalm et al., 1997; Polynard et al., 1998; Lee et al., 2000; Zeuzem
et al., 2000). Adn no estan del todo claros los factores virales responsables de
la respuesta del HVC al tratamiento con IFNa; no obstante, se sabe que una
carga viral elevada y el genotipo viral influyen en las tasas de éxito para el
tratamiento. Por ejemplo, los pacientes con Genotipos 1 y 4 presentan una
enfermedad que es mas dificil de tratar que aquellos infectados con el Genotipo
2 y 3 (Davis & Lau, 1997; Koshy et al., 2000; Shiratori & Omata, 2000;
Zylberberg et al., 2000a; Nishiguchi et al. 2001). Los pacientes que estan co-
infectados con el HVC y el VIH con frecuencia presentan una tasa acelerada de
enfermedad hepatica, probablemente debido a la inmunodeficiencia asociada
con la infeccién por el VIH. Aunque el tratamiento de estos pacientes con IFNa
ha mostrado una tasa de respuesta al tratamiento similar a la de los pacientes
que no presentan co-infeccién por VIH (Soriano et al., 1997), los pacientes co-
infectados que tienen conteos de células CD4 inferiores y viremia elevada de
hepatitis C tienen a mostrar respuestas mas bajas al tratamiento (Soriano et al.,
1999). Por lo general es bien aceptado que la disminucién temprana en los
niveles virales estad asociada con pronésticos positivos de una respuesta
sostenida, mientras que la falta de una respuesta temprana esta asociada con
un pronostico bajo de respuesta sostenida (Karino et al., 1997; Fallows et al.,
2000; Lee et al., 2000; Min et al., 2000; Neumann et al., 2000; Saito et al.,
2000; Ferenci et al., 2001, Freid et al., 2001).
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Entre las opciones de tratamiento se incluyen las siguientes:
2.1.9.1 Interferén/Ribavirina

La monoterapia con interferén alfa (IFNa) es forzada por [as respuestas
viroldgicas inadecuadamente sostenidas, ain cuando se utilizan dosis mas
elevadas de IFN. En la actualidad, el uso de IFNa/RBV se considera el
abordaje de tratamiento estandar para la infeccién por hepatitis C cronica. Las
respuestas virologicas sostenidas son significativamente mas elevadas en los
pacientes que no han recibido un tratamiento previo con IFNa/RBV (33%- 41%)
que con la monoterapia con IFNa (6%- 16%) (McHutchison et al_, 1998; 1999).
La duracion del tratamiento afecta significativamente la respuesta sostenida, y
provoca que los tratamientos mas prolongados de 48 a 72 semanas ocasionen
una incidencia mas baja de recaida que la terapia de 24 semanas de duracién.
Aunque la terapia de combinacion es mas efectiva que la monoterapia con
IFNa independientemente del genotipo de HVC, la carga viral de linea de base,
o la etapa de Ia fibrosis, estos factores estan relacionados con la eficacia del
tratamiento. Los pacientes con una carga viral de 2 millones de copias/mi
(equivalente a 1,600,000 UI/ml) o con el Genotipo 1 del HVC responden
significativamente mejor al tratamiento mas prolongado, aunque aquellos
pacientes con el Genotipo 2 6 3 responden igualmente bien a la terapia de 24 6

48 semanas de duracion (Poynard et al., 1998)
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Grafico N° 6  Diferencias Raciales en la respuesta a PGE-INFa-2a e INFa

Fuente: Shiffman ML et al. Hepatology. 2000

2.1.9.2 Interferones pegilados.

En estudios clinicos, mas de la mitad de los pacientes tratados con la
monoterapia con IFNa o la terapia de combinacién con IFNa/RBV no alcanzan
tasas de respuesta a largo plazo. La informacién preliminar para las formas
pegilados de IFNa utilizadas como monoterapia y como terapia de combinacion
muestran una eficacia significativamente superior, en comparaciéon con la

monoterapia estandar con IFNa.

En los pacientes con hepatitis C que son identificados tempranamente antes de
desarrollar una enfermedad progresiva, su respuesta a la terapia es mas eficaz.
Esta es una de las razones por la que los profesionales de salud han
comenzado mas agresivamente a identificar los pacientes para someterlos a
programas de tratamiento y advertencias en contra del alcohol. Existe seria
evidencia de que los individuos que toman alcohol incrementan el riesgo de
desarrollar cirrosis y la tasa de progresion es mas rapida en quienes contintian

bebiendo, mientras tienen hepatitis C. Aun se da alguna controversia en la
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cantidad de alcohol que es segura para pacientes con hepatitis C.( Shiraton Y.
2000).

Grafico N° 7 PEG-INF @-2a + RBV

Genotype 1

Fuente: Fried et al. NEJM. 2002
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3. MATERIALES Y METODOS

Para el presente estudio se siguieron las normas bioéticas para la
investigacion, que se incluyen en el ANEXO 1. El protocolo de tesis fue

aprobado por el Comité de Bioética de la Universidad San Francisco de Quito
3.1. Criterios de Inclusién

= Personal de las FF. AA. en servicio activo.

* Hombres y mujeres entre 18 y 58 arios.

= Personal que haya sido vacunado contra hepatitis B, y no se realizé
serologia viral previa.

* Firma de consentimiento informado.
3.2. Criterios de exclusion.

o Personas Naturales ajenas al servicio activo de las FF.AA.
3.3. Procedimiento de Muestreo

Para este procedimiento se llevé a cabo una seleccién de una muestra de la
poblacién blanco (18.000 personas) obtenida de forma aleatoria sistematica

con reemplazo.

Establecida la reunion con miembros del Comando Conjunto de las FF.AA, se
extrajo del listado de todos los participantes (18.000), los 168 nimeros elegidos
de la siguiente manera: se tomé un nimero entre 1 y 18.000 al azar, y se
contabilizé desde dicho nimero, cada 168 se tomé el siguiente candidato
elegible, asi 168 veces mas. De no haber sido elegible el nimero 168, se
procedié con el inmediato superior y asi sucesivamente hasta seleccionar al
elegible por criterios de inclusion, para el siguiente candidato se contabilizd del

numero 168 anterior.

Una vez extraidos los 168 participantes del estudio, a través de la logistica de
las FF.AA. y siguiendo con los protocolos de estudio, se realizé las siguientes

actividades:
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3.4. Seleccion de Participantes

Se notificé a cada participante mediante comunicado que ha sido seleccionado
para formar parte del estudio, conjuntamente se les envié Ia hoja de
informacién, que debia ser completada y debidamente llenada y hoja de

consentimiento que fue leida, comprendida y firmada

Se cit6 al personal seleccionado en su unidad donde se realizé la toma de la
muestra sanguinea a 168 participantes, bajo condiciones de bioseguridad

establecidas en los codigos de ética biomédica.
3.5. Procedimiento y Método para la Toma de las Muesti‘as

El personal encargado de la extraccion de la muestra estaba debidamente
capacitado en el procedimiento y protocolo establecido (Jefe de Laboratorio del
Hospital HG1 de las FF.AA. y en coordinacién con NET-LAB Quito).

Se realiz6 la codificacion de las muestras, debidamente rotuladas en cada tubo
con el nimero del cédigo, fecha y hora de extracciéon, sin el nombre del

participante.

La muestra fue remitida a través de una logistica y estrategia militar a la unidad
de laboratorio central del HG1, en condiciones apropiadas de Bioseguridad,
transportado en unidades contenedoras a temperatura entre 2 — 8 °C y en el

tiempo adecuado, en menos de 6 horas.
3.6. Metodologia Estadistica

Una vez receptada las muestras en el laboratorio central, se procedio a la

codificacion de las muestras.

Obtenidos estos resultados, se reportaron con copia y bajo su respectivo
codigo en el sobre. Se procedié a su recoleccion, estratificacion y analisis para
su posterior interpretacion estadistica, para lo que se utilizé el paquete
informéatico NCSS60.
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El estudio fue conducido en Quito-Ecuador. Los casos se receptaron de una
poblacién cautiva perteneciente a las Fuerzas Armadas, donde se
seleccionaron hombres en edades comprendidas entre los 18 y 58 arios, que

se encuentran en servicio activo en cualquier lugar del pais.

Por medio de este estudio se pretende establecer la prevalencia de Hepatitis B
y C, en el personal de las FFAA, considerando que el disefio de estudio

apropiado para satisfacer nuestros fines es el Estudio de Corte transversal.

Contando con una poblacién de miembros activos de las FFAA, se realiz6 el
calculo del tamafio de muestra, utilizando como instrumento de medicién el
programa Epi Info6, que determiné que el tamafio de muestra requerido en
base a los parametros que se asumieron fue de 156 participantes, pero para
garantizar este nimero se tomé una muestra de sangre a 168 participantes,
que fueron seleccionados de forma aleatoria y con reemplazo. Se asumié una
prevalencia de 0.59% con un nivel de error tolerable de +/- 1.10% y un tamano
poblacional total de 18.000.

3.7. Encuestas de Conocimientos, Actitudes y Practicas (CAP)

Posteriormente mediante el uso de una encuesta de conocimientos, actitudes y
practicas (CAP), anénima, dirigida a los participantes, se establecié el nivel de
conocimientos que poseen sobre el tema y cuales son sus conductas y
practicas sexuales, para conocer el riesgo de contraer hepatitis B/C. Se utilizo
variables como: edad, género, estado civil, raza y nivel de instruccion. El peso
de la encuesta estuvo repartido de acuerdo a los parametros de conocimientos,

actitudes y la mayor carga estuvo en las practicas. (VER ANEXO 3).

Para el disefio de la encuesta se trabajo con un equipo multidisciplinario
compuesto por un meédico gastroenterélogo, un médico hepatélogo, un
tecndlogo laboratorista y un salubrista. Se realizé6 un estudio piloto entre
personas que acudian a consulta externa de Gastroenterologia del Hospital
HG-1 de las Fuerzas Armadas, y en base a las respuestas obtenidas se ajusto

el instrumento en cuanto a su interpretacion y al lenguaje utilizado.
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Para la realizacion de la encuesta se establecieron, dos grupos que fueron
seleccionados al azar partiendo de una muestra de 151 participantes obtenidos
de forma simple, con la finalidad de generar alguna diferencia con respecto a la
privacidad o no en el momento de llenar el cuestionario, por condiciones de

presion al momento de hacerlo.

En el primer grupo se obtuvo 80 encuestas debidamente llenadas, en un salon
con la presencia de las autoridades de las FF.AA. y bajo la supervision del
equipo médico, en un lapso de aproximadamente 45 minutos. En este grupo
participaron sujetos de diferente rango y cargo, con predominio de personal de
tropa.

Al segundo grupo, conformado por 71 participantes, se le entregé los
cuestionarios para que sean llenados y entregados al dia siguiente, con las
instrucciones y aclaraciones de dudas sobre las mismas preguntas. En este
grupo participaron sujetos de diferente rango y cargo, con predominio de

personal de instruccion.

El total de encuestas realizadas en los dos grupos fue de 151.



4. RESULTADOS

31

Se realizaron 168 muestras en miembros activos de las Fuerzas Armadas del

Ecuador, obteniéndose los siguientes resultados:

Tabla No 2. Prevalencia de Seropositividad contra

entre personal de las Fuerzas Armadas

hepatitis B y hepatitis C

HEPATITIS B HEPATITIS C
Resultado Positivo 1 0
0.59% 0%
Resultado Negativo 167 168
99.4% 100%
TOTAL 168 168

Fuente y Elaboracion: Henry Medrano MD.

Grafico N° 8. Prevalencia de Seropositividad contra hepatitis B y Hepatitis
C entre personal de las Fuerzas Armadas.

HVB

Prevalencia de seropositividad contra hepatits B y
hepatitis C entre personal de las Fuerzas Armadas
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180 ————99:4%

168
——100%——

~ |@Positivo |

Fuente: Lab.Net-Lab.
Autor: Henry Medrano M.D.

M Negativo |

La Tabla No.1 nos sefiala que de 168 muestras analizadas, un caso

correspondié a Hepatitis B Positivo + y cero casos a Hepatitis C. Lo que da

una prevalencia de 0,59% con un IC 95%.
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4.1 Informacion Recopilada en las Encuestas:

Grafico N° 9 Distribucion por Grupos Etareos

Distribuciéon por Grupos Etareos

@ Grupo N.1
@ Grupo N.2

18-27 28-37 38-47 48-58

Fuente: Propia
Autor: Henry Medrano M.D

En el grupo N.1, con relacién a la edad, se obtuvieron los siguientes valores en
la encuesta CAP: la media fue de 35 arios, la mediana fue de 34.5 y la moda
fue de 36 afios. El 71% de encuestados se ubicé entre los 28 y 47 afios de
edad.

En el grupo N.2 se obtuvieron los siguientes datos: Media: 35, Mediana: 39,
Moda: 33 afios. EI mayor numero de encuestados se ubica entre los 18 y 37

afnos de edad.

Las Fuerzas Armadas del Ecuador cuentan con personal mayoritariamente de

sexo masculino.



Grafico N° 10 Distribucién de sujetos por Est:

Distribucién de sujetos por estadog
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Fuente: Propia
Autor: Henry Medrano M.D.

En el grupo N.1, el 62% de encuestados era de estad
porcentaje de convivientes o en union libre para el |
del (8%). En el grupo N.2, el 64% de encuestados e
el grupo anterior, llama la atencion que un porcentaje

muestra (10%) conviven con sus parejas en unién libre.

Grafico N° 11. Distribucién de la muestra por Raza.

Distribucion de la muestra por Raza
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Fuente: Propia
Autor: Henry Medrano M.D.
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En el grupo N.1, el 83% de los encuestados se considers mestizo, el 10% es
de raza negra, el 4% indigenas y el 3% se considera blanco.

En el grupo N.2, el 76% se consideran mestizos, el 3% son de raza negra, el
4% Indigenas y el 17% se considera blanco.

Grafico N° 12. Distribucién por Nivel Educacional.

Distribucion por Nivel Educacional
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Fuente: Propia
Autor: Henry Medrano M.D.

En el grupo N.1, se observa que un 25% de los encuestados no completé una
instruccion secundaria completa. Mientras que el 9% cuenta con instruccion

superior completa.

En el grupo N.2, el 14% de los encuestados no completéd la instruccion

secundaria. El 41% indicé tener instruccion superior completa.



Grafico N° 13. Informacion sobre nimero de compaiieras sexuales,
\ o . 0
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Fuente: Encuesta CAP
Autor: Henry Medrano M.D.

En la encuesta de Conocimientos, Actitudes y Practicas, pudimos obtener
datos interesantes relacionados con el nivel educacional, las practicas sexuales
y de riesgo, que demostraron que este grupo poblacional es potencialmente

vulnerable para contraer ETS.

La mayoria de participantes del Grupo 1 (85%) refirio nunca haberse hecho una
prueba de hepatitis B o C. Casi la totalidad de sujetos nunca recibié una
transfusion sanguinea. El 59% de los 80 participantes de este grupo refirid
haber estado hospitalizado en alguna ocasion y 38% fue intervenido
quirdrgicamente. Apenas 1 persona (1.3%) contesté haber usado drogas
intravenosas y otra haber compartido maquinas de afeitar con otras personas.

Nadie respondié haber compartido jeringuillas.

En el Grafico N° 6 se observa que de acuerdo a la encuesta CAP, el 56% de
los participantes del Grupo 1 mantiene relaciones sexuales con una sola
persona (10 personas no contestaron). El 13.8% sefialé mantener relaciones

frecuentemente con mas de una persona (25 no contestaron esta pregunta).



Nadie contesté haber mantenido relaciones sexuales con personas de su

mismo sexo.

Tabla N° 3. Razones para el no uso de condén en una muestra de

miembros activos de las FF.AA. del Ecuador. Junio 2003.
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Razones para no usar Si NO No contesta
condén
Grupo N.1 | GrupoN.2 | Grupo N.1 | Grupo N.2 Grupo N.1 | Grupo N.2
Por falta de dinero 11(14%) 8 (11%) 56 (70%) 52 (73%) 3 (16%) 11 (16%)
Dificultad para conseguirlo | 8 (10%) 10 (14%) 56 (70%) 45 (63%) 6 (20%) 16 (23%)
Por falta de costumbre 29 (36%) 26 (37%) 36 (45%) 30 (42%) 5 (19%) 15 (21%)
E incomodo usarlo 41 (51%) 31 (44%) 27(34%) 24 (33%) 2 (15%) 16 (23%)

Fuente: Encuesta CAP

Autor: H. Medrano/B. Puertas

Sobre el uso de conddn, apenas 10 personas (12.5%) mencionaron que lo
usaban siempre, 44 ocasionalmente (55%) y 23 encuestados nunca usaron
condon (28.8%).

En la Tabla N° 2 se observa que un 14% refiri6 no usar condoén por falta de
dinero, el 10% por dificultad para conseguirlo y 51% por que es “incomodo

usarlo”.

El 22.5% de los encuestados (18 individuos) respondi6 que acudia a
prostibulos. El 48.7% refiri6 tener algun tatuaje en el cuerpo. La mayoria de
participantes refiri6 que se ha interesado en leer y tener mas informacién sobre
ETS, incluyendo SIDA y hepatitis. El 41% de los encuestados afirmé haber

estado expuesto de alguna manera para contraer hepatitis B o C.

La mayoria de participantes del Grupo 2 (87%) refirié nunca haberse hecho una
prueba de hepatitis B o C. De los 71 participantes de este grupo, 62 (87%)
nunca recibieron una transfusion sanguinea. El 50.7% de los encuestados
refirid haber estado hospitalizado en alguna ocasién y 33.8% fue intervenido
quirargicamente. Ninguna persona contesté haber usado drogas intravenosas
ni haber compartido jeringuillas. Solo un encuestado (1.4%) respondio haber

compartido maquinas de afeitar con otras personas.
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El 69% de los participantes del Grupo 2 mantiene relaciones sexuales con una
sola persona (3 personas no contestaron). 32 encuestados (45%) respondieron
que mantenian relaciones ocasionalmente con mas de una persona y 12.7%
sefnalé mantener relaciones frecuentemente con mas de una persona (18 no
contestaron esta pregunta). Nadie contestdé haber mantenido relaciones

sexuales con personas de su mismo sexo.

Sobre el uso de condén, apenas 14 personas (19.7%) mencionaron que lo
usaban siempre, 36 ocasionalmente (50.7%) y 21 encuestados nunca usaron
condon (29.6%).

En la Tabla N° 2 se muestra que el 11.3% refiri6 no usar condén por falta de
dinero, el 14% por dificultad para conseguirlo y 43.7% por que es “incomodo

usarlo”.

El 28.2% de los encuestados (20 individuos) respondié que acudia a
prostibulos. El 36.6% refirié tener algun tatuaje en el cuerpo. La mayoria de
participantes (83%) refirié que se ha interesado en leer y tener mas
informacion sobre ETS, incluyendo SIDA y hepatitis. El 29.6% de los
encuestados siente que ha estado expuesto de alguna manera para contraer

hepatitis B o C.

Tabla No.4 Factores de Riesgo de Infeccién por hepatitis B y hepatitis C
en poblaciéon militar activa de las FFAA del Ecuador. Junio 2003.
Porcentajes estadisticamente comparativos grupos 1 y 2 (valor P)
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CUESTIONARIO DE FACTORES DE RIESGO RESPUESTAS
DE INFECCION POR HEPATITS B/C
' Grupo Grupo Valor P
N.1 N.2
1. éLe han realizado pruebas de laboratorio para diagnosticar 12 8 0.49
hepatitis B o C? :
15% 11.26%
2. éUsted ha recibido transfusiones sanguineas? 3 3 0.78
3.75% 4.22%
3. éHa sido hospitalizado alguna vez? 47 36 0.32
58.75% 50.7%
4. éHa sido intervenido quirtirgicamente? 30 24 0.63
37.5% 33.8%
5. éUsa o a usado drogas intravenosas? 1 0 0
1.25% 0%
6. ¢Ha compartido jeringuillas con otra persona? 0 0 0
0% 0%
7. ¢Comparte maquinas de afeitar con otras personas? 1 i 0
1.25% 1.4%
8. Mantiene usted relaciones sexuales:
=  Con una sola persona 45 49 0.10
56.25% 69%
= QOcasionalmente con mds de una persona 36 32 0.99
45% 45%0
= Frecuentemente con mas de una persona 1 1 9 0 84
13.75% 12.67%
9. ¢Ha mantenido relaciones sexuales con personas de su mismo 0 0 0
=
. 0% 0%
10. ¢Ha tenido relaciones sexuales sin conddn?
= Por falta de dinero para comprarlo 11 8 0.64
13.75% 11.26%
= Por dificultad para conseguirlo 8 1 0 0 4 3
10% 14.08%
= Por falta de costumbre 29 26 0.96
36.25% 36.6%
= [e es incomodo usarlo 41 31 0.35
51.25% 43.6%
11. éCuando Ud. no ha tenido relaciones sexuales por mucho 18 20 0.42
: ’ 5 ‘
tiempo, acude a un prostibulo: 22.5% 28.16%
12. éTiene hecho algun tatuaje? 39 26 0.13
48.75% 36.61%
13. éSe ha interesado en leer o tener informacion relacionada a 72 59 0.21
enfermedades de transmision sexual, como SIDA, hepatitis y o o ’
otras enfermedades venéreas? 90% 83%
14. éSiente usted, que alguna vez ha estado expuesto a contraer 33 21 0.13
?
estas enfermedades: 41.25% 29.5%

En la Tabla N° 4 se obtuvo el valor P haciendo una comparacion de los dos

grupos y no se encontré ninguna diferencia estadisticamente significativa.
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5. DISCUSION

En el presente estudio, los resultados reflejaron las expectativas planteadas
con anterioridad al mismo. La prevalencia encontrada fue de 0.6%, con un
intervalo de confianza del 95% de Hepatitis B, lo que se encuentra dentro de

estadisticas similares de otros paises en grupos de similares caracteristicas.

En ambos grupos encuestados se observo que la edad media estaba en los 35
afios, la mayoria en el grupo etareo comprendido entre los 28 a 47 afios (Grupo
1) y 18 a 37 afios (Grupo 2). Esto significa que la mayoria de participantes se
encontraban en el pico de actividad sexual. Como era de esperarse, la mayoria
de participantes eran casados, con un alto porcentaje de personas que vivian

en union libre.

Con relacion al nivel de educacion, se observaron diferencias entre los dos
grupos, siendo méas bajo en el Grupo 1 que en el 2 (26% versus 14% con
secundaria incompleta y 9% versus 41% con instruccion superior completa). El
predominio de personal de tropa en el Grupo 1 explicaria el nivel educativo
inferior comparado con el otro grupo. La mayoria de los encuestados de ambos
grupos refiri6 nunca haberse realizado una prueba de hepatitis B o C, lo que
estaria relacionado con el bajo nivel de instruccion y con una falta de

promocién institucional de actividades relacionadas con el cuidado de la salud.

Con relaciéon a factores de riesgo relacionados con el consumo de drogas o
compartir jeringuillas o afeitadoras, no se reportaron cifras relevantes, lo que
nos indica que el principal factor de riesgo esta relacionado con la actividad

sexual.

Una poblacién significativa de participantes en ambos grupos (50% o mas)
refirieron un uso ocasional o el no uso del condén y mas de la mitad (58%) tuvo
relaciones sexuales con diferentes parejas. Estas caracteristicas les colocarian
en un grupo de riesgo para adquirir enfermedades de transmision sexual,
incluyendo Hepatitis B y C. La causa mas mencionada para no usar condén fue
que es “incomodo usarlo” (51 y 44% en ambos grupos, respectivamente), lo

que demuestra que a pesar de que podria existir el conocimiento sobre las
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bondades de este método de prevencion de ETS, y de que podria existir una
actitud positiva con relacion a su uso, la practica es donde se encuentran las
limitaciones. El aspecto econémico no influyéd mayormente en las razones para

no usar el condon.

Una cuarta parte de los encuestados refirié haber visitado prostibulos, lo que
demuestra la tendencia hacia una actitud permisiva a este tipo de actividades
por parte de este tipo de instituciones. La tercera parte mencioné tener algun

tatuaje en el cuerpo.

La prevalencia de 0.6% de hepatitis B obtenida en el presente estudio, no
refleja la situacién de riesgo para contraer otro tipo de enfermedades de

transmision sexual en el grupo objetivo.

Mas alla de estos resultados, las encuestas relacionadas a las actitudes y
practicas, dejan soslayar que el principal problema es de tipo educacional, con
un componente agregado que es el social. Se denota un grupo con un marcado
sesgo machista, producto del tipo de actividad que realizan, con conductas
sexuales que conllevan a riesgos serios de adquisicién de enfermedades de
transmision sexual. Ninguno de los participantes de ambos grupos reconocié
haber mantenido relaciones sexuales con miembros de su mismo sexo. Esta
respuesta podria mostrar ya sea que efectivamente no existe este tipo de
relaciones, o que debido a las caracteristicas de la Institucién, las personas

tienden a ocultar sus preferencias sexuales.

Se observa una importante disimilitud en los resultados entre los grupos que
hicieron la encuesta en grupo y los que la hicieron individualmente. La presién
de estar rodeados por personal de la misma institucion puede haber incidido en

ello.

En la Tabla N° 4 se realiz6 una comparacion entre las respuestas de ambos
grupos y el valor P no fue estadisticamente significativo para ninguna de las

variables lo que ratifica lo antes mencionado.
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Se debe considerar que los costos de la asistencia sanitaria no son solo los
qgue soporta el sistema de salud, las aseguradoras, mutuales o prepagas en el
area de salud, sino también los costos que repercuten sobre el individuo y la
sociedad, de tal manera que la asistencia de salud debe ser eficiente para
promover al maximo el estado de salud. Cuando la calidad de atencién
sanitaria es insuficiente, se esta produciendo una pérdida de asistencia y
resulta ineficaz, repercutiendo negativamente en el orden econdmico. Esta
reduccion de atencion, y el consecuente mal uso de los recursos econémicos,

puede llevar aparejado un costo econémico — social.

Cuadro estimado de costos:

Intervencion Diagnéstico  Tratamiento Transplante

en Salud — 3 (panelde —» de Cirrosis —» Hepatico— Muerte
Publica Laboratorio) Hepatocarcinoma

(Campaiias de Profilaxis (Medicacion)

Promocion,

prevencion)

Bajo Costo 319 USA 22.100 USA 304.000 USA

Fuente: HG1 FF.AA. Unidad de Higado
Autores: Galo Pazmifio M.D. Henry Medrano M.D.



Esquema de decision de tratamiento de la Hepatitis C Cronica:

Diagrama de influencia
60% Curacion
Tratamiento/ Evolucion Natural

\ Sin respuesta <'

Tto. de Mantenimiento

20% Cirrosis Hepatica Evolucion
Decision Sin tratamiento —  Natural
3% Hepatocarcinoma Muerte
Promocion Disminucion de
Intervencion de Salud Piblica Prevencion & riesgo de
Profilaxis HvVC HVB

Fuente: HG1 FF.AA. Unidad de Higado
Autores: Galo Pazmifio M.D. Henry Medrano M.D.
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6. CONCLUSIONES

La prevalencia de Hepatitis B fue similar a la estadistica reportada en otros

paises.

Los miembros de las FFAA tienen mas riesgo de ETS que otros grupos

poblacionales.

Las enfermedades catastroficas, incluyendo la hepatitis B/C, representan un

alto costo para el Sistema Nacional de Salud.

Existe una desatencion frente a las enfermedades catastroficas y a las cronicas

degenerativas, como en el caso de la Hepatitis B/C.

El costo de tratamiento de un enfermo de hepatitis B/C puede alcanzar los
30.000 doélares en el primer afio, esto sin considerar la pérdida de productividad
de un individuo potencialmente sano, que en un afo podria alcanzar como

promedio los 10.000 délares, mas otro tipo de costos indirectos.

Con los montos que se destinan al tratamiento, mas los costos por pérdida de
productividad, entre otros, se podria emprender campanas de prevencion y
promocion de salud que abarcarian a toda la poblacion objetivo de este

estudio, que a mediano y largo plazo serian mucho mas efectivas y eficientes.

Conjuntamente de una politica clara y definida del sector salud por parte del
Estado que incorpore la educacion de la poblacion, estariamos ahorrandole
una cantidad de recursos econémicos que pueden ser direccionados en una

forma mas eficiente y eficaz.

Se requiere de una politica de Estado en salud y educacion que establezca las

bases del desarrolio humano de los ecuatorianos.
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7. RECOMENDACIONES

La vigilancia epidemioldgica de la hepatitis viral es necesaria para dirigir y
evaluar las actividades de prevencién y control. EI CDC recomienda que todos
los Estados deben conducir la vigilancia para hepatitis viral aguda, incluyendo
hepatitis A, B, C, y la no A no B no C. Ademés deberian establecer una base
de datos de personas quienes tienen hepatitis B (HBsAg) o anticuerpos para
hepatitis C (anti HC) para facilitar la notificacion, consejeria y manejo para

estas personas con hepatitis cronica o infeccién con hepatitis viral.
Algunas de las acciones que se deberian considerar son las siguientes:

Establecer guias y protocolos que sean distribuidos en clinicas, hospitales,
departamentos de salud locales y del estado y otras agencias de salud, previa

la capacitacion del personal de salud de dichas unidades.

En casos de acertividad o reconfirmacion reportar investigar y hacer

seguimiento a las personas con hepatitis viral aguda.

Desarrollo de sistemas de identificacién y seguimiento a personas que puedan
tener HBV o HVC.

Se ha proyectado que la infeccién por HVC representara una carga substancial
economica y de salud durante los préximos 10 a 20 afios (Wong et al., 2000).
Un reciente analisis costo-efectividad ha demostrado que las estrategias
basadas en el tratamiento con IFNa son mas efectivas en términos de afios de
calidad de vida ahorrados y al mismo tiempo son mas econémicas cuando se
comparan con la estrategia de no utilizar tratamiento alguno (Sinha & Das,
2000). Por ende, es probable que las medidas de tratamiento mas efectivas
demuestren ser costos eficaces y deban tener un impacto significativo en el

costo de la infeccion por el HVC para la sociedad.

Cualquier persona con virus de hepatitis es una potencial fuente de infeccién
para otros. Es importante la investigacion de personas infectadas, lo que puede

prevenir futuras infecciones por identificacion de contactos quienes requieren
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vacunacion u otras intervenciones preventivas, determinando la causa e

implementando apropiadas medidas de prevencion y control.

Se necesita considerar aspectos especificos de la epidemiologia y prevencion
para cada tipo de hepatitis viral, para el desarrollo de sistemas de vigilancia de

estas enfermedades.

La vigilancia ayuda a complementar estas metas, proveyendo informacion para
monitorear las areas de incidencia y los factores de riesgo para la enfermedad.
También se requiere valorar el peso de la enfermedad, identificar personas
infectadas que requieren consejeria y seguimiento médico, identificar contactos
y personas infectadas que requieran consejeria y profilaxis post-exposicion,

identificar y analizar resultados.

Se requiere del compromiso de las instituciones para promover politicas
sanitarias en la prevencion de estas enfermedades y en la promociéon de la

salud.

Mediante un banco de datos epidemiolégicos se debe monitorear la prevalencia

e incidencia de este tipo de enfermedades.

Se recomienda la evaluacion continua de poblaciones en riesgo: personas
viviendo con VIH/SIDA, alcohdlicos, HVB, usuarios de drogas, personas con
psoriasis, con crioglobulinemias, pacientes transplantados, hemotransfundidos,

personal de salud.

Se recomienda la determinacion serolégica de HVB, HVC y HIV, y la

vacunacién con HVB en aspirantes de las Fuerzas Armadas del Ecuador.
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ANEXO 1

Normas Bioéticas para la Investigacion

1. Toda investigacion biomédica en la que participen seres humanos se ha
ajustado a los principios cientificos generalmente reconocidos y debe
basarse en una adecuada experimentacion de laboratorio y en un
profundo conocimiento cientifico.

2. El disefio y la ejecucion de cada procedimiento experimental que
involucre a seres humanos debera formularse claramente en un
protocolo al efecto que debera enviarse para su consideracion,
comentario y gobierno a un comité especialmente designado,
independiente del investigador y del patrocinador, siempre que este
comité independiente este legalmente constituido conforme a la leyes
del pais en que se realice la investigacion.

3. La investigacion biomédica con seres humanos esta a cargo solo de
personas cientificamente preparadas y bajo la supervision de un
profesional clinicamente competente. La responsabilidad por el ser
humano debera caer siempre en una persona médicamente capacitada
y jamas en el sujeto participante, ain cuando éste haya dado su
consentimiento.

4. No podra ser llevada a cabo legitimamente ninguna investigacion
biomédica con seres humanos a menos que la importancia de su
finalidad sea proporcional al riesgo a que se expone el sujeto.

5. Todo proyecto de investigacion biomédica en el que participen seres
humanos debera ser precedido por una cuidadosa evaluacion de los
riesgos previsibles en comparacion de los beneficios que cabe esperar
para el sujeto o para otras personas. La preocupacion por el bienestar
del sujeto debera siempre primar sobre los intereses de la ciencia y de la
sociedad.

6. El derecho del sujeto participante de salvaguardar su integridad personal
debera ser siempre respetado. Debera tomarse todas las precauciones

necesarias para respetar la privacidad del sujeto y minimizar el impacto
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del estudio sobre la integridad fisica y mental, y sobre la personalidad
del sujeto.

Los médicos deberan abstenerse de participar en proyectos de
investigacion con seres humanos a menos que estén convencidos de
que los riesgos inherentes se consideren previsibles. En todo caso, los
médicos deberan suspender la investigacion si se comprueba que los
riesgos superan los posibles beneficios para el paciente.

En al publicacién de los resultados de su investigacion, el profesional
esta obligado a preservar la exactitud de los resultados. Los informes
sobre experimentos que no se ajusten a los principios estipulados en la
presente declaracion no deberan ser aceptados para su publicacion.

En toda investigacion con seres humanos, cada posible sujeto debera
ser adecuadamente informado de los objetivos, métodos, beneficios
previstos y posibles riesgos del estudio asi como de las molestias que
este pueda acarrearle. Se debera informar al sujeto que, si lo desea,
podra abstenerse de participar en el estudio y que podra retirar su
consentimiento de participacion en cualquier momento. ElI meédico
debera obtener, preferiblemente por escrito, el consentimiento del sujeto

libremente otorgado.

10.Cuando se obtenga el consentimiento informado para un proyecto de

114

investigacion, el médico habra de obrar con particular precaucion si el
sujeto se encuentra en una relacion de dependencia con €l o si existe la
posibilidad de que brinde su consentimiento bajo coaccion. En este caso
el consentimiento informado debera ser obtenido por un médico ajeno a
la investigacién y que nada tenga que ver con esa relacion oficial.

En caso de incapacidad legal del paciente, el consentimiento informado
debera ser obtenido del tutor legal de acuerdo con la legislacion
nacional. Cuando la incapacidad fisica o0 mental hace imposible obtener
el consentimiento informado, o cuando el sujeto es un menor, el permiso
del pariente responsable suplira al sujeto, de conformidad con la
legislacion nacional. Siempre que el menor sea capaz de dar su
consentimiento, se debera también obtener éste, ademas de la

autorizacion de su tutor legal.



12.El protocolo de investigacion debera

sobre las consideraciones

se cumplen los principios enu
AT IR
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ANEXO N° 2

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Seiior (a): PERSONAL DE LAS FF.AA DEL ECUADOR

De nuestra consideracion:

R
Ay

Usted, ha sido seleccionado al azar, para participar en este estudio, cuya
finalidad es realizar por medio de examenes de laboratorio (pruebas
sanguineas) la deteccion de hepatitis B/C.

Necesitamos de su colaboracion para su beneficio y de todas las FF.AA.

LIBRE Y VOLUNTARIAMENTE DOY MI CONSENTIMIENTO PARA
PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO.

CODIGO N....ooiiciece

NOTA: Para asegurar una absoluta reserva en la identificacion de las muestras,
se le proporcionara un CODIGO a cada participante. EI Hospital Militar le
brindara atencién y tratamiento en caso de ser positivos los resultados para
Hepatitis B/C.



ANEXO N° 3

ENCUESTA

CUESTIONARIO PARA IDENTIFICACION DE FACTORES DE RIESGO DE
INFECCION POR HEPATITIS B/C.

La siguiente encuesta es absolutamente confidencial y anénima, por lo que
usted puede responder las preguntas planteadas con confianza y sinceridad, a
fin de que los resultados reflejen sus verdaderas experiencias, de esta manera
podremos ofrecerle en el futuro un servicio de salud mas acorde con sus
necesidades.

EDAD.:........... anos SEXO: .masculino....... femenino......

ESTADO CIVIL: solterol.]..casado.....divorciado..|.viudol....convive.....

RAZA: blanco.. . negro.._.indigena... mestizo..

ESTUDIOS:

e
|

primaria completa..... secundaria incompleta..... secundaria completa. ...

—

superior incompleta. ;. superior completa. . postgrado. ;.

CUESTIONARIO

1. ¢:Le han realizado pruebas de laboratorio para diagnosticar hepatitis
B o hepatitis C?

S R —
2: ¢ Usted ha recibido transfusiones sanguineas?
3 ¢ Ha sido hospitalizado alguna vez?



10.

11.
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¢Ha sido intervenido quirargicamente (operado)?
| R —

¢ Usa o ha usado drogas intravenosas?
s[_]  N~o[__]

¢ Ha compartido jeringuillas con otra persona?
] I —

¢ Comparte maquinas de afeitar con otras personas?
. . —

Mantiene usted relaciones sexuales:

Con una sola persona
= I —

Ocasionalmente con mas de una persona
=] I —

Frecuentemente con mas de una persona
=] I —

¢Usa condon?

¢Ha mantenido relaciones sexuales con personas de su mismo
sexo?

s[_] N[
¢Ha tenido relaciones sexuales sin cond6n?
Por falta de dinero para comprario

s[__]  w[__]

Por dificultad para conseguirlo

s[]  w[__]



12.

13.

17,
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Por falta de costumbre
R —

Le es incomodo usarlo
] S —

¢Cuando Ud. No ha tenido relaciones sexuales por mucho tiempo,
acude a un prostibulo?

¢ Tiene hecho algun tatuaje?

s[]  wo[__]

¢ Cual fue su lugar de residencia hasta los 18 afios?

:.Se ha interesado en leer o tener informaciéon relacionada a
enfermedades de transmision sexual, como SIDA, Hepatitis y otras
enfermedades venéreas?

s[] N[

i Siente usted, que alguna vez ha estado expuesto a contraer estas
enfermedades?

T R —



