Instituto Nacional de Salud Publica

Escuela de Salud Publica de México

BARRERAS PARA EL ACCESO AL TRATAMIENTO DE ANTIVIRALES DE
ACCION DIRECTA PARA HEPATITIS C EN UNIDADES DE TERCER
NIVEL EN LA CIUDAD DE MEXICO, 2021

Proyecto de titulacion para obtener el grado de Maestra en Salud Publica con area
de concentracion en Enfermedades Infecciosas presentado por:

Cecilia Morlet Garcia

Generacion: 2019-2021

Directora: Dra. Kirvis Janneth Torres Poveda. Instituto Nacional de Salud Publica,
Centro de Investigacion sobre Enfermedades Infecciosas (CISEI).

Asesora: Dra. Graciela Elia Castro Narro. INCMNSZ/Médica Sur.

Asesor: Dr. Vicente Madrid Marina. Instituto Nacional de Salud Publica, CISEI.

Agosto 2021, Cuernavaca, Morelos.



Agradecimientos

A mis padres y a mi hermana, Margarita, Alejandro y Miriam, por darme su
amor y apoyo incondicional a lo largo de la vida y por siempre ser mi refugio ante

las adversidades.

A mi esposo, Abraham, por el amor incondicional y por creer en mi potencial
e impulsarme a lograr mis suefios, dandome ese ejemplo de superacion y

persistencia.

A mi directora, Dra. Kirvis Torres Poveda, por su apoyo, orientacion y
disposicion desde el inicio hasta el final de este proyecto y por los valiosos

conocimientos que me compartio a lo largo de este tiempo.

A la Dra. Graciela Elia Castro Narro, por el apoyo y asesoria para realizar

este proyecto.

A los participantes de este proyecto, pacientes y médicos, por compartirme

Sus conocimientos, opiniones y experiencias.

A mis coordinadoras de area de concentracion, por motivarme de forma

constante y transmitirme ese amor por la Salud Publica.

A mis compaferos de maestria, por el apoyo, los conocimientos, por

ensefiarme a trabajar en equipo y sobre todo por compartirme su amistad.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Contenido

110 o[0Tt o o PSR SR 4
F N g1 (=Tot=To L= g =P TR 5
1Y F=ToTo T = To ] ol o ISP URURUPRION 18
Planteamiento del Problema...........ceeoiiiiiiiee et eaee e 27
JUSHIFICACION. ...ttt sttt be et bt et bt ebesae e 28
L0 o =311 01 PSR 29
Material Y MELOTOS ......ccveeieieeiieeieece ettt sttt e sbe e e b e e beesaeeeareeaeas 30
TS U1 7= To [0 1 O SRRSO 37
DISCUSION ...ttt sttt sttt e b e st et e sbe e sab e e b e e s bt e sabeenbeesabesabeenbeesaee 53
RECOMENUACIONES ... ittt st sbe e st ae e 57
CONCIUSIONES......coutiiiieeteete ettt sttt e st sttt e s bt e s bt e sbeesabeebeesneesaneens 58
Limitaciones del @StUTIO........oocuiiiiiiieeieee e e e 59
Recursos materiales y finanCiamiento ............cocvveeiiiieiec e 59
REFEIENCIAS .....e et st sttt st nbe e st e eneesteeenes 60
L 1) (01 T PSP PR PPPPRPPRP 67



1. Introduccién

Las hepatitis virales son enfermedades transmisibles que se consideran un
problema de salud publica a nivel mundial. En 2015 la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) estim6 que habia en el mundo 71 millones de personas con hepatitis C en su forma
cronica, de estos, 399.000 fallecieron por complicaciones de la enfermedad causada por el
Virus de la Hepatitis C (VHC). Actualmente, es necesario que el 90% de los pacientes
infectados con el VHC sea diagnosticado y el 80% de estos ultimos sea tratado (1).

Ademas de las secuelas hepdticas, la hepatitis C conlleva a tener una carga
adicional para otras comorbilidades tales como: depresién, diabetes mellitus, enfermedad
renal cronica, alteraciones cardiovasculares, entre otras. En si, estas comorbilidades son

asociadas directamente a la hepatitis C, llamandolas manifestaciones extrahepaticas (2, 3).

En 2010 y 2014 fueron aprobadas resoluciones para abordar a la hepatitis C como
un importante problema de salud publica; sin embargo, en 2015 a consecuencia de otras
amenazas a la salud publica, se produjeron 1.75 millones de nuevas infecciones,
principalmente por el uso de drogas parenterales, haciendo un énfasis especial en la pobre
seguridad que ofrecian los servicios de salud, pero sobre todo, a los elevados costos a los
gue se comercializan los antivirales de accion directa, siendo estos Ultimos exitosos en las

tasas de curacion para hepatitis C (4).

El presente proyecto terminal busca definir las barreras para el acceso al tratamiento
de antivirales de accion directa para hepatitis C en distintas unidades de tercer nivel de la
Ciudad de México, con el fin de otorgar informacién que permita la toma de decisiones del

personal sanitario acerca de tratamiento correcto y oportuno de la hepatitis C.



2. Antecedentes

Epidemiologia de la infeccion por el Virus de Hepatitis C

La hepatitis C es una enfermedad que afecta a todo el mundo, se estima que la
prevalencia global del VHC fue del 1.0% en 2015, lo que corresponde a 71.1 millones de
infecciones (5); no obstante, existen regiones que se encuentran mas afectadas como lo
son el Mediterrdneo oriental con una prevalencia del 2.3% y Europa con 1.5%, otras
regiones del mundo abarcan del 0.5-1.0%. Son 30 los paises que representan el 80% del
total mundial de las infecciones por el VHC, México se encuentra en el lugar 21 (Figura 1).
A nivel mundial, el 23% de las nuevas infecciones y el 33% de muertes por hepatitis C se

atribuyen al uso de drogas parenterales (6).
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Figura 1. Paises que representan el 80% del total de infecciones por VHC. Fuente: The Polaris Observatory HCV
Collaborators. 2015.

En México se observa una tendencia ascendente desde el afio 2000, y mantiene
una tasa promedio anual de crecimiento del 10%, esto se traduce en 100 a 200 casos
nuevos por afio. En 2009 la incidencia en México fue de 1.9 por cada 100 000 habitantes,
de estos, 54% fueron hombres siendo el grupo de edad mas afectado de los 50 a 59 afios.
Segun los datos de la Encuesta Nacional de salud de afio 2000, México contaba con una
prevalencia del 1.40% del VHC en la poblacion adulta, en el total de la poblacion fue del
0.95% (7).



Para 2011, 155,800 personas vivian con Hepatitis C, siendo diagnosticadas 14, 700
personas ese mismo afio; no obstante, solo 3,110 pacientes fueron tratados (8). El Centro
Nacional de Trasplantes report6 que se realizaron 101 trasplantes en 2011, 149 en 2013, y
de estos ultimos, el 31.8% eran atribuibles al VHC (9).

Una revision sistemética y un metaandlisis sobre la actualizacion integral del estado
de la infeccién por el VHC en México de 2008 a 2019, reporté que durante el periodo de
estudio la Secretaria de Salud en México inform6 de 25,247 nuevos casos, siendo Baja
California Norte, Ciudad de México, Jalisco, Sinaloa y Estado de México las principales 10
entidades con las tasas mas altas de incidencia (Figura 2). Estos ultimos estados
acumularon un total de 19, 271 casos nuevos. En el pais existen actualmente de 400 000
a 1 400 000 personas con hepatitis C y de estos, 200 000 a 700 000 son activos y requieren

tratamiento antiviral (10).
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Figura 2. Casos nuevos de infeccién por VHC por estado en México 2008-2019. Fuente: "A comprehensive update of the

status of hepatitis C virus infection in Méxicao". 2020

Carga de Enfermedad por infeccion por el Virus de Hepatitis C y sus complicaciones

De acuerdo al Estudio de la carga global de enfermedad (GBD por sus siglas en
inglés) en 2017, México presentd una prevalencia de 20,793 casos por cada 100 000

habitantes para cirrosis y otras enfermedades crénicas del higado (Figura 3).



Mexico
Rate: 20,793.02 prevalent cases per 100,000 (20,119.8 — 21,492.78)

-

Figura 3. Prevalencia en México de cirrosis y otras enfermedades croénicas del higado. Fuente: Global Burden of Disease
Study. 2017.

En cuanto a la incidencia el GBD 2017 reporta que México presenté 152.86 nuevos

casos por cada 100 000 habitantes (Figura 4)

Mexico
Rate: 152.86 new cases per 100,000 (147.83 — 157.69)

Figura 4. Incidencia en México de cirrosis y otras enfermedades crénicas del higado. Fuente: Global Burden of Disease
Study. 2017.

Los afios de vida perdidos o (YYL’s por sus siglas en ingles) son una medida para
cuantificar los niveles y tendencia de mortalidad prematura. Los YYL's se traducen como
el componente de mortalidad de los afios de vida ajustados por discapacidad. Para México
son un total de 910.7 YYL’s por cada 100 000 habitantes (Figura 5) (11).



Mexico
Rate: 910.75 YLLs per 100,000 (877.1 — 950.05)

Figura 5. Afios de vida perdidos en México por cirrosis y otras enfermedades cronicas del higado. Fuente: Global Burden of
Disease Study. 2017.

Asi mismo, se hace referencia a los afios de vida ajustados por discapacidad o
(DALY’S por sus siglas en inglés), los cuales son la suma de afios de vida perdidos por
muerte prematuray los dias de vida productiva perdidos por discapacidad. Para México son
un total de 947.2 DALY’S por cada 100 000 habitantes (Figura 6) (12).

Mexico
Rate: 947.2 DALYs per 100,000 (910.75 — 989.71)
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Figura 6. Afios de vida ajustados por discapacidad en México por cirrosis y otras enfermedades crénicas del higado.
Fuente: Global Burden of Disease Study. 2017.



Las enfermedades no transmisibles (ENT) causan una gran carga de morbilidad a

nivel mundial. Algunas enfermedades infecciosas como la Hepatitis C causan un mayor

riesgo de desarrollar enfermedades no transmisibles especificas. En un estudio realizado

en 2017, se realiz6 una cuantificacion integral de la carga global de ENT por causas

infecciosas (13).

A nivel mundial la carga de ENT atribuible a causas infecciosas constituy6 un gran

namero de DALY’S con un total de 130 millones, siendo el 8.4% del total global. Uno de los

pares de asociaciones con mayor carga fue la cirrosis y otras enfermedades hepéaticas

crénicas a causa del VHB con 12.2 millones y del VHC con 10.4 millones (Ver figura 7) (13).

Oiceania

Central sub-Sabaran Africa
Eastesn sub-Sabaran Africa
Westem sub-Sabaran Africa
Southem sub-Sabaran Africa
Southeast Asia

South Asia

Central Asia

Eastern Eurape

East Asia

Andean Latin America
Canibbean

Tropical Latin America
Southem Latin America
Central Eurape

Certral Latin America

Morth Africa and the Middle East
High-income Asia Padfic
Western Eurape
Hiigh-income North America

iustralia and New Zealard

I Cervical cancer
[ Liver canicer
B Gastric carcer
2 Other cancers
Il R heeumatic heart disease

B Other Cardicvasoular disease

I  hronic abstructive pulmonary disease
I Liver cirhosis

B Eidnicy discase

DO Gastroantestinal conditions

Ml Epilepsy

B on descases

B2 Other conditiors

T T
0040 3000

Age-standardised BCD DALY rates attributable to infectious cavses (per 00000
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Generalidades

La hepatitis C es una enfermedad viral del higado que es ocasionada por el VHC.
Este pertenece a la familia Flaviviridae, genero Hepaciviridae, tiene un tamafno de 30-60
nm, ademas, contiene un genoma de RNA que esta rodeado por una capside icosaédrica
y una envoltura (Figura 8) (14, 15).
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Figura 8. Organizacion genémica del virus de la Hepatitis C. Fuente: “Epidemiologia molecular del virus de la
hepatitis C”. 2016

Haciendo énfasis en el genoma del VHC, este es una Unica molécula de ARN
monocatenario lineal de cadena simple y polaridad positiva, es de aproximadamente 9.6 Kb
de tamafio, su genoma esta asociado al core la cual es la Unica proteina constituyente de

capside viral. (Figura 9) (16).
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Figura 9. Estructura del virus de la Hepatitis C. Fuente: “Tratamiento y alternativas de la Hepatitis C”. 2016
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De este virus se conocen hasta el momento seis genotipos y al menos 50 subtipos.
A nivel mundial predomina el genotipo 1, seguido del genotipo 3 y el genotipo 4. El genotipo
1 predomina en los paises de altos ingresos y altos-medianos, mientras que el genotipo 3
es comun en los paises de medianos y bajos ingresos, por ultimo, el genotipo 4 predomina
en los paises de bajos ingresos (5) (Figura 10)

Actualmente en México predomina el genotipo 1; sin embargo, esto varia de acuerdo
a la zona geografica (17).
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Figura 10. Distribucién mundial de los genotipos de VHC. Fuente: The Polaris Observatory HCV Collaborators. 2015.

Transmision

Esta enfermedad es mas frecuente en grupos de poblacién con conductas y
exposicion de riesgo asociadas, lo cual lleva a determinar de forma geogréafica una mayor
afectacion en ciertos grupos poblacionales en México. Entre las poblaciones con mayor
probabilidad de tener una infeccion por el VHC estan las personas que se encuentran
privadas de su libertad, usuarios de drogas parenterales o personas con enfermedades
concomitantes como el VIH principalmente (18). En 2010 a nivel mundial un 5% de las
inyecciones aplicadas en establecimientos de salud se hicieron con dispositivos no

estériles, lo cual ocasion6 315,000 nuevas infecciones.
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El uso desmesurado de dispositivos punzocortantes para administracion de
medicamentos aumenta el riesgo para la infeccion por VHC (19). Un mecanismo de
transmision menos comun es el vertical, o de la madre al hijo el cual va desde el 4 al 8% en
hijos de madres infectadas con el VHC, asi como la transmisién via sexual, via por la cual
no hay evidencia suficiente; sin embargo, es mas frecuente en hombres que tienen

relaciones sexuales con otros hombres (20).

En México la principal via de transmisién del VHC es horizontal siendo la més
importante el contagio por fluidos biolégicos contaminados por transfusion de
hemoderivados y por uso de drogas parenterales (21). La infeccion por el VHC en este pais
inicia su ciclo en los afios 60 debido a las nulas pruebas contra hepatitis en bancos de
sangre y para los afios 70 las infecciones se asocian a una iatrogenia médica ya que
aumentaron de forma considerable las cirugias de tipo obstétrico sin sustento suficiente,

por lo tanto, como resultante esta la dispersion del VHC, principalmente en mujeres (19).
Cuadro clinico

Este virus se manifiesta como una enfermedad tanto aguda como crénica, siendo
este la causa mas comun de hepatitis crénica y cirrosis a nivel mundial (22). Las infecciones
agudas normalmente pasan de forma asintomatica, los sintomas son inespecificos y
desaparecen por si solos a las pocas semanas. Aproximadamente un 30% de las personas
infectadas eliminan el virus de manera espontanea en un plazo de seis meses, el 70%
restante evolucionard a una fase cronica y en estos casos el riesgo para padecer cirrosis
sera de un 20% en los préximos 20 afos, por lo que la hepatitis crénica por VHC es la causa

principal para desarrollar cirrosis hepatica y trasplante hepatico (15, 23).

A pesar de la dificultad de definir la historia natural de la enfermedad de la hepatitis
C, en su forma cronica se describen los siguientes sintomas: fatiga, malestar general,
nauseas, anorexia, mialgias, artralgias, pérdida de peso, dolor abdominal, coluria, prurito y
deterioro a nivel cognitivo. Hablando de estudios de laboratorio y gabinete, estos no suelen
llevar una relacién estricta con la enfermedad; no obstante, es el perfil hepético el cual

resulta alterado en un gran porcentaje de los casos (21).
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Las complicaciones mas comunes de la hepatitis C son la cirrosis hepética, ascitis,
varices esofagicas, hemorragias, encefalopatia hepatica y carcinoma hepético (15). Dado
gue la fase aguda por la infeccion de VHC es normalmente asintomética, son muy pocos
los casos que son diagnosticados al inicio de la enfermedad; sin embargo, también la fase
cronica se mantiene sin diagndstico ya que este se hace hasta que los signos y sintomas
graves secundarios al dafio hepatico se manifiestan o dado el caso, que las
manifestaciones extrahepaticas se presenten (Figura 11)
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Figura 11. Prevalencia de comorbilidades en las personas con infeccién por el VHC. Fuente: "Directrices para la atencién y

el tratamiento de las personas diagnosticadas de infeccién crénica por el virus de la hepatitis C*, 2018.

Diagnéstico

El diagndstico para hepatitis C se realiza en dos etapas, la primera consiste en la
deteccién de anticuerpos anti-VHC con una prueba seroldgica la cual revela si hubo
exposicidn previa a la infeccién, y la segunda, consiste en que si se detecta anticuerpos
anti-VHC positivos, se confirma la infeccion cronica y activa por medio de una prueba que
detecta acido ribonucleico (ARN) del VHC. Una vez que se diagnostica una infeccion
cronica por el VHC, se valora el dafio hepatico por medio de estudios de laboratorio y una

biopsia hepéatica, para finalmente dar pauta a la decisién terapéutica mas conveniente (23).
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Tratamiento

En 2016, la Asamblea Mundial de la Salud respaldé la Estrategia Mundial del Sector
de la Salud, la cual propone la eliminacién de la Hepatitis C como amenaza de Salud Publica
para el afio 2030. Para ello es necesario que el 90% de las personas sean diagnosticadas
y que el 80% sean tratadas, actualmente de los 71 millones de personas con hepatitis C en
el mundo solo el 20% son diagnosticadas y el 7% son tratadas (24).

El tratamiento para la hepatitis C cronica ha cambiado de forma rapida y radical en
los ultimos afios, esto ha llevado a tener tasas méas altas de curacion. Antes de 2013, el
tratamiento para la hepatitis C resultaba dificil, con efectos adversos y prolongados, con
tasas de éxito del 40%, debido a que se usaba la combinacién de interferén alfa pegilado
(PeglFN) y Ribavirina (RBV) durante 24 a 48 semanas. Con este tratamiento se obtenian
tasas de respuesta viral sostenida (RVS) del 40-70% dependiendo del tipo de genotipo del
VHC (25, 26). La OMS recomienda ofrecer tratamiento a todos los individuos a los que se
diagnostique una infeccién por el VHC y tengan una edad igual o superior a los 12 afios con

independencia de cudl sea el estado de la enfermedad (10).

Hoy en dia existen antivirales de accién directa (ADD) de ultima generacion, los
cuales han resultado ser esquemas de tratamiento exitosos. Es en 2011 cuando se
aprueban en algunas regiones del mundo los primeros ADD: Telaprevir (TPV) y Boceprevir
(BOC) que en combinacion con RBV y PegIFN fueron administrados en triple terapia con
tasas de RVS hasta del 75% en ensayos clinicos y el 64% en la practica; no obstante,
dichos ADD fueron retirados por manifestar interacciones farmacologicas desfavorables
(25).

A partir de 2014 han sido autorizados nuevos ADD como los inhibidores de la
proteasa de segunda generacion: Simeprevir (SMV) y Paritaprevir (PTV), inhibidores de la
polimerasa NS5B: Sofosbuvir (SFV) y Dasabuvir (DSV) e inhibidores de la polimerasa NS5A
Ledipasvir (LDV), Aclatasvir (DCV) y Ombitasvir (OBV), entre otros. Los esquemas de
tratamiento varian de acuerdo al genotipo del VHC y pueden tener una duracién de ocho,
12, 16 0 24 semanas (25). Desde mayo de 2018 la FDA tiene autorizado 13 ADD de cuatro

clases y diversas asociaciones fijas (24) (Figura 12).

14



Inhibidores de la Inhibidores Inhibidor de a polimerasa Inhibidor de 1a polimerasa NS5B
NS3/4A (proteasa) | de la NS5A | NS5B (andlogo de nucleétido) | (no andlogo de nucledsido)

Glecaprevir Daclatasvir  Sofosbuvir Dasabuvir
Voxilaprevir Velpatasvir
Grazoprevir Ledipasvir
Paritaprevir Ombitasvir
Simeprevir Pibrentasvi
Elbasvir

Figura 12. Antivirales de accion directa segun su clase. Fuente: "Directrices para la atencion y el tratamiento de las
personas diagnosticadas de infeccion crénica por el virus de la hepatitis C", 2018.

A continuacion se describen los mecanismos de accién de cada una de las clases
de los ADD autorizados:

Inhibidores NS3 / 4A: Estos se dirigen a la serina proteasa NS3 / 42 la cual divide

la poliproteina del VHC en cuatro sitios.

Inhibidores de la NS5A: Esta proteina es una parte esencial para el ensamblaje y
para la replicacion viral. Estos inhibidores son antivirales potentes que acttan a

concentraciones minimas.

Inhibidores de la polimerasa NS5B: La responsable de la replicacién del ARN del
VHC es la ARN polimerasa dependiente de ARN de NS5B. Existen dos clases principales
del inhibidor de la polimerasa NS5B: los inhibidores de nucle6sidos que son los que se unen
al sitio activo de la enzima y ocasionan la finalizacién de forma temprana de la cadena y los
inhibidores no nucledsidos que se unen fuera del sitio activo pero inhiben el ARN (Figura
13) (27).
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La OMS recomienda el uso de pautas de ADD pangenotipicas para el tratamiento
de las personas con infeccién crénica por el VHC de edad igual o superior a los 18 afios

(24). Las pautas de tratamiento pangenotipicas actualmente disponibles para uso en

Non-structural

Viral Protease Serine
assembly protease

= o

D S cue >
_—=s & i
g~ > - AR .
RNA dependent
RNA polymerase

Membranous Viral
Web replication
formation or assembly

P7 NS2 NS3  NS4A

NS4B NSB5A NS5B

]
i
v

= Telaprevir

« Boceprevir

« Simeprevir

« Faldaprevir

« Asunaprevir

« Danoprevir

« Vaniprevir

+ ABT-450-ritonavir
» MK5172

+ GS-9451

of Hepatitis C. 2014.

adultos mayores de 18 afios son:

» Sofosbuvir/Velpatasivir: 12 semanas

> Sofosbuvir/daclatasvir 12 semanas

» Glecaprevir/pibrentasvir 8 semanas

En adultos que tienen una cirrosis compensada se usan las siguientes pautas; sin

1 '
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« Ledipasvir - Sofosbuvir
+ Ombitasvir » Mericitabine
- GS-5816 « VX-135
+ PP1668 NON-NUCLEQSIDES
- Mk-8742 + Dasabuvir
- BMS-791325
» GS-9669

embargo, pueden modificarse de acuerdo a las caracteristicas del paciente:

YV V V V

Sofosbuvir/Velpatasivir: 12 semanas
Glecaprevir/pibrentasvir: 12 semanas
Sofosbuvir/daclatasvir: 24 semanas

Sofosbuvir/daclatasvir: 12 semanas



El objetivo primario de los ADD es curar la infeccion por el VHC. Se habla de
curacion cuando se logra que un paciente mantenga una RVS a las 12-24 semanas tras
finalizar el tratamiento. El porcentaje de pacientes que alcanza una RVS con los ADD va
desde el 80% al 95% (25). Inicialmente los ADD se comercializaban a un precio muy alto lo
cual limitaba ain mas su acceso. Ultimamente crecen las oportunidades de acceder a
medicamentos genéricos los cuales a diferencia de los medicamentos de patente, tienen

relativamente un precio mas bajo.

Segun la Coalicién para el estudio de la hepatitis C en México, se estima que existen
entre 400 mil y 600 mil personas con Hepatitis C que requieren tratamiento antiviral. De los
pacientes seropositivos el 65% tiene una infeccién crénica, el 25% esta consciente de su
enfermedad y solo el 1% recibe tratamiento. Un tratamiento de 12 semanas por paciente
en México tiene un costo de 187,110 pesos. En 2017 se atendieron a 910 personas por lo
cual el costo total para 2017 ascendi6é a: 363,367,620 pesos (26). De acuerdo a lo
mencionado por el Dr. Jorge Luis Poo, México deberia de tratar alrededor de 86,000
pacientes cada afio por los siguientes 10 afios si se quiere lograr la meta de eliminacién
para 2030 propuesta por la OMS (28).

La realidad actual es que el tratamiento para la Hepatitis C ha evolucionado como
ha sido mencionado, son terapias que ofrecen una tasa de curacidbn mas alta con menos
efectos secundarios y menos monitoreo durante el tratamiento. En la actualidad es dificil
predecir el cdmo esta nueva terapia ha cambiado y cambiard la practica clinica; sin
embargo, no existen dudas de que este nuevo régimen deberia de eliminar las barreras

reales y percibidas actualmente en cuanto a la aceptacion del tratamiento.

No se debe descartar que la introduccién y aprobacion de este régimen depende del
costo de este, del presupuesto de salud asignado al VHC, la experiencia del personal de
salud, y el tamafio de la poblacién diagnosticada con el VHC que tenga acceso a la atencién
en salud. Hoy en dia, el nuevo régimen de tratamiento en México es gratuito en todas las
unidades de salud de tercer nivel; no obstante, continlan los estudios de costo-efectividad

y de barreras de acceso al mismo.
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En 2015 se realiz6 un estudio donde se pronostico la epidemia del VHC hasta 2030
para 15 paises, se considero el impacto relativo de dos escenarios: mayor eficacia del
tratamiento manteniendo constante a la poblacién tratada y mayor eficacia del tratamiento
y mayor poblacién tratada anual (29).

En México en el escenario de Unicamente mayor eficacia se reporta que habria
28,000 pacientes menos diagnosticados con el VHC en 2030, una reduccién del 5%,
ademas, el nimero de muertes reduciria en un 10%, con 3290 muertes. Con un aumento
en la tasa de tratamiento, habria 51,400 pacientes menos diagnosticados con el VHC en
2030, una reduccion del 10%, asi mismo, el nimero de muertes reduciria en un 20%, con
2870 muertes. Esto lleva la confirmacion de que el aumento de los niveles de diagnéstico y
tratamiento, en combinacion con una mayor eficacia del tratamiento, es fundamental para

lograr reducciones sustanciales en la carga de morbilidad (29).

3. Marco Tebdrico

Barreras en el acceso a los servicios

Segun los Institutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos se define barrera
como algo que impide, previene, separa o limita (30). Frenk define al término acceso como
la capacidad de un individuo para buscar y obtener atencion, por lo tanto, el término acceso
se refiere a una caracteristica de la poblacion de usuarios potenciales o reales de los

servicios (31).

Carracedo refiere que se necesita de un enfoque social cuando se analiza la
accesibilidad y adherencia. El usar un servicio muestra accesibilidad, pero esta es
interrumpida si no hay adherencia por parte del usuario, esto quiere decir que si el usuario
no identifica de forma correcta a los servicios médicos como fuente para satisfacer la

necesidad de atencion y establecer un sentido de pertenencia, no habra éxito (32).
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Las barreras presentes en el acceso a los servicios de salud se clasifican en tres
(Figura 14): las barreras econémicas, las cuales se manifiestan como la falta de recursos
para la compra de medicamentos o uso de transporte, las barreras geograficas como la
falta de establecimientos de salud cercanos a la poblacion, y finalmente las barreras
culturales, las cuales se determinan por las caracteristicas entre la cultura del proveedor y

la cultura del usuario del servicio.

Barreras econémicas Organizacion de los servicios
Barreras de la Direccién
::::: 'i:::r:::al;:. Z Intersectorialidad
Barreras en el Planes y programas
accesoadlos Barreras geogréficas
servicios Barreras del

Percepcién comodidad: aspecto e
instalaciones

establecimiento de
salud

Barreras Culturales

Estatus social
Barreras en los

prestadores de servicios Capacidad de comunicacion

Valores

Percepcion de la enfermedad

Consciencia de sus derechos
Barreras en los usuarios

Normas sociales

Capacidad de comprension

Figura 14. Clasificacion de las barreras en el acceso a los servicios. Fuente: Elaboracién propia a partir de: Secretaria de

Salud. "Las barreras culturales en los servicios de salud”. 2002.

Estas barreras son determinadas por el género, etnia, clase social, edad, orientacion
sexual, entre otros y pueden incidir de forma negativa en situaciones como el establecer un
diagnéstico certero, en el explicar indicaciones médicas de forma adecuada y en establecer
un ambiente de confianza suficiente para un tratamiento exitoso. Las barreras culturales se
clasifican a su vez en cuatro: las que se presentan desde la estructura de los servicios de
salud, las que se presentan en el establecimiento de salud, en los prestadores de servicios

de salud y en los usuarios (33).

En cuanto a las barreras que se presentan en la estructura de los servicios de salud
son: la organizacion de los servicios, la direccion de estos, la parte intersectorial, los
programas y planes y la participacion del usuario en estos. En el establecimiento de salud,
las barreras principales tienen que ver con la percepcién de comodidad del usuario en

cuanto al aspecto e instalaciones de una unidad.
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En los prestadores de servicios las principales barreras que se presentan son: el
estatus social, la capacidad de comunicacion y valores. Finalmente, en los usuarios las
principales barreras tienen que ver con la percepcion de la enfermedad, la conciencia de

sus derechos, normas sociales y la capacidad de comprension (33, 34).

Niveles de prevencion

Hablar de los niveles de prevencion es salud es imprescindible cuando se habla de
barreras en salud, ya que es necesario identificar de forma correcta donde se sita el ambito
donde se desenvuelve el tratamiento. La Organizacién Panamericana de la Salud (OPS)
define a la prevencién primaria como las intervenciones dirigidas a limitar la incidencia de
la enfermedad por medio del control de factores de riesgo, a la prevencion secundaria como
intervenciones dirigidas a la curacion de pacientes, asi como a reducir las consecuencias
de una enfermedad, todo por medio de la deteccién temprana y tratamiento oportuno de los
casos, ademas, su objetivo principal es limitar la duracién y gravedad de la enfermedad, y
finalmente a la prevencion terciaria como las intervenciones dirigidas a reducir las secuelas
y discapacidad derivadas de la enfermedad, minimizando lo mas posible el sufrimiento y
mejorando la calidad de vida del paciente, adaptando a este Ultimo en lo mayor posible a

su entorno diario (35).

Representacién social de la hepatitis C

Moscovici en 1961, define el concepto de representacién social como una forma de
aproximarse a las relaciones sociales de caracter simbdélico, relaciones que comprenden
tanto el pensamiento como la accion y el nivel individual y colectivo. La teoria de las
representaciones sociales ofrece un marco explicativo sobre los comportamientos de las
personas estudiadas, este conocimiento que no se circunscribe a las circunstancias
particulares de la interaccion, va mas alla del referente cultural y de las estructuras sociales
(36). Las representaciones sociales son la sintesis de estas explicaciones y hacen
referencia a un tipo especifico de conocimiento, que juega un papel decisivo sobre cémo la
gente piensa y organiza su vida cotidiana, es decir, el conocimiento dado por el sentido

comun (37).
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La Fundacion Mexicana para la Salud Hepética reporta resultados de un seminario
multidisciplinario que aborda el reconocimiento y construccion de la hepatitis C como
problema de salud en México (37), se encontrd lo siguiente: un amplio porcentaje de la
poblacién (89.5%) ha oido hablar sobre la hepatitis. Las personas que han escuchado
hablar mas de la hepatitis son las personas con mayor edad, las personas con mayor nivel
de escolaridad, quienes habitan en zonas urbanas y las personas con mayor ingreso.

Para el caso de la hepatitis C se observa que existe un conocimiento vago, ya que
Unicamente 18.7% de los encuestados la mencion6 espontaneamente. El tipo de hepatitis
mas conocida es la hepatitis A, que fue mencionada por el 23.3% de los entrevistados.
Cuando se pregunta a la poblacién si ha escuchado hablar de la hepatitis C, poco mas de
la mitad (53.2%) respondi6 que si ha oido hablar de la enfermedad.

Estos datos muestran que la hepatitis se percibe como un todo homogéneo, es decir,
gue las personas en general no efectian distinciones entre sus diversos tipos. Asimismo,
las personas no relacionan a esta enfermedad con sus posibles complicaciones (37).
Cuando se pregunta a las personas si han oido hablar de la cirrosis, casi 9 de cada 10
personas han escuchado sobre dicho padecimiento. Por otra parte, cuando se pregunta a
las personas sobre las causas de la cirrosis s6lo 3% menciona que es causada por la

hepatitis. La opcibn mas mencionada en esta pregunta es el alcoholismo (77.1%).

El conjunto de estos datos muestra que las personas no relacionan la hepatitis con
la etapa mas avanzada y grave del padecimiento inicial de la cirrosis e incluso con el cancer
de higado. La manera en gue se representa socialmente la hepatitis puede hacer que las

personas la consideren como una enfermedad de bajo riesgo.

Determinantes Sociales y Modelos para la atencién en salud

Haciendo énfasis en el modelo multidimensional en salud, se sabe que la respuesta
social a un problema de salud tiene que ser respaldada siempre por el contexto
epidemiolégico pero sobre todo por las experiencias y conocimiento de uno mismo o de una
poblacién. No obstante, el problema de salud no debe de ser enfocado Unicamente en el
individuo, se tienen que mirar los determinantes sociales de la salud, las politicas sociales,

redes sociales y los patrones culturales que predominen en ese periodo.
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Todo el tltimo conjunto mencionado estructurado de forma adecuada llevaria a tener
las medidas de control ideales para la hepatitis C, siendo esto también aplicable a otras
enfermedades de predominio infeccioso (35).

He aqui entonces la interrogante del por qué solo algunas personas acceden a los
servicios de salud, pero sobre todo, ¢,Por qué es que solo algunos pacientes logran tener
un tratamiento oportuno y efectivo? Se dice que un sistema de salud es exitoso cuando una
persona persiste sana, pero en caso de enfermar, que esta tenga sin problema algun
acceso a todos los servicios, incluido el tratamiento, y que este ultimo mejore su nivel de

salud; sin embargo, para esto es necesario saber que condiciona a este tratamiento (38).

El nivel de salud esta dado por los determinantes sociales de la salud, los cuales se
definen como aquellos factores y mecanismos por los cuales las condiciones sociales
afectan al nivel de salud. Es importante sefialar que para definir un determinante social se
tienen que tomar en cuenta las condiciones sociales en las que un individuo vive y que
eventualmente todas estas definiran el nivel de salud de este. El sistema de salud es como
tal un determinante social; no obstante, este tiene gran peso ya que determina el efecto

social de muchos otros.

Los determinantes sociales en salud nos suelen sefialar inequidad en los servicios
de salud, la inequidad refiere que las desigualdades son justas y evitables. Si existiese
equidad en salud, cada persona contaria con lo basico para obtener su maximo potencial y
mejorar su calidad de vida, teniendo en cuenta sus condiciones sociales, ya que estas

deben de ser adaptadas y dejando a un lado la capacidad econémica de un individuo.

Existen diversos autores que plantean modelos de salud que estudian el acceso a
la atencién en salud; sin embargo, son dos los que resaltan: el de Andersen y Davidson y
el “Modelo de cobertura efectiva” por parte de Tanahashi. Andersen y Davidson plantean
cuatro dimensiones de las cuales depende totalmente el acceso a la salud, estas son:
caracteristicas contextuales, las cuales involucran al sistema de salud, la familia y la

comunidad, las caracteristicas individuales, las conductas en salud y los resultados (39).

Tanahashi trata de incorporar ciertos modelos en su modelo de cobertura efectiva,
definiendo esta Ultima como la proporcién de una poblacién que recibe atencion en salud
de forma eficaz. Este modelo plantea que para el proceso de acceso a un servicio de salud,
siempre existira una interaccién de la provision de servicios y la poblacion, siendo esta

tltima fuertemente influenciada por las caracteristicas del sistema de salud, asi como por
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los recursos y que tanto la poblacion sepa reconocer cuando necesita de un servicio
especifico en salud (Figura 15). Este modelo ayuda a reconocer la situacion de inequidad
en salud que puede existir dentro de una poblacién con grupos especificos, haciendo
énfasis en la identificacion de las barreras asi como los facilitadores que existen en el

camino hacia la cobertura efectiva (40, 41).

Se consideran cinco etapas dentro de este las cuales son:
1. Disponibilidad de servicios: recursos humanos, insumos e infraestructura.
2. Accesibilidad: conectividad, transporte, administracién financiera.

3. Aceptabilidad de los servicios: percepcion de la poblacion influenciada por

factores sociales, culturales, creencias, normas y valores.

4. Contacto con el servicio: continuidad de la atencién otorgada por los servicios de

salud hacia el paciente, teniendo en cuenta la calidad del servicio.

5. Cobertura efectiva: poblacidén que recibe atencién de forma efectiva.

[ META DEL SERVICIO |
s [Cobertuta efectiva J‘\
“Personas que reciben atencidn efectiva”) )
 Curva de cobertura efectiva

Contacto J A

“Personas que utilizan los servicios”

Aceptabilidad J\\
“Personas que desean utilizar los servicios” N

[ Accesibilidad J\
“Personas que pueden utilizar los servicios” \\

Disponibilidad I
“Personas para las cuales los servicios se encueniran disponibles” =

Proceso de provision de servicios

POBLACION o GRUPO OBJETIVO
(Necesidades de salud diferenciales)

Cantidad de personas

Figura 15. Cobertura de servicios de salud y su evaluacién. Fuente: Tanahashi T. OMS. 1978
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Directrices para la atencién y el tratamiento de las personas diagnosticadas de
infeccion crénica por el VHC, OMS-OPS.

Actualmente las directrices para la atencion y el tratamiento de las personas

diagnosticadas de infeccion crénica por el VHC cuentan con modelos simplificados de

prestacion de servicios. Este es un método de ocho puntos para la prestacién de servicios

y este respalda la aplicacion de todas las recomendaciones clinicas de tratar a todos los

pacientes y la adopcién del tratamiento mediante pautas de ADD pangenotipicas. Los

puntos son los siguientes:

Planificacion nacional global para la eliminacién de la infeccion por el VHC
Algoritmos sencillos y estandarizados en todo el espectro de la atencion
prestada

Integracion de las pruebas de la hepatitis, asi como de la atencién y el
tratamiento con otros servicios

Estrategias para fortalecer la vinculacion de las pruebas de deteccion con la
atencion, el tratamiento y la prevencion

Servicios descentralizados, con el respaldo de un enfoque de tareas
compartidas

Participacién de la comunidad y grupos de apoyo mutuo para abordar la
estigmatizacion y la discriminacion, y para llegar a las comunidades vulnerables
o desfavorecidas

Gestion de compras y suministros eficiente de los medicamentos y los medios
de diagndéstico;

Sistemas de datos para supervisar la calidad de la atencién individual y de la

cascada de la atencién de salud (24).

En general las directrices tienen como objetivo complementar la orientacién que existe

sobre la prevencion primaria de las infecciones por el VHC, mejorando la seguridad de

hemoderivados, inyecciones y atencién a la salud de grupos vulnerables. Estas directrices

se orientan de forma adicional en los siguientes documentos:

>

Directrices unificadas sobre prevencién, diagndstico, tratamiento y atencion de
la infeccion por el VIH para grupos de poblacién clave, 2018.

Guidelines for the prevention, care, and treatment of persons with hepatitis B
infection, 2015
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» WHO Guidelines on the use of safety-engineered syringes for intramuscular,
intradermal, and subcutaneous injections in health-care settings 2016

» Consolidated Guidelines on the use of antirretroviral drugs for treating and
preventing HIV infection. 2016

> Directrices para realizar las pruebas de deteccion de la hepatitis By C, 2016. (24)

Existen principios orientadores que sustentan la formulacion de estas directrices y guian

todas las aplicaciones de las recomendaciones y son:

» Las directrices contribuiran a alcanzar los Objetivos de Desarrollo Sostenible
mediante la consecuciéon de metas mundiales y nacionales clave respecto a la
hepatitis.

> Las directrices se basan en una estrategia de salud publica para aumentar el uso
de tratamiento antiviral de la infeccion por el VHC a lo largo de todo el espectro de
la prevencion, la atencion y el tratamiento de la hepatitis.

» La aplicacion de las directrices debe ir acompafiada de medidas para fomentar y
proteger los derechos humanos de las personas que necesitan servicios relativos a
la hepatitis, como la obtencion de un consentimiento informado, la prevencion de la
estigmatizacion y la discriminacion en la prestacién de los servicios y el fomento de
la igualdad de género.

» La aplicacion de las recomendaciones contenidas en estas directrices debe tener
en cuenta el contexto local, incluida las caracteristicas epidemioldgicas del VHC y
la prevalencia de otras comorbilidades, la disponibilidad de recursos, la organizacion

y capacidad del sistema de salud, y la relacion costo-efectividad prevista (24).

Programa nacional para la eliminacién de la hepatitis C

Hoy en dia no basta tener un marco juridico como la ley general de salud, se requiere
de una estrategia tal como una politica publica. Fue en 2019 cuando a través de la
estrategia de triple optimizacion para la procuracion de insumos para la salud implementada
por el gobierno de México, que se logra establecer una oportunidad de tratamiento
innovador y accesible para la poblacion asi como elementos indispensables para
implementar un plan como las pruebas de tamizaje y el desarrollo de una plataforma para

registro de casos.
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Desde julio de 2020 en México se cuenta con el Plan Nacional de Eliminaciéon de la
Hepatitis C, el cual busca promover la prevencion, el diagnostico oportuno y el acceso
universal al tratamiento gratuito, sin discriminacion, con un enfoque de salud publica

centrado en personas y comunidades.
Los elementos que incluye el programa son:

1. Acceso universal a pruebas vy tratamiento: Sofosbuvir/Velpatasivir &
Glecaprevir/Pibrentasavir
Integracion interinstitucional de acciones e informacién
Enfoque de atencion primaria de la salud

Estrategias focalizadas en poblaciones méas afectadas

Los pilares que se han desarrollado para acelerar la adopcion del programa a nivel

nacional son:

Promocién de la salud
Registro estandarizado: andlisis de la informacién en tiempo real

Diagndstico y vinculacion a tratamiento: atencién primaria a la salud y telementoria

P 0N PR

Estrategias focalizadas para prevencion de infecciones y reinfecciones asi como

programas de reduccion de dafios.
El programa incluye estrategias de alfabetizacion en salud tales como:

1. Cursos en linea para trabajadores de la salud
2. Telementorias

3. Cursos e informacién para la poblacién

Ademads, al coordinarse todas las instituciones de salud se ha avanzado en la plataforma
nacional para el registro de casos, que va desde el tamiz, hasta la curacién del paciente,
no solo para beneficio de este Gltimo, si no para la constante evaluacion de este programa

por medio de la informacion visualizada en tiempo real.

Al aplicar todos los elementos en conjunto, se reduce la brecha de la desigualdad en
salud y se obtienen beneficios a corto plazo. Debido al perfil de seguridad y tasa de éxito

con el que cuentan los farmacos, es posible implementar este programa mediante una
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estrategia de atencion primaria de la salud con el fin de eliminar las hepatitis virales como
problema de salud publica para el afio 2030 y a pesar de que esta estrategia es creada en
una de las emergencias en salud publica més importantes, se pretende colocar a México

como lider regional (18).

4. Planteamiento del problema

A pesar de la tendencia ascendente de hepatitis C no solo en México si no a nivel
mundial, se continua sin un enfoque de salud publica para esta epidemia. De acuerdo a los
datos de la GBD 2017, México se encuentra en uno de los primeros lugares de incidencia
a nivel mundial con 152.86 casos por cada 100 000 habitantes, situacién alarmante por su
magnitud y trascendencia que le impedira a la OMS cumplir su estrategia global para la
eliminacion de la hepatitis C, asi como a México de implementar sus pilares de la estrategia

nacional para la eliminacién de la hepatitis C.

Ambas estrategias plantean y enfrentan desafios diferentes; sin embargo, el mas
importante es garantizar el acceso a los antivirales de accion directa a cualquier paciente
con diagndstico de hepatitis C, sin hacer distincion de su estatus social o econdmico, ya

gue con estos ultimos se logra que hasta el 95% mantenga una RVS.

A pesar que actualmente los ADD estan autorizados por un gran nimero de autoridades
sanitarias, lo cual resulta en una disminucion de uso de recursos, contindan sin cumplirse
las metas propuestas afio con afio a nivel estatal, federal y mundial acerca del nimero de

pacientes que cuentan con un esquema de tratamiento.

Con base en esta informacion se plantea la siguiente pregunta de investigacion:
¢,Cudles son las barreras para el acceso al tratamiento de antivirales de accién directa

para hepatitis C en México?
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5. Justificacion

El tratar a todos los pacientes con diagndstico de hepatitis C permitird tener un abordaje
de salud publica para su resolucién, esto simplificara la toma de decisiones clinicas en
cuanto al diagnéstico y especialmente en el tratamiento y la mayor parte de los pacientes
diagnosticados podria iniciar su tratamiento de manera inmediata. El abordar ambitos como
redes de laboratorio facilitara la asignacion de tratamiento por parte de los profesionales de

la salud, lo cual es el pilar para llevar a cabo las estrategias ya mencionadas.

El uso de las pautas de tratamiento con ADD seguros y eficaces en todas las personas
con diagnéstico de hepatitis C, mejora la relacion de los beneficios respecto a los riesgos
en el tratamiento de las personas con alguna comorbilidad o complicacion de la
enfermedad, lo cual respalda una estrategia consistente en tratar a todas las personas con

hepatitis C crénica al momento de su diagnéstico.

Desde 2016 los ADD han sido autorizados por algunas autoridades sanitarias de
regulacion farmacéutica estricta, lo cual reduce la necesidad de determinar el genotipo para
determinar decisiones terapéuticas. La reduccion continua del precio de los ADD ha
permitido dltimamente ampliar de forma rapida el tratamiento y ser aplicado en paises de
ingresos bajos o medianos; no obstante, es indispensable conocer las barreras existentes
para el acceso al tratamiento en México para asi, identificar las limitaciones que pudieran
presentarse para el alcance de la meta propuesta de eliminacién de la hepatitis C en 2030,
asi como para la implementacion de los pilares del programa nacional de eliminacién para

la hepatitis C en México, este Ultimo dado a conocer en el pais en julio del afio en curso.
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6. Objetivos

Objetivo General:

> Identificar las barreras para el acceso al tratamiento de antivirales de accién directa
para hepatitis C en unidades de tercer nivel en la Ciudad de México en 2021.

Objetivos Especificos:

> ldentificar el proceso hormativo para el manejo de la hepatitis C en las unidades de
salud participantes.

> Identificar con un consenso de expertos en México el manejo terapéutico que tiene
actualmente la enfermedad en las unidades de salud participantes y las posibles
barreras para su acceso.

> ldentificar las barreras de acceso a tratamiento desde la perspectiva de los
pacientes diagnosticados con hepatitis C de las unidades patrticipantes.

» ldentificar las barreras de acceso en el proceso normativo para el manejo de la

hepatitis C en las unidades de salud participantes.
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7. Material y Métodos

Disefio y tipo de estudio

Transversal, con un enfoque mixto con un componente cuantitativo y cualitativo.
Sitio de estudio

Hospitales de tercer nivel de la Ciudad de México.
Poblacién de estudio

Médicos especialistas miembros de la Coalicion para el Estudio de la Hepatitis C y
pacientes diagnosticados con Hepatitis C.

Seleccién de la poblacién

Diez médicos especialistas adscritos a la coalicion para el estudio de la Hepatitis C

y ocho pacientes con diagnéstico de Hepatitis C.
Muestra

El muestreo se realizé por la técnica de bola de nieve y a conveniencia.
Este estudio se realiz6 en cuatro fases:

Primera fase: acercamiento a la poblacion de estudio
Segunda fase: recoleccién de la informacién

Tercera fase: analisis de la informacion

Y V VYV V

Cuarta fase: presentacion de resultados

Primera fase
Acercamiento a la poblacién de estudio

Durante la primera fase de este estudio se establecié contacto con la poblacién de
estudio: médicos especialistas y pacientes. Se realizé un acercamiento con 10 médicos
especialistas miembros de la Coalicién para el Estudio de la Hepatitis C en México, el
contacto fue por medio de la directora y de la asesora de este estudio, las cuales a su vez
pertenecen a esta coalicién, razén por la cual no se solicita el permiso de alguna institucion

u organizacion.
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Se informé acerca del estudio y sus objetivos y como estos se plantean llevar a
cabo, por medio de un breve resumen y resolucién de dudas via virtual, posterior a esto, se
les preguntd si estaban interesados en participar, lo cual se formaliz6 por medio del

consentimiento informado verbal/oral.

Posteriormente a través de los médicos se realiz6 el acercamiento a ocho pacientes
diagnosticados con Hepatitis C. Para esto, el médico tratante informé previamente acerca
del estudio al paciente, esto durante su consulta de control, por lo cual los pacientes
participantes fueron Gnicamente los que llevaban su tratamiento con médicos especialistas
de la Coalicién para el Estudio de la Hepatitis C. No se otorgaron datos de contacto a los
investigadores por parte de los médicos hasta que los pacientes emitieran su
consentimiento para participar. De ser asi, se concretd una cita via virtual o telefénica por
medio de la cual se explic6 a detalle el estudio ademas de la resolucion de dudas para
posteriormente preguntar nuevamente si estaba interesado en participar por medio del

consentimiento informado verbal/oral.

Segunda fase
Recoleccion de la informacion

La finalidad de este proyecto terminal, ademas de dar respuesta a los objetivos
planteados, fue el obtener informacién acerca de las barreras para el acceso al tratamiento
de los ADD que sea interpretativa y contextualizada, donde la percepcion de los actores
(médicos y pacientes) obtienen un valor mas alto frente a los resultados estadisticos que
muestran otras fuentes que se traducen en el incumplimiento de metas a nivel estatal,
nacional, y mundial. Ademas, con los métodos utilizados se buscé que los actores tuvieran
una libertad de opinidn para obtener la informacién mas fidedigna posible. Son por estas
razones que la metodologia Delphi y la entrevista semiestructurada se consideraron los

métodos mas favorables para alcanzar los objetivos planteados.
Metodologia Delphi

El método Delphi es una técnica sistematica e interactiva encaminada a la obtencion
de las opiniones y del consenso a partir de las experiencias y juicios subjetivos de un grupo
de expertos. Consiste en someter al grupo de expertos a dos 0 mas rondas sucesivas de
cuestionarios acerca del tema planteado, para que asi puedan plasmar sus experiencias,

habilidades y conocimientos sobre el mismo (42-44).
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Con esta metodologia aplicada al grupo de médicos especialistas se pretendid

conocer cudl es el proceso normativo en las unidades de salud participantes para el manejo

de la Hepatitis C, también cual es el manejo terapéutico de la Hepatitis C en las unidades

de salud participantes, asi como identificar las barreras para el acceso a los ADD tanto a

nivel personal y del paciente como por parte del proceso normativo de las unidades de

salud. Siguiendo los requisitos que sugiere la técnica, se tuvo en cuenta los siguientes

aspectos que fueron definitorios:

1.

2.

Proceso Iterativo: Los participantes emitieron su opinion en distintas
oportunidades, ya sea entre una sesion y otra, tuvieron la oportunidad de reflexionar
en sus opiniones y las que fueron emitidas por el resto de los expertos, en este caso

se llevé a cabo por medio de un cuestionario estructurado y formal.

Anonimato: Una de las caracteristicas que mas define a este método es el
anonimato de las respuestas, y la atencion de forma individual, por lo que los
expertos no conocieron a los otros participantes. Los expertos pertenecen a una
misma coalicién; sin embargo, no pudieron identificar qué opiniones emitia cada uno
de ellos. Esto ultimo lleva a la eliminacién de un sesgo por el liderazgo de algun
experto. Las opiniones que se emitieron fueron Unicamente las que derivaron de la

sesion.

Feedback controlado: Se procesaron y analizaron las respuestas recibidas
incluyendo frecuencias, medidas de tendencia central y valores de dispersion,
posteriormente se enviaron a los participantes para que asi cada uno de ellos tuviera
la posibilidad de reflexionar sobre sus puntos de vista iniciales, para asi tener una
mayor fidelidad y estabilidad de los resultados finales; no obstante, se tratd de evitar
gue este feedback anulara la diversidad de opiniones. Se procedié a la siguiente
sesion, y fue en este momento donde se hizo hincapié en los objetivos planteados
del proyecto, por lo tanto, se aseguré que en el cuestionario estructurado se

mostraran todas las opiniones explicitas de los expertos.

Respuesta estadistica del grupo: Se proceso la informacién de la segunda ronda
incluyendo frecuencias y medidas de tendencia central asi como valores de

dispersién de las respuestas.
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Este método se ajusto a las caracteristicas del método mixto ya que se realiz6 una
recoleccién y analisis de datos cualitativos y cuantitativos en una sola tarea. Es importante
sefialar que al realizar este método se obtuvieron opiniones propias de los actores y no a
nivel institucional, es decir, las opiniones tuvieron un nivel mas personal para asi finalmente

enriquecer aun mas ese estudio. Este proceso se desarroll6 en tres fases:

1. Eleccién del panel de expertos: en esta fase se seleccion6 de modo intencional
diez médicos tratantes del grupo participante de acuerdo a los criterios de inclusion
y exclusién (Cuadro 1). Se dio a conocer el consentimiento informado verbal/oral y

se solicitaron las autorizaciones correspondientes.

2. Primera ronda de consulta Método Delphi: Se realiz6 un cuestionario abierto
(Anexo 1) a partir de los temas mas relevantes que derivaron del tema central, cada

participante pudo opinar y argumentar de forma abierta.

Posterior a la finalizacion de estos cuestionarios, se recopilé y analizé la informacion
obtenida para asi organizar por categorias e indicadores, los cuales estuvieron
plasmados en los items del segundo cuestionario. Esta ronda consté de cinco
preguntas abiertas para dar apertura al tema de analisis. De esta ronda surgieron
las preguntas de la segunda ronda, se otorgaron hasta 21 dias como plazo para

contestar el cuestionario.

3. Segundaronda de consulta Método Delphi: En esta se realizé un cuestionario a
partir de las categorias que se obtuvieron en la primera ronda y este fue contestado
a partir de variables cuantitativas y cualitativas. Con esta ronda finalizé la
recoleccién de datos del Método Delphi ya que de acuerdo a la cantidad y calidad
de los resultados obtenidos se alcanzo la saturacion tedrica. Esta ronda constdé de
11 preguntas, derivadas de las respuestas de la primera ronda, se otorgaron hasta

21 dias como plazo para contestar el cuestionario.
Entrevista semiestructurada

Se utilizé esta técnica de caracter cualitativo para la recolecciéon de informacion de
pacientes con diagnéstico de Hepatitis C, esto de acuerdo a los criterios de inclusion y
exclusién (Cuadro 2). Con la entrevista semiestructurada se pretendid identificar las

barreras para el acceso a los ADD que existen a nivel personal por parte del paciente .
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Se consideré la homogeneidad de los grupos respecto a los grupos de edad ya que

la incidencia y prevalencia de la Hepatitis C es mayor en pacientes de 40 afios o mas. El

tamafio de la muestra se determin6 por saturacion teorica, esta se alcanz6 con ocho

participantes. La entrevista estuvo conformada por cuatro apartados (Anexo 2): Perfil del

aspirante, conocimientos, barreras, propuestas.

En todas las entrevistas se hizo la grabacion de la voz con previo consentimiento

informado verbal/oral del paciente, el cual fue leido y se solicitdé su autorizacion verbal. Para

que durante la entrevista se mantuviera la confidencialidad del paciente se le asigné un

ndmero.

Criterios de inclusion y exclusién

Método
Delphi
Médicos
especialistas

Inclusioén

Médicos especialistas en
gastroenterologia miembros de la
Coalicion para el Estudio de la
Hepatitis C en México

Médicos especialistas que
laboren en unidades de tercer
nivel de atencién

Médicos especialistas que tengan
experiencia en pacientes con
diagndstico de Hepatitis C

Médicos especialistas que traten
pacientes con Hepatitis C

Médicos especialistas que
acepten participar en el estudio
con consentimiento informado
firmado previamente

Exclusion

Médicos especialistas
que no firmen el
consentimiento
informado

Eliminaciéon
Médicos que
contesten menos
del 50% del
instrumento de
evaluacion
Médicos que
deseen salir del
estudio

Cuadro 1. Criterios de inclusién y exclusién Método Delphi. Fuente: elaboracion propia
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Inclusion Exclusion Eliminacion

Pacientes diagnosticados con
Hepatitis C

Pacientes con diagnostico de
Hepatits C con o0 sin

tratamiento médico Pacientes que
Entrevista contesten menos del
semiestructurada Pacientes con residencia en la Pacientes que no  509% del instrumento
Pacientes Ciudad de México de minimo 5 firmen el de evaluacion
afos consentimiento
informado Pacientes que
Pacientes mayores de 18 afios deseen salir  del
de edad estudio

Pacientes que acepten
participar en el estudio con
consentimiento informado
firmado previamente

Cuadro 2. Criterios de inclusién y exclusion entrevista semi estructurada. Fuente: elaboracion propia

Tercera fase
Andlisis de la informacion

El andlisis de la informacion del Método Delphi se llevd a cabo en dos fases: un
analisis de tipo cualitativo para la primera fase, y un andlisis cuantitativo y cualitativo para
la segunda fase. Posteriormente se realiz6 una matriz para sistematizacion de los
resultados globales en Microsoft Excel para finalizar con un analisis de la segunda fase en

el paquete estadistico Stata v. 14

El andlisis de las entrevistas semiestructuradas se realizO mediante un analisis
cualitativo de contenido, por medio de una transcripcién "Clean verbatim" en Microsoft
Word, para posteriormente realizar la construccion de categorias con base en el marco
tedrico, finalizando con una sistematizacién de resultados globales en Microsoft Excel y una
comparacion para finalmente alcanzar la saturacion teérica, la cual fue obtenida con ocho

pacientes.
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Cuarta fase
Presentaciéon de resultados

Una vez analizados los resultados se realizdé una reunion con los responsables del

proyecto terminal.
Consideraciones éticas

Las consideraciones éticas para el protocolo se tornan bajo los principios propuestos
por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en
colaboracién con la OMS y la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) plasmados
en “Las pautas éticas internacionales para la investigaciéon relacionada con la salud con
seres humanos”. A su vez, se toman en cuenta los principios propuestos por el Comité
Nacional de Bioética por la Secretaria de Salud plasmados en la “Guia nacional para la

integracion y el funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion”

Este protocolo fue sometido y aprobado por parte del Comité de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional de Salud Publica (Cl: 661/Folio identificador: F96) . Cabe
recalcar que debido a la semaforizacion de COVID-19 y por instrucciones del Gobierno de
la Ciudad de México asi como del Instituto Nacional de Salud Publica, la modalidad de
aplicacion de los instrumentos fue via virtual con previo conocimiento y consentimiento de
los participantes (Anexo 3 y 4). De acuerdo a el reglamento de investigacion de la Ley

General de Salud, este estudio fue catalogado como una investigacion sin riesgo.

La informacion y los datos recopilados no fueron consultados por personal no
autorizado o ajeno a este estudio, ademas, estos datos fueron utilizados Unicamente para
fines académicos. Para asegurar la confidencialidad de los datos se mantuvo una rutina de
control al incorporar informacion a la base de datos con el fin de evitar datos erroneos y se
realizaran copias de respaldo de la informacién. Ademas, se designd a dos responsables
de la informacion durante el proceso de recopilacion de datos. Las responsables de
resguardar los datos durante el proceso de recolecciéon y al terminar el estudio fueron la
alumna y su directora de proyecto, dado que se buscara publicar los resultados a manera

de manuscrito cientifico.
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9. Resultados

Método Delphi

Proceso normativo para el manejo de la Hepatitis C en las unidades de salud
participantes

Este objetivo fue evaluado por medio de las siguientes preguntas, algunas
pertenecen a la primera fase y otras a la segunda fase del Método Delphi. Las interrogantes
fueron realizadas con el fin de identificar el proceso normativo para hepatitis C en las
unidades de salud, haciendo un énfasis particular en una Norma Oficial Mexicana para la

Hepatitis C y como esta tendria un impacto sobre el manejo del paciente.

Pregunta Resultados

La mayoria de los participantes refieren que en
México actualmente, el manejo de la Hepatitis

~ C se basa en el Consenso Mexicano, que a
¢Cual es la norma actual para el manejo o
- ; pesar de no ser una norma oficial, es el que
de la Hepatitis C en México? ) _ _ _
mas se apega a los lineamientos requeridos,

ademas, se cuentan con guias de préactica
clinica que refieren no estan actualizadas.
; 5 ~_ Del 100% de los patrticipantes, solo el 77.8%
¢Considera usted que deberia existir ) ) o
o ; considera que deberia de existir una Norma
una norma oficial mexicana para el o _ _ N
Oficial Mexicana para el Manejo de la Hepatitis

manejo de la Hepatitis C? c
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¢,Como considera usted que una norma

oficial mexicana ayudaria al
diagnéstico y tratamiento oportuno del

paciente con Hepatitis C?

El 44% de participantes considera que una
norma oficial mexicana ayudaria por completo
al diagnéstico y tratamiento oportuno del
paciente con hepatitis C, ademas, consideran
gue el manejo deberia de estar basado
Unicamente en esta. El 33% considera que
ayudaria por completo; sin embargo, no seria
necesario su manejo exclusivo, y por el otro
lado, el 22% refiere que una norma oficial no lo

facilitaria en nada.

Cuadro 3. Proceso normativo para el manejo de la Hepatitis C en las unidades de salud participantes. Fuente:
elaboracion propia

Manejo terapéutico que tiene actualmente la Hepatitis C en las unidades de salud

participantes

Este objetivo fue evaluado por medio de las siguientes preguntas, algunas

pertenecen a la primera fase y otras a la segunda fase del Método Delphi. Las interrogantes

fueron realizadas con el fin de identificar el manejo terapéutico actual de la Hepatitis C,

ademas de los principales beneficios que se han obtenido, la respuesta del paciente, el

esquema de ADD con mas acceso, la razén de que dicho esquema sea el mas accesible,

asi como la principal razén de apego al tratamiento en los pacientes.

Pregunta

¢, Cual es el tratamiento actual para el
manejo de la Hepatitis C en México?

Especifique.

Desde la actualizacién del tratamiento
para la Hepatitis C, ¢Cudles han sido

los principales beneficios?

Resultado

En cuanto al tratamiento actual para el
manejo de la Hepatitis C, los participantes
en su totalidad sefialan a los ADD como
Gnica opcidon de tratamiento, se hace
énfasis en dos esquemas que son:
Sofosbuvir/Velpatasvir y

Glecaprevir/Pibrentasvir.

Desde la actualizacion del tratamiento para
la Hepatitis C, los participantes reportan

que los principales beneficios han sido una
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Con este nuevo tratamiento ¢(Cémo ha
sido larespuesta de los pacientes en el

ambito clinico y social?

¢Cual es el esquema de tratamiento al

gue mas se tiene acceso hoy en dia?

¢Cual es larazon de que a ese esquema

se tenga mas acceso?

¢,Cudl es la principal razén del apego al
tratamiento actual en un paciente con

diagnéstico de Hepatitis C?

menor progresion de la enfermedad a un
estado avanzado o grave, ademas de la
disminucion de efectos adversos y una

menor duracion del tratamiento.

Los participantes refieren que con este
nuevo tratamiento la respuesta de los
pacientes en el &mbito clinico y social ha
causado seguridad y  satisfaccion,
principalmente por lograr la respuesta viral

sostenida.

El total de los participantes sefala al
esquema compuesto por sofosbuvir y
velpatasvir, como el tratamiento al que mas

se tiene acceso hoy en dia.

La razon de esto es diversa, pero refieren
que es la empresa que lo fabrica quien ha
ganado un puesto a nivel institucional por
medio de estrategias de manera conjunta

con el gobierno.

Los participantes refieren que la principal
razon del apego al tratamiento actual en un
paciente con diagndstico de hepatitis C, es
en un 55.6% la disminucion de los efectos
adversos, seguida por la respuesta viral
sostenida con un 22.2%, asi como la corta
duracién del tratamiento y su adquisicion

gratuita con un 11.1% ambos.

Cuadro 4. Manejo terapéutico que tiene actualmente la Hepatitis C en las unidades de salud participantes. Fuente:
elaboracién propia
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Barreras para el acceso a tratamiento percibidas por médicos especialistas

Este objetivo fue evaluado por medio de las siguientes preguntas, algunas

pertenecen a la primera fase y otras a la segunda fase del Método Delphi. Las interrogantes

fueron realizadas con el fin de identificar las principales barreras para el acceso al

tratamiento desde la percepcién de los expertos, dentro de las cuales se hace énfasis al

papel que han tenido las instituciones de salud, el &mbito administrativo de este y al bajo

nivel de conocimiento por el personal de salud. Se hace hincapié ademas en el estatus

econdmico del paciente, asi como en la relacion médico-paciente y en la pandemia actual

de COVID-19.

Pregunta

,Como han actuado las instituciones
de salud con la introduccion de este
las

tratamiento? ¢Responden a

necesidades del médico y del paciente?

cConsidera que el ambito

administrativo de los servicios de salud

es la principal barrera a nivel
hospitalario para el acceso al
tratamiento?

Considera que el bajo nivel de

conocimiento por parte del personal de
salud del primer nivel de atencion es
barrera acceso al

una para el

tratamiento?

Resultado

En cuanto a las instituciones de salud y la
introduccion de este nuevo esquema, los
participantes reportan que las instituciones
no responden al 100% a las necesidades
del médico y del paciente, ya que existe
una falta de difusion de la informacion,
procesos deficientes, una falta de apego a
consensos y sobre todo, autoridades sin
conocimiento del programa.

El 66.7% ambito

administrativo de los servicios de salud es

considera que el

la principal barrera a nivel hospitalario para

el acceso al tratamiento.

El 77.8% considera que el bajo nivel de
conocimiento por parte del personal de
salud del primer nivel de atencién es una

barrera para el acceso al tratamiento.
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¢Considera que el estatus econdmico
de un paciente influya en el acceso al

tratamiento?

¢Considera que la relacion médico-

paciente influya en el acceso al

tratamiento?

¢cConsidera que la pandemia actual ha
sido una barrera para el acceso al

tratamiento?

Un 55.6% de los participantes considera
que el estatus econémico de un paciente

influye en el acceso al tratamiento.

Un 77.8% del

considera que la relacion médico paciente

total de participantes

influye en el acceso al tratamiento.

Un dato significativo es que el 88.9% refiere
que la pandemia actual ha sido una barrera

para el acceso al tratamiento.

Cuadro 5. Barreras para el acceso a tratamiento percibidas por médicos especialistas. Fuente: elaboracion propia

Finalmente, los participantes emiten opiniones diferentes acerca de cuando se
cumplira la meta de la asamblea mundial de la salud, donde algunos refieren que es
probable que exista un retraso de hasta 20 afios; sin embargo, muchos otros refieren que
es dificil precisarlo ya que los temas de drogadiccion en México como uno de los principales
factores de riesgo en la actualidad en usuarios de drogas intravenosas, se encuentran a la
alza.

Entrevista semiestructurada

Caracteristicas generales de pacientes con diagndstico de Hepatitis C

De la muestra de pacientes que participo tres fueron mujeres y cinco hombres con
un intervalo de edad de 32 a 87 aflos y una media de 58 afios de edad, cuatro de ellos
casados, dos en unién libre y dos solteros. dos de ellos cuentan con residencia en Ciudad

de México, dos en Morelos, dos en Guerrero, uno en el Estado de México y uno en Jalisco.
Conocimientos acerca de la hepatitis C

Respecto a los conocimientos acerca de la hepatitis C por parte de los participantes,
los entrevistados en su mayoria definen a la hepatitis C como una enfermedad que afecta
al higado, dafiandolo a este de forma severa y al organismo entero. Se hace énfasis por
varias personas gue la hepatitis C es una enfermedad contagiosa, es causada por un virus,

y finalmente, algunos refieren que dafia Unica y directamente al rifion.
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"Pues sé que es cuando la sangre esta contaminada, este, y el higado pues, pues
se enferma por la hepatitis que ya tiene muchos afios conmigo” (Femenino, 63 afios,
primaria trunca, IMSS-MEDICA SUR).

“Si se, es un virus que al infectarnos se aloja en el higado, es asintomatico, que te
destruye, ya cuando uno siente los sintomas pues ya es grave, ya estd uno en una cirrosis
descompensada, es ahi donde ya se nota bien, asi como me paso a mi” (Masculino, 62
afos, licenciatura, SS-ICNMSZ).

“Pues es una enfermedad muy contagiosa y mala, yo cuando supe que tenia
hepatitis me deprimi mucho pues es algo especial, sé que es mortal pienso yo” (Masculino
87 afnos, preparatoria trunca, SEDENA).

“Si si se lo que es, una enfermedad del higado que afecta pues al higado y al rifién”
(Masculino, 32 afios, licenciatura, INSABI-SSM).

“Pues, asi a ciencia cierta no pero pues ya mas o menos es una cosa que le va
dafiando el rifién creo ;no?” (Masculino, 52 afios, primaria terminada, INSABI-SSM).

Los participantes refieren que la transmision de hepatitis C se da principalmente por
via sanguinea por medio de trasfusiones sanguineas derivadas en su mayoria por cirugias,
ademas, sefialan a los tratamientos dentales como otro medio. Algunos otros hacen
referencia a la via sexual y el compartir articulos de higiene personal como una de las vias
de transmisiébn de esta enfermedad. Existen opiniones aisladas, acerca de que el
alcoholismo cronico y el ingerir alimentos contaminados, conduce a adquirir esta
enfermedad, ademas de que existen casos en que el paciente desconoce la transmision de
esta. En cuanto a los factores de riesgo, a pesar de que varios de ellos mencionan algunos,
se observa que los participantes no saben distinguir entre transmision y factor de riesgo,
por lo que a este ultimo rubro la mayoria responden que desconocen factores de riesgo de

la enfermedad.

"Pues por lo que y se es por transmisién sexual, por via sanguinea, que fue por lo
gue, o sea, a mi me pusieron sangre y fue como yo me contagie de hepatitis. “Tomando
también se transmite, ser alcohdlico ;no?”. (Femenino, 63 afios, primaria trunca, IMSS-
MEDICA SUR).

“Si, lo mas efectivo es a través del torrente sanguineo, puede ser por las relaciones
sexuales o transfusiones de sangre, ehh, es lo mas, este, lo mas apropiado para el virus
para pasarse a otro lugar”. (Masculino, 62 afos, licenciatura, SS-ICNMSZ).

“Si ya sea sexual o por contacto de sangre, ya sea porque te cae una gota de sangre
0 una cortada o por una transfusion, en la boca luego se andan prestando cepillos de
dientes y nos llegamos a cortar” (Masculino, 32 afios, licenciatura, INSABI-SSM).

“En el seguro me dijeron que se adquiere por relaciones sexuales, por transfusiones
de sangre” (Masculino 87 afios, preparatoria trunca, SEDENA).

“Ahora mi patron dice que la hepatitis C la pudo usted haber agarrado porque aqui
en el mercado veo que usted compra fresas y asi se las come, no las lava, y me dijo, yo me
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enferme una vez de eso, de salmonela creo, pero usted pudo haber agarrado hepatitis por
andar comiendo asi” (Masculino, 52 afos, primaria terminada, INSABI-SSM).

Respecto a la prevencion de la enfermedad, los participantes hacen referencia a las
trasfusiones sanguineas, algunos mencionan los exadmenes que se realizan para descartar
enfermedades infecciosas previos a la donacién en los centros de trasfusion, y algunos

otros refieren como método de prevencion el evitar las trasfusiones sanguineas.

Se hace un sefialamiento a las camparfias realizadas en los servicios de salud,
ademas de que otros participantes mencionan el evitar actividad sexual de riesgo, ademas
de evitar el compartir articulos de higiene personal. Algunos participantes sefialan que la
hepatitis C se previene no ingiriendo bebidas alcohdlicas, ademas de evitar en lo posible
ingerir alimentos en la via publica. Un participante refiere que el tratamiento actual para la
hepatitis C previene esta enfermedad. Finalmente existen algunos otros que desconocen
las formas de prevencién que existen hoy en dia.

“Mmm, pues a lo mejor en las personas que toman, pues no tomar tan sequido como
lo hace mucha gente ;No?” "No usar jeringas que sean usadas por otras personas, yo creo
nada mas, bueno, también me han dicho que por comer comida, alimentos contaminados,
gue a veces por ejemplo los elotes que venden en la calle pues a veces, este, es de agua

de dos a tres dias, y tambien pueden causar una hepatitis, no sé si sea cierto eso”
(Femenino, 63 afos, primaria trunca, IMSS-MEDICA SUR).

“Pues ahorita, ya todo va cambiando ;no? para empezar se previene ya en los
hospitales, todas las transfusiones que se hacen, todos los que van a donar sangre se les
hace un examen y eso ya es una prevencion definitiva, no como uno quisiera, asi como hay
campafias para otros virus, o sea este extrafiamente no le dieron mucha importancia las
autoridades de salud” (Masculino, 62 afios, licenciatura, SS-ICNMSZ).

“Pues creo yo que previniéndose sera como ya le dije, no transfusiones de sangre
ni tener relaciones con personas que no conozca yo” (Masculino 87 afios, preparatoria
trunca, SEDENA).

“Pues, ya la estamos previniendo ;no? ya con el tratamiento que tengo” (Masculino,
52 afios, primaria terminada, INSABI-SSM).

En lo que respecta a los signos y sintomas de hepatitis C y a diferencia de los demas
rubros de la entrevista los participantes suelen identificar a los signos y sintomas en su
mayoria. ldentifican signos como: ictericia, fiebre, rash, ascitis y la encefalopatia hepatica.
Los principales sintomas que identifican son: astenia, adinamia, dolor muscular,
disminucion del apetito, nduseas, prurito y pérdida de peso. Se hace referencia ademas a
gue los sintomas de la Hepatitis C son muy similares a los de la Hepatitis A. Uno de ellos
desconoce los signos y sintomas debido a que este curso su enfermedad de forma

asintomatica.
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“Mucho cansancio, ponerse uno amarillo y demasiado cansancio” (Femenino, 63
afos, primaria trunca, IMSS-MEDICA SUR).

“Si como no, son terribles, el frio me afectaba muchisimo siempre mi cuerpo estaba
caliente, siempre usaba yo algin medicamento para el dolor de huesos, ya ahi me di cuenta
qgue tenia la cirrosis, cuando la cirrosis estaba descompensada se empezaron a notar
manchas en la piel, me puse amarillo, ascitis, se me hincharon los pies, tuve problemas de
las varices esofégicas, la vesicula, me las quitaron, una serie de problemas, ya no
coordinaba bien, por la encefalopatia, mmm, me perdia, a veces dias completos, no dormia,
enloqueci totalmente”. (Masculino, 62 afios, licenciatura, SS-ICNMSZ)

“Pues, nomas eso que le comentaba, que a uno le da mucha flojera, que uno hace
del bafio negro, te pones amarillo creo, te inflamas o retienes liquido, algo asi ¢no?”.
(Masculino, 61 afos, secundaria completa, SEDENA)

“Los sintomas es que se siente uno muy cansado, y a uno le da mucha comezén,
bueno a mi me da mucha comezon en la piel, me daba comezdn y me sentia muy cansado
y casi no tenia apetito”. (Masculino 87 afnos, preparatoria trunca, SEDENA)

“Mmm, pues pérdida de peso, suefio, cansancio, y se ponen los ojos amarillos, son
sinfomas parecidos a la hepatitis A”. (Masculino, 32 afios, licenciatura, INSABI-SSM)

En relacién al diagnostico de hepatitis C, la mitad de las participantes hacen
referencia a que este se realiza por medio de un analisis sanguineo; sin embargo, la otra
mitad de participantes refiere que desconoce la forma en que se realiza el diagnéstico de

esta enfermedad.

Respecto al tratamiento para la Hepatitis C, Unicamente un participante hace
referencia a los ADD como tratamiento actual para la cura de esta enfermedad. La mayoria
de los participantes tienen conciencia de que existe un medicamento para tratar la hepatitis
C debido a que ellos utilizaron este tratamiento; no obstante, desconocen el nombre.
Algunos patrticipantes sefalan la diferencia entre ambos esquemas de tratamiento, el previo
y el actual, haciendo énfasis en los efectos adversos que el esquema previo les causaba.

“Ahora esta facil porque hasta los antivirales en el sector salud empezaron a

aparecer, ahora ya tiene el IMSS, y en aquella época donde yo estuve muy grave, no habia”
(Masculino, 62 afios, licenciatura, SS-ICNMSZ).

“Pues me dieron un medicamento, pero yo no sabia que se curaba, me dieron un
medicamento, unas pastillas, un tratamiento que duro como 2 meses”. (Masculino, 61 afios,
secundaria completa, SEDENA)

“Pues hasta donde tengo conocimiento fue lo que nos hicieron ahi en la raza, fue
eso lo que me dieron primero y ese medicamento que me dafio mucho la mente, ya después
me dieron el otro, el nuevo”. (Masculino 87 afos, preparatoria trunca, SEDENA)
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Barreras para el acceso al tratamiento de hepatitis C

Respecto a las barreras para el acceso al tratamiento de Hepatitis C, a los
participantes se les interrog6 si estos contaban con algun seguro médico o a donde es que
ellos acudian al momento de solicitar atencion médica, cuatro de ellos mencionaron que
pertenecen al Instituto de Salud para el Bienestar (INSABI), los cuatro participantes
mencionaron también que al ser algo de menor gravedad acuden al centro de salud de su
localidad, a una clinica local o en su defecto a alguna farmacia de la comunidad. Al ser la
situacion de importancia médica acuden directamente al Instituto Nacional de Ciencias
Médicas y Nutricién Salvador Zubiran (INCMNSZ).

Dos participantes cuentan con seguro médico otorgado por la Secretaria de la
Defensa Nacional (SEDENA), los cuales refieren acudir siempre a su hospital de zona o de
ser el caso, al hospital central. Dos participantes cuentan con seguro médico otorgado por
el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS); sin embargo, solo uno de ellos hace uso de
este ya que el otro prefiere ser atendido en instituciones privadas. Este Ultimo participante
hace referencia a su preferencia por las instituciones privadas debido a la poca atencion
gue recibe en instituciones publicas. De los ocho participantes solo uno cuenta con un
apoyo econdmico por parte de gobierno cada dos meses.

"Pues antes de Médica Sur acudia yo al seguro, pero, este, realmente a veces uno
no recibe la atencion gque necesita porque pues nada mas nos dan un paracetamol o un

naproxeno y hasta ahi, no nos explican". (Femenino, 63 afios, primaria trunca, IMSS-
MEDICA SUR).

En cuanto a la escolaridad, dos cuentan con primaria trunca, uno con primaria
completa, uno con secundaria trunca, uno con secundaria completa, uno con preparatoria
trunca y dos con licenciatura completa. En cuanto a la ocupacion, tres se desempefian
como amas de casa, dos se encuentran desempleados, un jubilado, un taxista y un
abogado. El ingreso econémico mensual de los participantes va desde los $1,000 a $25,
000 pesos. Tres de los participantes refieren necesitar de ayuda para realizar sus

actividades cotidianas.

En cuanto al diagnéstico, tres de los ocho pacientes refieren haber sido
diagnosticados en una fase temprana de la enfermedad por medio de campafias de
tamizaje en distintas unidades de salud. Uno de ellos refiere haberse realizado de forma
previa un examen de laboratorio para el diagnéstico, debido a la sospecha de ser portador

de la enfermedad ya que este conocia algunos de los sintomas de la Hepatitis C.
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Cabe recalcar que los participantes se encontraban asintomaticos al momento del
diagnostico y la mayoria se mantuvieron de la misma forma hasta finalizar el tratamiento,
solo un participante tuvo un desenlace hacia una fase cronica a pesar del diagnostico
temprano. En cuanto a los participantes restantes, tres de ellos fueron diagnosticados en
una fase mas avanzada de la enfermedad con signos y sintomas leves, a diferencia de dos
participantes los cuales fueron diagnosticados en fases tardias de la enfermedad,
acudiendo directamente a un tercer nivel de atencién en salud.

“Si, era una campafa para detectar hepatitis, pero ya le habia comentado yo a mi
doctora que yo me sentia muy cansada siempre, que era demasiado cansancio que yo
tenia, y ella me decia que era porque yo estaba anémica, me decia, estas anémica, no
comes bien, trabajas demasiado, y no comes bien. Mi esposo me compraba vitaminas y

eso pero pues yo me sentia igual, ya cuando me hicieron los analisis pues ya supe que
tenia hepatitis”. Femenino, 63 afios, primaria trunca, IMSS-MEDICA SUR

“Después cuando ya empecé a tener muchas alteraciones en mi comportamiento fui
a dar a un hospital en Mexico y ya tenia ascitis, ahi me descubrieron que yo tenia hepatitis
C”. Masculino, 62 afos, licenciatura, SS-ICNMSZ.

“No me acuerdo exactamente, fue hace unos dos afios, aqui me consultaron primero
pero no me aliviaba, ya en el hospital militar les explique mi situacién y como me sentia y
gue supuestamente era sangre lo que yo estaba arrojando, ya fue cuando me empezaron
a mandar estudios, un eco del higado, y ahi fue cuando me dijeron que estaba mal, ya
después me hicieron estudios de sangre para ver qué tan mal estaba, y ya me mandaron
directamente a México, ya ahi me dieron un medicamento, creo también tengo cirrosis”.
(Masculino, 61 afios, secundaria completa, SEDENA).

“Mmm si, pues a mi me decian que posiblemente tuviera, que no estaban seguros,
yo fui a hacérmela por que sospechaba, y ya hasta que me hicieron la prueba otra vez, fue
ahi en el capasits”. (Masculino, 32 afios, licenciatura, INSABI-SSM).

Respecto al plan a seguir por el médico tratante, algunos de ellos coinciden en que
recibieron tratamiento al instante a base del esquema de tratamiento anterior con interferén
pegilado y ribavirina, ya que estos fueron diagnosticados cuando los ADD, a pesar de que
ya existian, no estaban del todo en el pais. Existe una opinién en comdn en cuanto a las
pocas instrucciones otorgadas por el médico especialista al momento del diagndstico,
haciendo énfasis en el nulo apoyo psicolégico o nutricional, ademas de la poca informacion

acerca del tratamiento previo y los efectos adversos que este causaba.

Los pacientes que iniciaron un tratamiento con el esguema anterior, practicamente
todos lo suspendieron debido a la poca tolerancia que tenian hacia este. Con base en la
situacion previa muchos pacientes quedaron a la espera de un nuevo tratamiento, tiempo
durante el cual algunos otros fueron diagnosticados con Hepatitis C. Estos participantes en

conjunto refieren en que al solicitar una nueva opcion de tratamiento, los médicos tratantes
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no sabian que existia un nuevo tratamiento. Otros tenian conocimiento; sin embargo,
mencionaban que este tratamiento se encontraba fuera del pais, o que el paciente en
estudio no era candidato, situacion que llevo a algunos participantes a buscar el tratamiento

por sus propios medios.

No todos los participantes tuvieron esa alternativa por lo cual muchos quedaron a la
espera, y durante este periodo hubo una progresion a una fase tardia de la enfermedad.
Algunos de los pacientes de diagnéstico reciente mencionan que muchos de los médicos
se encontraban informados acerca de que existe un medicamento para la hepatitis C; sin
embargo, persistia el manejo deficiente de informacion hacia el paciente de las fases tardias
de la enfermedad. Un paciente refiere que a pesar de ser diagnosticado recientemente, se
le comento que para la Hepatitis C no existia tratamiento, solo un control, y otro mas reporta
un mal manejo de las emociones del médico hacia el paciente.

“Pues el dia que yo fui me dijo, sabe que, usted tiene hepatitis, aqui esta su
tratamiento, mafiana se lo empieza a tomar, y yo no lograba, yo no visualizaba porgue me

cayo asi muy de sorpresa que luego luego me dieran tratamiento” (Femenino, 63 afios,
primaria trunca, IMSS-MEDICA SUR)

“Si, a mi me hubiera gustado recibir apoyo psicolégico, porque yo no tenia ninguna
informacién correcta, me hubieran explicado ellos que era lo que tenia que comer
principalmente, como vas a tener que tomar el medicamento, nada mas me dijo no comas
grasas y eso fue todo”. (Femenino, 40 afos, secundaria trunca, SS-ICNMSZ).

“Finalmente no me dieron tratamiento, me dijeron que pues no habia tratamiento y
gue pues si llegaba no sabian cuando iban a llegar, que a lo mejor yo no era candidata para
un tratamiento de esos, y que asi como yo habia esperado ya siete afios asi podia yo
esperar”. (Femenino, 65 afos, primaria trunca, SS-ICNMSZ)

“Fue muy triste, pues no me hablaron ellos de todo, es decir aclararme, no me dieron
ellos la medicina adecuada para que se limpiara mi organismo, hasta que llegue a nutricién,
yo ya tenia dafios en mi higado ¢ Por qué no me dijeron a donde tenia que acudir? Me dolié
mucho esa, como decir, que no supieran, porque el que estudia medicina no sabe de la
hepatitis C”. (Masculino, 62 afios, licenciatura, SS-ICNMSZ).

“A mi me explicaron muy bien todo, con lo que me dijeron y con lo que me dieron
estoy conforme, solo estoy preocupado porque tengo cirrosis”. (Masculino 87 afios,
preparatoria trunca, SEDENA)

“A mi me dijeron que no habia tratamiento para eso, que nada mas se controlaba”.
(Masculino, 32 afios, licenciatura, INSABI-SSM).

‘Las veces que fui me hicieron sentir que yo tenia la culpa de lo que me pasaba”.
(Femenino, 63 afios, primaria trunca, IMSS-MEDICA SUR).

Algunos participantes refieren haber recibido tratamiento inmediato con del

esquema anterior; no obstante, después del fracaso de este o multiples recaidas, algunos
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mas tuvieron que esperar por el esquema de tratamiento nuevo de 1 hasta 7 afios, tiempo
durante el cual hubo un progreso hacia una fase avanzada de la enfermedad en algunos
casos. Un participante refiere que debido a la pandemia se tardaron en darle una consulta
para asignarle tratamiento.

“Mmm no, para eso si espere un mes cuando me dijeron que si tenia hepatitis y que
en un mes ellos me iban a hablar para que fuera yo directamente con la doctora para que

me diera medicamento, mi diagnostico fue hace 11 afios, y tarde siete en recibir
tratamiento”. (Femenino, 63 afios, primaria trunca, IMSS-MEDICA SUR).

“Paso 1 afio y medio para que me dieran resolucién, me decian que tenian la
esperanza de que el virus me atacara muy lentamente”. ( Masculino, 62 afos, licenciatura,
SS-ICNMSZ)

“Por la pandemia se canceld todo, no me daban cita”. (Masculino, 52 afios, primaria
terminada, INSABI-SSM)

Respecto al gasto de bolsillo por parte de los participantes en el tratamiento de la
enfermedad, la mayoria refiere que Unicamente aportaron recursos para viaticos y en
algunos casos estudios de laboratorio. Un participante refiere que la institucion a la que
pertenece solia facilitarles viaticos; sin embargo, por el dificil proceso administrativo para
adquirirlos, decidié rechazarlos. Dos participantes tuvieron el caso contrario donde tuvieron
gue poner de sus recursos para la compra del medicamento, uno de ellos refiere que el
farmaco se lo facilitaron de forma sencilla; sin embargo, tuvo que costearlo por sus propios
medios, a diferencia del otro participante el cual menciona que el nuevo esquema adn no
estaba en el pais por lo que tuvo que realizar diversas gestiones para lograr traerlo, ya en
sus manos, mediante el apoyo econdmico de distintas instancias como el gobierno del
estado, DIF, y la Fundacion Carlos Slim, pudo finiquitar el tratamiento.

“Mi esposo se estaba jubilando y con lo que le dieron a él, pues ya con eso pudimos
comprar el medicamento, porque pues son varios analisis cada vez que uno va, la consulta
pues cada vez que no va ahi al médica sur, pues es cara, a mi se me hace cara porque

pues son $1,700 mas aparte los analisis”. (Femenino, 63 afios, primaria trunca, IMSS-
MEDICA SUR).

“Yo compre el tratamiento por mis propios medios, si me ayudo el gobierno, me
ayudaron, huy me pasaron muchas cosas, mi familia, el Sr. Slim, el DIF para que yo no
gastara millones de pesos”. (Masculino, 62 afios, licenciatura, SS-ICNMSZ).

Referente a la opinién del tratamiento, el 100% de los participantes hacen énfasis
en lo efectivo que es y los nulos efectos secundarios a diferencia del esquema anterior.
Muchos coinciden que la razén de que este tratamiento es excelente es por la respuesta

viral sostenida, a lo que ellos entienden como una cura por completo de la enfermedad.
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“No pues es que es muy bueno, la verdad yo al principio no creia pero cuando ya yo
vi los resultados, cuando vi que ya Sali de los tres meses y me hicieron los andlisis y que
ya no tenia hepatitis pues ya me dio mucho gusto”. Femenino, 63 afios, primaria trunca,
IMSS-MEDICA SUR.

“No pues, es de maravilla eso por que practicamente no senti nada, no como el
anterior como las vacunas esas de interferon y ribavirina, esas cosas si me puse mal,
porque bajaron mis defensas, me puse yo anémico, no podia dormir, y asi tenia muchas
consecuencias y con este no, me senti muy bien nada de efectos negativos, me senti muy
bien con ese medicamento”. Masculino 87 anios, preparatoria trunca, SEDENA.

Respecto a como los participantes se trasladan a sus consultas, quien los acompafia
a estasy el tiempo de traslado, la mayoria se trasladan a sus consultas en transporte propio
y algunos otros en transporte publico. Cabe recalcar que a pesar de que el estudio fue
planteado con pacientes de hospitales de tercer nivel residentes de la ciudad de México, es
inevitable tener una diversidad en cuando a la residencia de cada uno ya que estos
hospitales son de referencia en su mayoria, por lo cual, el tiempo de traslado hasta la unidad
para recibir atencién fue desde 30 minutos hasta 10 horas. En su mayoria, los participantes
eran acompafados por sus familiares, ya sea hijos 0 pareja. Algunos otros participantes se

trasladaban solos.

Posterior al tratamiento el entorno familiar de los participantes en algunos casos se
vuelve mas activo, siendo en su mayoria los hijos y las parejas quienes otorgan la ayuda

en casa. Son pocos los participantes que actualmente viven solos y no reciben apoyo.

En cuanto a la relacion con familia posterior al tratamiento, algunos participantes
mencionan que no existié ninglin cambio, es decir su relacion siguiod igual, otros reportan
mucho mas apoyo en todos los ambitos por parte de sus familiares cercanos. En el caso
contrario, se encontré que algunos participantes decidieron aislarse, por desconocimiento
de la enfermedad y sobre todo el temor de contagiar a la familia, y en algunos casos refieren
sentir pena y molestias para pedir ayuda. Existe un caso particular donde el participante a
pesar de solicitar apoyo a sus familiares, estos lo rechazan por miedo al contagio, llegando
a sentir el paciente cierto grado de discriminacion.

“Pues, en un principio normal, me tuve que aislar por la ignorancia de la enfermedad,

no sabes cédmo actuar, tenia miedo de contagiar, tenia desconfianza de infectar a mi
familia”. (Masculino, 62 afios, licenciatura, SS-ICNMSZ).

“Ahh no pues si me dio para abajo, si se cohibe uno, piensa muchas cosas, que va
a estar uno ahi mendigando con los hijos”. (Masculino, 61 afios, secundaria completa,
SEDENA).
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“Asi ya con mi abuela no voy por que estan con el temor de que se pega, y cuando
VoY Yo tengo mis trastes especiales, me incomoda un poco que me discriminen, es que, mi
familia no sabe muy bien de esas enfermedades, con la hepatitis C si estan medio
espantados, que me dicen que eso se pega”. (Masculino, 52 afios, primaria terminada,
INSABI-SSM).

Referente a la situacion laboral y econémica, los participantes en su mayoria no
refieren ninglin cambio; sin embargo, existen dos casos con una progresion a un estado
tardio de la enfermedad, y uno de ellos pierde por un tiempo sus facultades mentales,
situacion que lo lleva a no generar ingresos y gastar en su padecimiento de forma excesiva:
En otro caso, el paciente no solia tener un ingreso econémico alto, por lo que tenia que
pedir prestado dinero de forma constante para acudir a sus consultas de control.

“Si claro, ya no podia desempefiarme, claro que cambio, ya ni podia ni hablar, ni

firmar, nada. Dejas de producir y a gastar, al grado de que te quede nada”. (Masculino, 62
afos, licenciatura, SS-ICNMSZ).

Los pacientes hacen referencia a la influencia de una persona externa a la familia,
guienes mencionan ellos cambio la manera que pensaban de la enfermedad. En su mayoria
se refieren a médicos, quienes a pesar de no ser sus médicos tratantes, les otorgaron apoyo
al momento del diagnostico y les aclararon dudas, en su mayoria médicos de primer y
segundo nivel de atencion. Existe un caso donde un paciente refiere haber encontrado

respuestas y paz en la religién que practica.

En cuanto a la pertenencia o conocimiento de algun grupo de apoyo para pacientes
con diagnostico de Hepatitis C, ningun paciente refirié pertenecer a uno; no obstante,
muchos de ellos mencionan conocerlos y expresan su deseo por haber estado o estar en
uno. Uno de ellos a pesar de no pertenecer a un grupo, recibié mucho apoyo al momento
de buscar un tratamiento. Otro participante hace referencia al municipio de Tijuana, donde
menciona que existen clinicas de atencibn a usuarios de drogas y de algunas
enfermedades, el participante refiere ademas que la poblaciéon en ese municipio tiene una
mayor aceptacion hacia distintos tipos de enfermedades infecciosas, a diferencia de donde

actualmente reside, ya que estas suelen ser estigmatizadas.

“Hasta ahorita no, bueno, hemos hecho algunos grupos alla, y bueno, hay un grupo
de ayuda que esta increible, un sefior que me ayudo a conseguir el medicamento, y me
contesto el mismo dia que lo busque, de veras que ayudan eh, a mi me alentaron y me
animaron, me dieron mucho valor”. (Masculino, 62 afios, licenciatura, SS-ICNMSZ).

“No pues esta bien la atencién que dan, alla en Tijuana tienen mas cosas eso si, las
instalaciones hay de todo, es otra cosa, la gente aqui no le hace a eso”. (Masculino, 52
afios, primaria terminada, INSABI-SSM).
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Todos los participantes refieren llevar una buena atencién con el médico tratante
actualmente, algunos reportan que al momento del diagnéstico no fue la mejor, ya que
fueron atendidos de primera instancia en un segundo nivel de atencion. Los participantes
refieren que de haber algun obstaculo a nivel personal para continuar con la atencién
médica o el tratamiento, este no interferiria para que tuvieran un desenlace oportuno de la
enfermedad.

De acuerdo a la situacion que se vive con la pandemia por COVID-19, los
participantes refieren que esta ha influido en la manera en que sus consultas han sido
otorgadas, ya sea via virtual algunos y otros de forma presencial en caso de asi requerirlo.
En cuanto al tiempo de espera para una consulta, no se les ha respetado la fecha algunas
de las veces y el tiempo para inicio de tratamiento, ya que por la pandemia muchos
pacientes tuvieron que esperar a ser atendidos de primera vez por falta de recursos

humanaos.
Propuestas para la mejora de atencion a pacientes con Hepatitis C

Los participantes emiten distintos tipos de propuestas para la mejora de la atencién
de pacientes con hepatitis C, practicamente todos emiten opiniones diferentes. Refieren
gue una de las principales cosas debe de ser al apoyo por parte de la familia, esto lo hacen
ver como una de las bases para el éxito. En segundo lugar hacen mucho énfasis hacia el
personal médico, mencionan que este debe de ser suficiente, que debe tener los
conocimientos necesarios y actualizados para el paciente, ademas de tener un trato mas
humano. Se hace referencia a que la atencibn medica sea gratuita en todos los ambitos,
con asistencia médica a territorios lejanos, pudiendo ser esta enfermedad tratada en un
segundo nivel de atencion, haciendo hincapié en la educacion y promocion para la salud.

Finalmente, unos sugieren que el ambito administrativo de la salud sea mas €eficiente.

“Que los médicos sean un poco mas humanos, que pues, porque uno no sabe
realmente que es la hepatitis”. Femenino, 63 afos, primaria trunca, IMSS-MEDICA SUR.

“Pues es lbgico, que necesitamos, que no quisiéramos tener una asistencia médica
gratuita, imaginese, todo lo que yo trabajé, mi patrimonio se acabd, yo tuve que pagar todo,
aparte, yo vivo cerca del estado mas pobre de México aqui en guerrero, imaginese aqui
uno como los detecta, el médico general no sabe ni siquiera lo que es la hepatitis C, ni la
conoce, no hay especialistas, laboratorios, no hay medios para detectarlo” Masculino, 62
anos, licenciatura, SS-ICNMSZ.
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Entrevista semiestructurada a pacientes con diagnéstico de Hepatitis C

>

Barreras para el acceso al tratamiento
percibidas por pacientes

>

Falta de conocimiento por parte del
paciente acerca de la Hepatitis C
Falta de conocimiento acerca de la
normatividad y manejo de Ila
Hepatitis C por parte del personal
meédico

Estrategias de educacién vy
promocion a la salud deficientes
Pandemia COVID-19

Falta de conocimiento por parte del
entorno familiar acerca de la
Hepatitis C

Ausencia de atencion médica de
calidad

Ambito  administrativo de  los
servicios de salud deficiente

Falta de personal médico en
comunidades de dificil acceso
Relacion médico paciente-
deficiente

Estado socioeconémico bajo

Cuadro 6. Resumen de las barreras para el acceso a tratamiento percibidas por pacientes. Fuente: elaboracién propia
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10. Discusioén

Este estudio identificé las barreras para el acceso al tratamiento de antivirales de
accion directa para Hepatitis C desde la perspectiva de médicos especialistas en el area de
hepatologia y de pacientes con Hepatitis C. Esto fue realizado por medio de un cuestionario
basado en el Método Delphi a expertos y por entrevistas semiestructuradas aplicadas a
pacientes con diagndstico de hepatitis C. El analisis de este estudio lleva ademas a la
asociacion de los resultados con lo mencionado por la Secretaria de Salud en cuanto a las
barreras en el acceso a los servicios y como estas se dividen en tres: barreras econémicas,

geograficas y culturales (33).

En cuanto a las barreras econdmicas no se estipula que no existan los recursos para
la compra de medicamentos, sin embargo, si se evidencia la falta recursos para contratar

personal médico.

En cuanto a las barreras geograficas no se distingue algo preciso; no obstante, se
puede hacer referencia a la distancia que recorren los pacientes desde su ligar de
residencia a los hospitales de tercer nivel donde solo se ofrece el tratamiento, es decir
hospitales de referencia y cominmente alejados de su residencia; sin embargo, no se
reporta como una barrera por el paciente, esto ultimo concuerda con el estudio realizado
en Buenos Aires, Argentina por S. Marciano y cols., donde la zona de residencia no resulta
ser un factor significativo para el acceso al tratamiento; sin embargo, ellos han

implementado un sistema de telemedicina que evita esa probable barrera (45).

Las barreras culturales son las que toman partido, debido a su amplia subdivision.
Dentro de estas encontramos a las barreras en la estructura de los servicios de salud, donde
se puede deducir que el contar con derecho a la atencibn médica publica por parte de
cualquier institucién: INSABI, IMSS, SEDENA, no garantiza que el paciente tenga acceso a
tratamiento de forma oportuna, debido a la deficiente atencion desde el sector
administrativo hasta el personal médico. Esto lleva a los pacientes del sector publico a
buscar atencion en el sector privado, lo que resulta en un gasto de bolsillo secundario al
manejo de la hepatitis C, hablando no solo de que repercute al acceso, sino que también
habla de una posible falla en la adherencia al tratamiento a futuro, esto concuerda con
estudio realizado en Buenos Aires, Argentina por S. Marciano y cols. donde se menciona
gue pertenecer al sistema de salud publico es un factor asociado con la falta de acceso al

tratamiento (45).
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Asimismo, Sowah y Cols refieren que existe una particular dificultad para involucrar
en el tratamiento a pacientes que no cuentan con algun tipo de seguro médico. (46) .Esto
ultimo difiriere con el estudio realizado en Estados unidos por C. Gowda y cols., donde se
ha reportado un menor acceso en pacientes que cuentan con un seguro de gastos médicos,

es decir un seguro médico privado (47).

En una publicacion de la gaceta de la asociacion americana para el estudio de las
enfermedades del higado, se refiere que es el costo del tratamiento la principal barrera para
el acceso a los ADD en todo el mundo (48). Tal situacion es similar a lo que relatan Sowah
y Cols (46), quienes mencionan que es el alto costo de los medicamentos una barrera clave,
situacion que difiere de lo identificado en este estudio, ya que a pesar que en algunos
pacientes esto concuerda, el tratamiento se encuentra de forma gratuita en todas las
instituciones publicas de salud, y en caso de no serlo, los pacientes no manifiestan que esto

sea una barrera total para el acceso al tratamiento .

Ademas se puede observar que los pacientes ocupan de forma constante el primer
nivel de atencion en salud, ya que los hospitales de tercer nivel en donde recibieron
tratamiento son en su mayoria Unicamente de referencia. Esto lleva a cuestionarse si las
estrategias de prevencion y promocion a la salud estan realizandose de manera adecuada.
Sowah y Cols refieren de la misma forma que ya no se invierte en métodos de tamizaje y
tratamiento de la misma manera, esto principalmente a que el sistema de salud le ha dado
mas importancia a otras enfermedades causando un estancamiento de los planes para la
hepatitis C (46).

En el ambito administrativo la gestién por parte de la institucion con la empresa
responsable es en ciertos casos una barrera, debido a que de esto depende la
disponibilidad del nuevo esquema. Es probable que si se realizaran estrategias de gestion
con nuevas empresas proveedoras habria mas opciones de farmacos para ofrecer a los
pacientes. Ademas, hubo un retraso en el acceso al tratamiento por esta cuestién, ya que
los pacientes tuvieron una espera minima de un afio y maxima de hasta siete, situacién que
no dependia directamente del médico tratante y lleva a cuestionar a la direcciéon y
organizacién de los servicios de salud. Los participantes no manifiestan barreras de los

establecimientos de salud.

En cuanto a los prestadores de servicios, la falta de una Norma Oficial Mexicana

para el manejo de la Hepatitis C y la falta de actualizacién de la Guia de Practica Clinica
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actual conlleva a que médicos desde el primer nivel de atencién y el personal de salud tenga
una deficiencia en el manejo de pacientes, no conociendo hacia donde orientarlos y
referirlos, pero sobre todo, saber identificar los signos o sintomas para un diagnéstico
temprano y oportuno. Esto también conlleva que el médico transmita la informacién que
tiene disponible al paciente, y por lo tanto si el mismo médico no esta actualizado, el
paciente tampoco lo estard y se contribuird a la falta de conocimiento de la enfermedad,
manifestandose ademas la poca capacidad de comunicacion.

Todo lo ultimo concuerda con una publicacion de la gaceta de la asociacion
americana para el estudio de las enfermedades del higado, donde refieren que una de las
barreras mas importantes de superar es el acceso a la atencion especializada, y que es
poco probable que los médicos de atencion primaria puedan tratar al paciente por la poca
formacion que tienen en este ambito. En este mismo estudio se reporta que no hay normas
sanitarias uniformes, lo cual no garantiza el acceso al tratamiento, factor que concuerda
con lo identificado en este estudio (47). De acuerdo a lo mencionado por Whiteley y Cols
(49) se observa que de igual forma en Escocia los médicos de primer nivel han sido
desatendidos ya que se buscan estrategias para que los médicos del primer nivel de
atencion jueguen un rol importante, y sobre todo, se busca cambiar el paradigma de “referir
y tratar”, situacion que se considera deberia ser pilar para eliminar las barreras a cualquier

nivel.

En el presente estudio se hace atribucidn a mala relacion médico-paciente, la
dificulta el acceso al tratamiento, Esto Ultimo concuerda con lo referido por Sherbuk y Cols
(50), donde mencionan que efectivamente la relacibn médico-paciente constituye una

barrera importante para el acceso a distintos niveles de la enfermedad.

Es notable que los participantes con mayor escolaridad sabian desde el inicio
identificar los sintomas de la enfermedad, ademas de proceder por si mismos a realizarse
pruebas diagndsticas y tener conocimiento de a donde acercarse para recibir atencion
médica, ademas de los métodos preventivos de la enfermedad, sobre todo, se observa que
a mayor escolaridad, mayor fue la capacidad de acceder al tratamiento incluso aun cuando
este no se encontraba en el pais. Esto difiere de lo mencionado por Sherbuk y Cols (50),
guienes mencionan que los pacientes con diagndéstico de hepatitis C resultaron tener un
buen conocimiento de esta; sin embargo, se menciona gue el conocimiento no fue suficiente
para motivar al paciente en su autocuidado, a diferencia de lo referido por Van Nuil y Cols

(51) donde los pacientes siempre se mantienen proactivos en la busqueda de su cuidado.
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La ocupacion en algunos casos suele ser una barrera, algunos pacientes por no
percibir ingresos suficientes no tienen la capacidad idonea de solventar los gastos basicos
de la enfermedad; no obstante, algunos pacientes que si cuentan con un trabajo estable
muchas de las veces coincidié que por la demanda laboral, nunca pudieron atenderse por
falta de tiempo y atencién en un primer nivel, situacién que los llevé a una fase avanzada
de la enfermedad, siendo no candidatos a un tratamiento segun los médicos que no tenian

conocimiento pleno acerca de la hepatitis C.

La falta de apoyo en el entorno familiar resulta en una barrera, ya que en algunos
casos los pacientes dependen por completo de la familia. Existen casos de discriminacion
y estigma que desembocan en una situacion deficiente de salud mental lo cual concuerda
con lo mencionado por Sowah y Cols, ya que estos refieren que existen de igual forma
barreras a nivel individual y por parte del entorno familiar, siendo las principales el estigma
social, la discriminacién y el aislamiento (46). Esto conlleva en algunos casos a un trastorno

depresivo y falta de interés por la enfermedad, para asi, decidir no tratarse.

La actual pandemia de COVID 19 es un evento extraordinario, se identifica tanto por
pacientes como por médicos como una barrera para el acceso al tratamiento. Lo anterior
concuerda con el estudio realizado por Sowah y Cols, donde ademas se hace referencia a
como el sistema de salud colaps6 debido al COVID-19 dejando de lado a la hepatitis C y
sus prometedoras estrategias, haciendo énfasis en las barreras resultantes por el
distanciamiento social. Algo interesante de este estudio y que se puede plasmar en muchas
regiones es que, de acuerdo a modelos matematicos, por los retrasos ocasionados a causa
de la pandemia en 2020, para la préxima década es posible hasta un aumento de 44,800
casos de carcinoma hepatocelular asi como 72, 300 muertes atribuidas a la Hepatitis C
(46).
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11.Recomendaciones

De acuerdo al andlisis de los resultados, ademas de tomar en cuenta propuestas

emitidas por los participantes, se realizan las siguientes recomendaciones para mitigar y

evitar las barreras para el acceso al tratamiento de ADD en Hepatitis C en México:

®
0'0

®
0'0

®
0'0

Garantizar la atencion médica de calidad en todas las instituciones de salud. Esto
por medio de capacitaciones continuas y un acercamiento del personal hacia los
responsables de programas de evaluacion.

Garantizar la atencion medica en las comunidades mas lejanas y de dificil acceso.
Fortalecer las estrategias de educacion y promocion a la salud en el primer nivel de
atencion, por medio del involucramiento de los médicos de las unidades de salud y
de la evaluacion y supervision de estas

Realizar estrategias de educacion y promocion a la salud en instituciones
académicas a partir de la educacion media-superior

Fortalecer las estrategias de manejo de la Hepatitis C en unidades de segundo nivel,
para que esta sea tratada por completo para asi en lo minimo posible evitar la
referencia a un tercer nivel de atencion.

Crear un espacio en el segundo nivel de atencién destinado Unicamente al manejo
de pacientes con hepatitis C.

Concientizar al personal médico acerca de la situacién actual de la Hepatitis C, por
medio de la difusion de datos epidemioldgicos de forma mensual.

Implementar la propuesta de un apoyo econémico gubernamental hacia pacientes
con diagnéstico de hepatitis C, en coordinacion con asociaciones de la sociedad
civil.

Realizar estrategias de gestion con nuevas empresas proveedoras de ADD.
Establecer un consenso que este enfocado Unicamente en la creacion de una norma
oficial para el manejo actual de la Hepatitis C.

Implementar estrategias de salud mental en pacientes con diagnéstico de hepatitis
C y su entorno familiar.

Fortalecer estrategias de difusion acerca del tratamiento actual.

Incrementar la intersectorialidad de los servicios de salud.

Elaborar un plan de atencibn a pacientes con Hepatitis C para ser este
implementado en condiciones extraordinarias, en este caso, como la pandemia por

COVID-19, con el fin de garantizar el diagnéstico y tratamiento oportuno.
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12.Conclusiones

Hoy en dia, la Hepatitis C se considera un problema de salud publica a nivel mundial,
a su vez, México es uno de los paises que mantiene una elevada prevalencia ademas de
una alta morbimortalidad. La Hepatitis C tiene un gran impacto no solo en los recursos del
tercer nivel de atencién a la salud, si no a nivel individual, deteriorando la calidad de vida
del paciente, situaciébn que actualmente puede ser resuelta sin practicamente ningdn
obstaculo, por lo cual, es de suma importancia identificar cuales son las barreras que

existen para el acceso al tratamiento de Hepatitis C.

De acuerdo a los objetivos planteados de forma inicial, se logré identificar las
barreras para el acceso al tratamiento de antivirales de accién directa para hepatitis C que

existen hoy en dia en unidades de tercer nivel.

Esto fue realizado por medio de la identificaciobn del proceso normativo en las
unidades de salud, el cual Unicamente esta basado en consensos realizados por médicos
especialistas; sin embargo, se evidencia la enorme necesitad de la creacién de una Norma
Oficial Mexicana para esta ser el Unico documento en el cual se base el manejo de la

enfermedad

El manejo terapéutico por los médicos especialistas es otorgado en forma gratuita
en las instituciones de salud a base de un esquema de ADD de dltima generacion, durante

el cual, se hace referencia a la RVS como una de las mejores caracteristicas del este.

Durante la triangulacion de resultados, son la falta de conocimiento de la
enfermedad por parte de los pacientes con diagndstico de Hepatitis C, la falta de
actualizacién por parte de los médicos tratantes por ausencia de una norma oficial, el ambito
administrativo de las instituciones, y la pandemia actual de COVID-19, las barreras
percibidas tanto por médicos especialistas como por pacientes que existen en la actualidad

para el acceso al tratamiento.

Si las recomendaciones antes planteadas se llevaran a cabo en todos los niveles
de salud, ademas de reducir los altos costos de la enfermedad y mejorar la calidad de vida
del paciente, es probable que a pesar del panorama que se vive, la meta de la Asamblea
Mundial de la Salud pueda cumplirse para el afio 2030, o en su defecto, retrasarse la mitad

del tiempo del que refieren los médicos, es decir, 10 afios.
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13.Limitaciones del estudio

Dentro de las limitaciones de este estudio estuvo el cumplir con los criterios de
inclusion de los pacientes, debido a que no todos eran residentes de la Ciudad de México,
ya que los hospitales de tercer nivel a los que acudieron son hospitales de referencia.

Se presentd una heterogeneidad en cuanto a los pacientes con diagndstico de
hepatitis C debido a que muchos de ellos ya estaban en una fase de respuesta viral
sostenida, por lo cual su experiencia no fue Unicamente con los ADD: sin embargo, esto

permitié realizar una comparacién del esquema previo al actual.

La modalidad virtual fue un aspecto limitante en ambas poblaciones debido al tiempo

de recoleccién de datos, resultando en un proceso largo y mas complejo.

A pesar de que con los instrumentos planteados se lograron cumplir los objetivos
planteados, no existe actualmente un instrumento validado para identificar barreras o

evaluar conocimiento tanto en médicos especialistas como en pacientes.

14.Recursos materiales y financiamiento

Este proyecto no contd con financiamiento externo para su ejecucion y por haberse

realizado de manera virtual, no requirié gastos operativos de importancia para su desarrollo.
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16.Anexos

Anexo 1.

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD PUBLICA

Estudio: "Barreras para el acceso al tratamiento de antivirales de accion
directa para Hepatitis C en unidades de tercer nivel en la Ciudad de México,
2021"

Guia primeraronda de consulta: Método Delphi

Presentacion: El instituto Nacional de Salud Publica esta desarrollando un estudio para
identificar las barreras que existen hoy en dia para el acceso al tratamiento de antivirales
de accion directa en Hepatitis C, ademas de indagar acerca de los conocimientos, y
percepcion que se tiene de la enfermedad. Es por eso que de acuerdo a lo mencionado
estamos aplicando la Metodologia Delphi a un grupo de médicos especialistas miembros
de la Coalicion para el estudio de la Hepatitis C en México, con el fin de llegar a un
consenso. Es necesario recalcar que toda la informacién que sea recabada durante la
sesidn es estrictamente confidencial y solo sera usada con fines académicos. Si en algun
momento usted no desea contestar una pregunta o retirarse del estudio puede hacerlo sin

ningun problema. Gracias por su apoyo y participacion.

1. ¢Cudl es la norma actual para el manejo de la Hepatitis C en México?

2. ¢Cual es el tratamiento actual para el manejo de la Hepatitis C en México?
Especifique.

3. Desde la actualizacién del tratamiento para la Hepatitis C, ¢ Cuales han sido los
principales beneficios?

4. Con este nuevo tratamiento ¢COmo ha sido la respuesta de los pacientes en el
ambito clinico y social?

5. ¢Como han actuado las instituciones de salud con la introduccion de este
tratamiento? ¢ Responden a las necesidades del médico y del paciente?
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Anexo 2.

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD PUBLICA

Estudio: "Barreras para el acceso al tratamiento de antivirales de accion
directa para Hepatitis C en unidades de tercer nivel en la Ciudad de México,
2021"

Guia segunda ronda del Método Delphi

Presentacion: El instituto Nacional de Salud Publica estd desarrollando un estudio para
identificar las barreras que existen hoy en dia para el acceso al tratamiento de antivirales
de accion directa en Hepatitis C, ademas de indagar acerca de los conocimientos, y
percepcion que se tiene de la enfermedad. Es por eso que de acuerdo a lo mencionado
estamos aplicando la segunda ronda de la Metodologia Delphi Al grupo de médicos
especialistas, con el fin de llegar a un consenso. Es necesario recalcar que toda la
informacion que sea recabada durante la sesion es estrictamente confidencial y solo sera
usada con fines académicos. Si en algiin momento usted no desea contestar una pregunta
o retirarse del estudio puede hacerlo sin ningin problema. Gracias por su apoyo Yy

participacion.

1. Considera usted que deberia existir una norma oficial mexicana para el manejo de

la Hepatitis C? (Opcion de respuesta: Si o No)

2. Seleccione una respuesta: ¢ Como considera usted que una norma oficial mexicana
ayudaria al diagnéstico y tratamiento oportuno del paciente con Hepatitis C?
(Opciones de respuesta: En nada, En casos muy aislados, En la mayoria de los
casos, Por completo, Por completo, ademas, el manejo deberia de estar basado

Unicamente en la norma)

3. ¢Cual es el esquema de tratamiento actual al que mas se tiene acceso hoy en dia?
(Opciones de respuesta: Sofosbuvir/ Veltapasvir o Glecaprevir/Pibrentasvir) ¢ Por

qué?

4. ¢Cudl es la principal razén del apego al tratamiento en un paciente con diagnéstico

de Hepatitis C? (Opciones de respuesta: Duracion del tratamiento, Disminucién de
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10.

11.

los efectos adversos, respuesta viral sostenida, tratamiento sin costo, apoyo familiar

0 de su red social)

¢Considera que el ambito administrativo de los servicios de salud es la principal
barrera a nivel hospitalario para el acceso al tratamiento? (Opciones de respuesta
Si o0 No)

¢ Considera que el bajo nivel de conocimiento por parte del personal de salud del
primer nivel de atencién es una barrera para el acceso al tratamiento? (Opciones de

respuesta: Si o No)

¢ Considera que el bajo nivel de conocimiento por parte de los pacientes acerca de
la Hepatitis C es una barrera para el acceso al tratamiento? (Opciones de respuesta:
Si o No)

¢Considera que el estatus econdmico de un paciente influya en el acceso al

tratamiento? (Opciones de respuesta: Si 0 No)

¢ Considera que la relacion médico-paciente influya en el acceso al tratamiento?

(Opciones de respuesta: Si o No)

Considera que la pandemia actual ha sido una barrera para el acceso al tratamiento?

(Opciones de respuesta: Si o No)

De acuerdo al panorama que vivimos hoy en dia y a las cifras actuales de incidencia
y prevalencia de Hepatitis C ¢En cuantos afios considera que se cumplira la meta
de la asamblea mundial de la salud? Esta respalda la estrategia que tiene como fin
la eliminacién de la Hepatitis C como amenaza de Salud Publica para el afio 2030.

(Opciones de respuesta: pregunta abierta)
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Anexo 3.

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD PUBLICA

Estudio: "Barreras para el acceso al tratamiento de antivirales de accién
directa para Hepatitis C en unidades de tercer nivel en la Ciudad de México,
2021"

Guia de entrevista semiestructurada dirigida a pacientes con diagnostico de
Hepatitis C

Presentacion: El instituto Nacional de Salud Publica estd desarrollando un estudio para
identificar las barreras que existen hoy en dia para el acceso al tratamiento de antivirales
de accion directa en Hepatitis C, ademas de indagar acerca de los conocimientos, y
percepcion que se tiene de la enfermedad. Es por eso que de acuerdo a lo mencionado
estamos entrevistando a pacientes diagnosticados con hepatitis C, es necesario recalcar
gue toda la informacién que sea recabada durante la sesién es estrictamente confidencial
y solo sera usada con fines académicos. Si en algin momento usted no desea contestar
una pregunta o retirarse del estudio puede hacerlo sin ningun problema, dicho acto no
tendra ninguna repercusion hacia usted o hacia la atencion que se le otorga en esta unidad.

Gracias por su apoyo y participacion.

Perfil del aspirante
1. ¢Cudl es su nombre completo?
¢ Qué edad tiene?
¢.Doénde naci6?
¢,Desde hace cuanto tiempo vive en la Ciudad de México?
Donde actualmente vive ¢ Renta o es propio?
¢, Cuenta con todos los servicios?
¢, Hasta qué grados de estudios lleg6?

A qué se dedica?

© © N o O~ WD

¢,De cuanto es el ingreso econdmico que tiene en casa al mes aproximadamente?

10. ¢ Tiene usted algun apoyo econémico por parte del gobierno?
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11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

¢ Tiene pareja?

¢ Tiene hijos?

¢, Sus padres aun viven?

¢ Sus padres mostraron interés por su salud cuando era pequefio?
¢Mantiene una relacién estrecha con amigos o vecinos?

¢ Practica algun tipo de religion?

¢ Pertenece a algun grupo social?

¢,Cuenta usted con algun seguro médico? ¢ Cual?

¢A donde acude cuando necesita atencion médica?

¢ Puede usted realizar sus actividades cotidianas de forma independiente?

Conocimientos

52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.

59

¢, Sabe qué es la Hepatitis?

¢, Sabe qué es la Hepatitis C?

¢ Sabe cdmo se transmite la Hepatitis C?

¢ Sabe quiénes estan en mas riesgo de contraer Hepatitis C?
¢ Se puede prevenir la Hepatitis C?

¢,Cuales son los sintomas de la Hepatitis C?

¢.Sabe como se diagnostica la Hepatitis C?

. ¢, Sabe cémo se cura la Hepatitis C?

Barreras

N o o~ e Db

o

¢, Como fue que se enter6 del diagndstico de Hepatitis C?

¢,Cual era el plan a seguir segun el médico tratante?

¢Es la primera vez que recibe tratamiento?

¢ Se le asigno tratamiento de forma inmediata?

¢, Ha tenido gastos adicionales (gastos de bolsillo) para poder adquirir el tratamiento?
¢, Qué opina del tratamiento?

¢Ha tenido algun evento o complicacion de salud adicional antes o durante el
tratamiento?

¢, Como se traslada a sus consultas?¢ Cuanto tiempo tarda en llegar?

¢, Quién le acompafia a sus consultas?
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10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.

¢, Quién le apoya en casa?

Después del diagndstico, ¢ Como cambio su relacion con sus familiares y amigos?
¢Hubo alguien que influyera en su manera de pensar acerca de la enfermedad?
Después del diagndstico, ¢, Como cambio su vida laboral?

Después del diagndstico, ¢, Como cambio su situacion econémica?

¢ Usted conoce o esta en algun grupo de apoyo para pacientes con Hepatitis C?
¢,Como considera la relacién con el médico tratante?

¢Ha tenido algun obstaculo para continuar con la atencién médica?

¢Ha tenido algun obstaculo para continuar con el tratamiento?

De acuerdo a la pandemia que estamos viviendo ¢Con que obstaculos se ha
encontrado usted para atender y tratar su enfermedad?

Propuestas

1.
2.

¢, Que propondria usted como mejora para la atencion de pacientes con hepatitis C?

¢, Considera adecuado el tratamiento? ¢ Cambiaria algo?
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Anexo 4.

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD PUBLICA
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO VERBAL/ORAL
Dirigido a: Médicos especialistas

Titulo de proyecto: Barreras para el acceso al tratamiento de antivirales de accion directa
para hepatitis ¢ en unidades de tercer nivel en la Ciudad de México, 2021

Alumna: Cecilia Morlet Garcia
Directora de Proyecto de Titulacion: Dra. Kirvis Janneth Torres Poveda. Instituto Nacional
de Salud Publica, Centro de Investigacion sobre Enfermedades Infecciosas (CISEI).
Asesora: Dra. Graciela Elia Castro Narro. INCMNSZ/Médica Sur.
Asesor: Dr. Vicente Madrid Marina. Instituto Nacional de Salud Publica, CISEI.

Fecha aprobacion por el Comité de ética:

Introduccién/Objetivo:

Estimado(a) Dr/Dra: Mi nombre es Cecilia Morlet Garcia, soy estudiante del cuarto semestre
de la Maestria en Salud Publica con area de concentracion en Enfermedades Infecciosas
del Instituto Nacional de Salud Publica. Para obtener el grado de maestra estoy realizando
un Proyecto de Titulacion al cual usted ha sido invitado(a) a participar el cual se desarrollara
en unidades de tercer nivel en la Ciudad de México.

El objetivo principal del proyecto es identificar las barreras para el acceso al tratamiento de
antivirales de accion directa para hepatitis C en unidades de tercer nivel en la Ciudad de
México en 2021. La poblacién de estudio son médicos especialistas adscritos a la Coalicion
para el Estudio de la Hepatitis C y pacientes diagnosticados con Hepatitis C

Si usted decide participar en este estudio, es importante que considere la siguiente
informacién, con la libertad de preguntar cualquier asunto que le genere una duda. Cabe
recalcar que se le solicito participar en este proyecto ya que usted es médico(a)
gastroenterélogo(a) y forma parte de la Coaliciébn para el Estudio de la Hepatitis C en
México, ademas de que labora en unidades de tercer nivel tratando pacientes con
diagnéstico de Hepatitis C contando con una amplia experiencia en estos.

Procedimientos:

Su participacién consistird en la emisién de opiniones, experiencias y juicios subjetivos
mediante dos 0 mas rondas sucesivas de cuestionarios con base en el método Delphi el
cual toma como estudio siempre a un grupo de expertos en un tema, teniendo libertad de
opinion para asi obtener informacion lo mas fidedigna posible. Los cuestionarios seran
breves, no cuentan con un limite de tiempo establecido y abarcaran distintas preguntas
acerca de la Hepatitis C.
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Cabe recalcar que debido a la semaforizacion de COVID-19 y hasta nuevo aviso e
instrucciones del Gobierno de la Ciudad de México asi como del Instituto Nacional de Salud
Publica la modalidad de la aplicacion de los cuestionarios sera via virtual, siendo estos
enviados por correo electrénico y contestados de la misma manera con su previo
consentimiento via verbal/oral.

Beneficios:

No hay un beneficio directo por su participacion en este estudio, no obstante, usted estara
colaborando con el Instituto Nacional de Salud Publica para identificar las barreras para el
acceso al tratamiento de antivirales de accién directa para hepatitis C en unidades de tercer
nivel que existen hoy en dia.

Confidencialidad:

Toda la informacion que usted nos proporcione para el estudio serd de caracter
estrictamente confidencial, sera utilizada Unicamente por el equipo de investigacion del
proyecto y no estara disponible para ningin otro propésito. Usted quedara identificado(a)
con un nimero y no con su nombre Los resultados de este estudio seran publicados con
fines cientificos, pero se presentaran de tal manera que no podra ser identificado(a).

Participacion Voluntaria/Retiro:

Su participacién en este estudio es absolutamente voluntaria. Usted esta en plena libertad
de negarse a participar o de retirar su participacion del mismo en cualquier momento. Su
decision de participar o no en el estudio no implicara ningun tipo de consecuencia o afectara
de ninguna manera en su puesto de trabajo.

Riesgos Potenciales/Compensacion:

Los riesgos potenciales que implican su participacién en este estudio son nulos. Si alguna
de las preguntas le hicieran sentir un incémodo(a), tiene el derecho de no responderla.
Usted no recibira ningln pago por participar en el estudio, y tampoco implicara algan costo
para usted.

Aviso de privacidad integral para participantes de estudios de investigacion:

El Instituto Nacional de Salud Publica (INSP), con domicilio en Avenida Universidad, No.
655, Col. Santa Maria Ahuacatitlan, Cuernavaca, C.P. 62100, Morelos, es el responsable
del tratamiento de los datos personales que nos proporcione los cuales seran protegidos
conforme a lo dispuesto por la Ley General de Proteccion de Datos Personales en
Posesion de Sujetos Obligados, la Ley General de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica y demas normatividad que resulte aplicable

Usted puede consultar el aviso de privacidad integral en la pagina institucional del INSP en
la siguiente liga: https://www.insp.mx/transparencia-y-rendicion-de-cuentas/avisos-
privacidad-insp.html
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Tarjeta de datos de contacto:

Si usted tiene alguna pregunta con respecto al estudio se ponen a su disposicion los
siguientes datos: por favor comuniquese con la investigadora responsable del estudio:
Dra. Kirvis Janneth Torres Poveda y con Cecilia Morlet Garcia a los siguientes correos

electrénicos: kjtorres@insp.mx y cecilia.morlet@hotmail.com y Asimismo si usted tiene
preguntas generales relacionadas con sus derechos de participante puede comunicarse

con la Presidenta del Comité de Etica del INSP, Dra. Angélica Angeles Llerenas, al
teléfono (777) 329-3000 ext. 7424 de 9:00 am a 16:00 hrs, o si lo prefiere puede escribir
a la siguiente direccion de correo electronico etica@insp.mx

le

Dicho lo anterior, ¢ Desea usted participar en este estudio? Su respuesta sera
registrada por nosotros de forma escrita.
iGracias por su tiempo!

. _CEl(nn'Im’.f ca
i’ en Investi )

Version Aprobada: Mayo 14, 2021
Cl: 661 Folio Identificador: F96
Copia sellada en archivo
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Anexo 5.

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD PUBLICA
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO VERBAL/ORAL

Dirigido a: Pacientes con diagndstico de Hepatitis C

Titulo de proyecto: Barreras para el acceso al tratamiento de antivirales de accién
directa para hepatitis ¢ en unidades de tercer nivel en la Ciudad de México, 2021

Alumna: Cecilia Morlet Garcia
Directora de Proyecto de Titulacion: Dra. Kirvis Janneth Torres Poveda. Instituto Nacional
de Salud Publica, Centro de Investigacion sobre Enfermedades Infecciosas (CISEI).
Asesora: Dra. Graciela Elia Castro Narro. INCMNSZ/Médica Sur.
Asesor: Dr. Vicente Madrid Marina. Instituto Nacional de Salud Publica, CISEI.

Fecha aprobacién por el Comité de ética:

Introduccién/Objetivo:

Estimado(a) Sr/Sra: Mi nombre es Cecilia Morlet Garcia, soy estudiante del cuarto semestre
de la Maestria en Salud Publica con area de concentracion en Enfermedades Infecciosas
del Instituto Nacional de Salud Publica. Para obtener poder obtener mi titulo estoy
realizando un proyecto al cual usted ha sido invitado(a) a participar el cual se desarrollara
en hospitales de tercer nivel en la Ciudad de México.

El objetivo principal del proyecto es identificar las barreras para el acceso al tratamiento de
antivirales de accion directa para hepatitis C en unidades de tercer nivel en la Ciudad de
México en 2021. La poblacion con la que trabajaré son médicos especialistas adscritos a la
Coalicién para el Estudio de la Hepatitis C y pacientes diagnosticados con Hepatitis C

Si usted decide participar en este estudio, es importante que considere la siguiente
informacién, con la libertad de preguntar cualquier situacion que le genere una duda. Cabe
recalcar que se le solicito participar en este proyecto ya que usted ademas de vivir en la
Ciudad de México y ser mayor de 18 afios, cuenta actualmente con el diagnéstico de
Hepatitis C, independientemente si lleva o no un tratamiento.

Procedimientos:

Durante el estudio se le realizaran algunas preguntas en una entrevista, esta Ultima tendra
una duracién aproximada de una hora en la cual se le haran preguntas acerca de usted,
cuanto conoce de su enfermedad, qué barreras ha tenido para su atencion y tratamiento,
ademas de una seccion de propuestas hechas por usted. Esta entrevista lleva por nombre:
Entrevista semiestructurada, la cual nos ayudara a obtener informacion acerca de la
percepcion que usted tiene de esta enfermedad. La entrevista cuenta con un total de 49
preguntas.
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Cabe recalcar que debido a la semaforizacion de COVID-19 y hasta nuevo aviso e
instrucciones del Gobierno de la Ciudad de México asi como del Instituto Nacional de Salud
Publica la forma de la aplicacion de la entrevista serd via virtual, es decir, por medio de una
video llamada posterior a la consulta con su médico tratante, en caso de no poder hacerlo
en ese momento se acordara un horario de su preferencia. Asimismo, durante esta
entrevista se grabara su voz, para poder asi transcribir toda la informacién que recabemos
con su previo consentimiento via verbal/oral.

Beneficios:

No hay un beneficio directo por su participacion en este estudio, no obstante, usted estara
colaborando con el Instituto Nacional de Salud Publica para identificar las barreras para el
acceso al tratamiento de antivirales de accién directa para hepatitis C en unidades de tercer
nivel que existen hoy en dia y asi poder ayudar a mas pacientes con esta enfermedad.

Confidencialidad:

Toda la informacion que usted nos proporcione para el estudio sera de caracter
estrictamente confidencial, sera utilizada Unicamente por el equipo de investigacion del
proyecto y no estara disponible para ningun otro propdsito. Usted quedara identificado(a)
con un nimero y no con su nombre Los resultados de este estudio seran publicados con
fines cientificos, pero se presentaran de tal manera que no podra ser identificado(a).

Participacion Voluntaria/Retiro:

Su participacion en este estudio es absolutamente voluntaria. Usted esté en plena libertad
de negarse a participar o de retirar su participacién del mismo en cualquier momento. Su
decision de patrticipar o no en el estudio no implicara ningln tipo de consecuencia o afectara
de ninguna manera su atencién en esta unidad.

Riesgos Potenciales/Compensacion:

Los riesgos potenciales que implican su participacién en este estudio son nulos. Si alguna
de las preguntas le hicieran sentir un incobmodo(a), tiene el derecho de no responderla.
Usted no recibira ningun pago por participar en el estudio, y tampoco implicara algin costo
para usted.

Aviso de privacidad integral para participantes de estudios de investigacion:

El Instituto Nacional de Salud Publica (INSP), con domicilio en Avenida Universidad, No.
655, Col. Santa Maria Ahuacatitlan, Cuernavaca, C.P. 62100, Morelos, es el responsable
del tratamiento de los datos personales que nos proporcione los cuales seran protegidos
conforme a lo dispuesto por la Ley General de Proteccion de Datos Personales en
Posesion de Sujetos Obligados, la Ley General de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica y demas normatividad que resulte aplicable

Usted puede consultar el aviso de privacidad integral en la pagina institucional del INSP en
la siguiente liga: https://www.insp.mx/transparencia-y-rendicion-de-cuentas/avisos-
privacidad-insp.html
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Tarjeta de datos de contacto:

Si usted tiene alguna pregunta con respecto al estudio se ponen a su disposicion los
siguientes datos: por favor comuniquese con la investigadora responsable del estudio:
Dra. Kirvis Janneth Torres Poveda y con Cecilia Morlet Garcia a los siguientes correos
electronicos: kjtorres@insp.mx y cecilia.morlet@hotmail.com y Asimismo si usted tiene
preguntas generales relacionadas con sus derechos de participante puede comunicarse

con la Presidenta del Comité de Etica del INSP, Dra. Angélica Angeles Llerenas, al
teléfono (777) 329-3000 ext. 7424 de 9:00 am a 16:00 hrs, o si lo prefiere puede escribirle
a la siguiente direccion de correo electrénico etica@insp.mx

Dicho lo anterior, ¢ Desea usted participar en este estudio? Su respuesta sera
registrada por nosotros de forma escrita.
iGracias por su tiempo!

- CEl Comiteé de Etica
T en Investigacior
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