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PRESENTACION DE LOS PROTOCOLOS DEL SISTEMA DE VIGILANCIA DE ENFERMEDADES
TRANSMISIBLES

La vigilancia de las enfermedades transmisibles es una actividad fundamental para la Salud Publica ya
gue garantiza la existencia de informacidn fiable, completa y oportuna para la toma de decisiones en
todos los niveles de la Administracidn, y proteger asi la salud de la poblacién.

De acuerdo con lo definido en el articulo 18 del Real Decreto 568/2024, de 18 de junio, las
enfermedades objeto de vigilancia contardn con protocolos especificos que permitan Ila
homogeneizacidon de la vigilancia y la notificacion a nivel nacional e internacional, asi como el
establecimiento de medidas de control y prevencion de casos y brotes.

En Espaiia, los primeros protocolos se publicaron en 1997 y sufrieron una revisién en profundidad en
2013. Estos nuevos protocolos han sido aprobados por la Comisidon de Salud Publica del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud en abril de 2026.

En esta revision han participado: técnicos de las Comunidades Auténomas y Ciudades con Estatuto
de Autonomia, profesionales del Instituto de Salud Carlos Il (Centro Nacional de Epidemiologia y
Centro Nacional de Microbiologia), de distintas unidades del Ministerio de Sanidad (Centro
Coordinador de Alertas y Emergencias, Subdireccion General de Sanidad Exterior, Subdireccién
General de Sanidad Ambiental y Laboral, Area de Programas de Vacunas, y Division de control de
VIH, ITS, hepatitis virales y tuberculosis), asi como profesionales de otras Agencias y Ministerios
como la Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, Agencia Espafiola de Seguridad
Alimentaria y Nutricién, Ministerio de Defensa, Ministerio del Interior (Secretaria General de
Instituciones Penitenciarias), y Ministerio de Justicia.

Durante este proceso, ademas de actualizar aspectos de la epidemiologia y caracterizacién de la
enfermedad, se han revisado las definiciones de caso y la informacidn necesaria para la vigilancia en
cada notificacién, haciéndolas compatibles con las que estan en vigor en la Unién Europea. También
se han actualizado las medidas de actuacion para la prevencion y control de casos y brotes.

Las novedades mas relevantes son: la inclusion de un historial de cambios para documentar las
futuras modificaciones y mantener los protocolos actualizados; las recomendaciones para el uso de
técnicas de secuenciacion del genoma en el estudio de casos y especialmente de brotes y el uso de
terminologias como SNOMED y LOINC.

Podemos decir que esto supone un hito en la historia de la vigilancia pues, por primera vez, se ha
abordado la normalizacién de la informacidn requerida, incluida la estandarizacidn semdntica, y se
han desarrollado, en dichas terminologias, los estdndares para su uso en vigilancia de salud publica.
Esto se ha completado con el acceso de las CC.AA. al Servidor Terminolégico del Ministerio de
Sanidad. De esta manera se avanza en la interoperabilidad de las bases de datos relevantes para la
vigilancia de la salud publica y se cumple con el principio de recoger el dato sélo una vez y garantizar,
dentro de las normas de proteccidn de datos, la calidad de la informacidn que se usa en la vigilancia
de las enfermedades transmisibles.
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CONTROL DE VERSIONES DE LOS PROTOCOLOS DEL SISTEMA DE VIGILANCIA DE LAS

ENFERMEDADES TRANSMISIBLES

Descripcion del
documento

Protocolo para la vigilancia y notificacion de hepatitis B.

Fecha de creacién

Junio 2013, revisado diciembre 2025.

Cita sugerida

Protocolo de vigilancia de hepatitis B. Sistema de Vigilancia de las Enfermedades
Transmisibles. Red Estatal de Vigilancia en Salud Publica. 2026.

Cambios en el protocolo

Fecha de
actualizacion

Epigrafe

Descripcion de la modificacion

Introduccién

Se reescribe el parrafo.

Agente

Se reescribe incluyendo informacidn de subtipos.

Reservorio

Se reescribe el parrafo.

Modo de transmision

Se incluye una frase sobre la transmisibilidad.

Susceptibilidad

Se reescribe el epigrafe.

Criterios de laboratorio

Se modifica para igualarlo a la definicidn del ECDC.

Definicion de brote

Se reescribe la definicién de brote.

Diciembre-
2025

Modo de Vigilancia

Cambio de redaccidn en el modo de vigilancia.
Se eliminan la notificacion de casos probables.

Vacunacion

Se reduce la informacidn sobre este epigrafe.

Viajeros internacionales

Se incorporan recomendaciones para viajeros internacionales.

Profilaxis post-
exposicion

Se reduce la informacidn sobre este epigrafe.

Realizacién de serologia
y post-vacunacion

Se reduce la informacidn sobre este epigrafe.

Medidas ante un brote

Se incorpora informacién sobre el genotipado de las cepas.

Bibliografia

Actualizacion de las referencias.

Cambios en el Anexo |

Datos del Caso

Incorporacion de la variable sexo administrativo.

Se renombra la variable “sexo” como “Sexo al nacimiento.
Incorporacion de la variable Cédigo postal de la residencia.
Incorporacion de la variable Embarazo para las mujeres.

Diciembre-
2025

Datos del Riesgo

Incorporacion del lugar de la exposicion.
Incorporacion de los resultados de VIH.
Incorporacion de la variable “Usuario de PrEP”.
Se actualizan los factores de Exposicion.

Datos de Vacunacién

Se reduce la informacién recogida.

Cambios en el Anexo Il

Diciembre-
2025

Interpretacion de
pruebas de laboratorio

Se reescribe y actualiza todo el epigrafe.
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DESCRIPCION DE LA ENFERMEDAD

Introduccién

La hepatitis B es una enfermedad de distribucion mundial, pero significativamente mas frecuente en
paises de Extremo Oriente y en las regiones tropicales de América y Africa. La forma aguda es
asintomatica en el 85-90% de los casos, aunque suele acompanarse de signos de alteracién de la
funcién hepdtica. El cuadro clinico, cuando se presenta, tiene un comienzo insidioso con fiebre,
malestar general, anorexia, nduseas, vomitos, dolor abdominal, coluria, ictericia y elevacién de las
transaminasas. La fase ictérica de la enfermedad aguda se prolonga durante 4-6 semanas, aunque la
normalizacién de la analitica puede durar hasta 4 meses. También existen casos con presentacién de
hepatitis fulminante (1%), mas frecuente en embarazadas y en recién nacidos de madre infectada
con el virus de la hepatitis B (VHB). La mayoria de las infecciones agudas son autolimitadas. No
obstante, aproximadamente el 5-10% de las infecciones agudas progresan a infeccidn persistente o
crénica en las que prosigue la replicacién viral en el higado y la viremia, asi como deterioro hepatico
progresivo.

La infeccién crdénica suele ser asintomatica en las primeras fases de la infeccién. Las personas con
infeccion crdnica subclinica, con niveles normales de transaminasas y sin afectacién o con minima
afectacién hepatica se denominan portadores asintomaticos de VHB. Las personas con funcién
hepatica alterada se etiquetan como casos con hepatitis B crénica. La evolucidn a la cronicidad es
mucho mas frecuente cuanto mas temprana es la edad en que se adquiere la infeccién (en el 90% de
los lactantes infectados, en el 20-50% en los nifios de 1 a 5 afios de edad y en el 1-10% de los
adultos). El riesgo también aumenta con la coinfeccién con otros virus productores de hepatitis y por
infeccidn con el VIH, asi como con otras enfermedades o estados de inmunodepresién. En el 20% de
las infecciones crdnicas se desarrolla cirrosis, y también, frecuentemente, carcinoma hepatocelular,
de los que una parte importante sufrirdn una muerte prematura. De las personas con infeccidn
cronica, solamente el 0,5% podrian resolverse espontdneamente, aunque esto es mucho mas raro en
nifios/as.

La hepatitis B suele aparecer con mayor frecuencia en adultos de mediana edad no vacunados con
practicas de riesgo via parenteral, como el uso de drogas inyectadas, o por contacto sexual, donde se
incluiria el sexo no protegido con una pareja con infeccidn por VHB aguda o crdnica, relaciones
sexuales no protegidas con multiples parejas, sexo anal no protegido y antecedentes de otras
infecciones de transmision sexual (ITS). También existe riesgo de transmisidén en convivientes y es
frecuente en personas migrantes procedentes de paises con alta endemia.

Agente

El VHB es un miembro del género Orthohepadnavirus, familia Hepadnaviridae y ha diversificado en
distintos grupos genéticos o genotipos (los principales A-H). Los genotipos D y A son, por este orden,
los mas prevalentes en Espafia. Les sigue en frecuencia el genotipo F, importado de Latinoamérica.
Los genotipos B y C se detectan en inmigrantes procedentes de Extremo Oriente, principalmente de
China. Los genotipos G y H son poco frecuentes. El genotipo E y el subgrupo africano de cepas del
genotipo A (A/ayw1) se detectan en personas procedentes de Africa, pero también ya en personas
nacidas en Espafia que no refieren haber viajado a Africa. Los genotipos H, | y J son poco frecuentes
hasta ahora en nuestro pais. El genotipo D parece ser especialmente capaz de inducir persistencia, y

Protocolo de vigilancia de hepatitis B Pagina 5 de 18



Sistema de Vigilancia de las Enfermedades Transmisibles

también de escapar a la activacidn de la respuesta inmune celular especifica que sigue al
aclaramiento del AgHBe. La asociacién de los genotipos B, C y F con el cancer primario de higado
parece superior a la de los restantes genotipos, y el Ultimo de ellos es especialmente capaz de inducir
cuadros de hepatitis aguda fulminante cuando se co-transmite con el virus de la hepatitis D.

Reservorio

El reservorio del VHB es el ser humano. Son fuente de infeccidn los casos con seropositividad del
AgHBs, tanto con infeccién aguda como crdnica (portadores crénicos asintomaticos o con hepatitis
cronica). La fuente mas importante de nuevas infecciones la constituyen las personas con infeccidon
cronica.

Modo de transmision

El virus se encuentra en los tejidos, érganos y fluidos corporales de personas infectadas. Los mas
importantes son la sangre y sus productos derivados, el semen y secreciones vaginales y la saliva.
Ademads, son capaces de transmitir la infeccion los liquidos cefalorraquideo, pleural, peritoneal,
pericdrdico, sinovial, amniético, vaginal y cualquier otro que contenga sangre en un determinado
momento. No parecen tener capacidad de transmision las lagrimas, sudor, heces u orina si no
contienen sangre, ni las secreciones respiratorias. Tampoco se considera la transmisidn por vectores
activos. EI VHB no se transmite con la lactancia materna o la ingestion de agua o alimentos.

Los principales modos de transmisién del VHB incluyen contacto sexual, convivientes, transmision
vertical, uso de drogas inyectadas y exposicion nosocomial.

La infeccion por VHB se puede adquirir por:

- Inoculacién (intravenosa, intramuscular, subcutanea, intradérmica) o contacto de mucosas
integras o no y piel lesionada con fluidos, tejidos y érganos que contengan el VHB, o con
objetos contaminados por ellos. El virus se mantiene estable durante unos siete dias en
superficies materiales. Se considera altamente transmisible siendo necesario Unicamente un
pequefio inéculo.

- Via vertical: la mayoria de los casos son perinatales, por microtransfusiones maternofetales
o bien por inoculacién, contacto o ingestidon de secreciones de una madre infectada en el
canal del parto. Los casos de transmision intra-Utero son poco o muy poco frecuentes.

Periodo de incubacion
Es de 1-6 meses (promedio 2-5 meses). El inéculo de virus infectivo influye en la duracion del periodo
de incubacion y en la gravedad de la enfermedad.

Periodo de transmisibilidad

Coincide con la aparicién del antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (AgHBs), entre 1y 2
meses después de la infeccidn, y por tanto en algunos casos antes de la aparicion de los sintomas, y
se prolonga mientras se mantenga la positividad del AgHBs. La positividad del AgHBe implica
replicacion viral y alta infectividad, y su negatividad representa mucha menos infectividad, pero en
ningun caso imposibilidad de transmisidn.
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La transmisién vertical ocurre especialmente durante el tercer trimestre del embarazo. La
probabilidad es del 70% si la madre es AgHBs (+) y AgHBe (+), mientras que se reduce al 10% si es
AgHBs (+) y AgHBe(-).

Susceptibilidad

La susceptibilidad es general. La vacunacion induce la inmunidad en 95% de los nifios y adultos
jovenes y la proteccion se mantiene al menos 20 afios y es posible que sea duradera. La infeccidn
aguda es menos aparente en nifios y suele ser asintomatica en menores de un afo. Sin embargo, los
nifios pequenos y las personas con sindrome de Down, infeccién por VIH, inmunosupresién o en
tratamiento con hemodidlisis son mas susceptibles de padecer enfermedad crdnica. Después de la
infeccidn aguda, la inmunidad protectora aparece si surgen anticuerpos contra AgHBs (anti-HBs) y se
negativiza el AgHBs. Esta seroconversion puede considerarse inmunidad duradera, pero todos estos
casos son susceptibles de reactivar la infeccidn en situaciones de inmunosupresion debido a la
persistencia del ADN.

VIGILANCIA DE LA ENFERMEDAD

Objetivos

1. Conocer el patron epidemiolégico de presentacién de los casos de hepatitis B en la
poblacién y los principales factores de riesgo asociados a su aparicién.

2. Detectar cambios en la presentacion de la enfermedad a lo largo del tiempo o en su
distribucidn geografica.

3. Detectar los casos lo antes posible para llevar a cabo las medidas de salud publica y control
de la enfermedad en el entorno del caso con el fin de evitar la aparicién de casos
secundarios

4. Realizar el estudio epidemioldgico a partir de la informacién de vigilancia. Garantizar la
calidad de los datos para orientar la prevencion y el control.

5. Contribuir a la evaluacién y el seguimiento de los programas de prevencidn y control y
difundir sus resultados.

Definicion de caso

Criterio clinico
No aplica.

Criterio de laboratorio
Resultado positivo de al menos uno o mas de las siguientes pruebas:

- Anticuerpos IgM frente al antigeno core (anti-HBc IgM) sin antecedentes de marcadores
de infeccion por VHB.

- Antigeno superficie de la hepatitis B (AgHBs) con marcadores de infeccion por VHB
previamente negativos hace menos de 6 meses.

- ADN hepatitis B (ADN-VHB) con marcadores de infeccién por VHB previamente negativos
hace menos de 6 meses.

Criterio epidemioldgico
No aplica.
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Clasificacion de los casos
Caso sospechoso: no procede.
Caso probable: no procede.

Caso confirmado: persona que cumple el criterio de laboratorio.

Definicién de brote

La aparicién de, al menos, dos casos confirmados relacionados en un mismo dambito ya sea de
convivencia o pertenencia a misma institucion o centro de atencién sanitaria (unidades de
hemodidlisis, hospitales, etc.) o actividad. El genotipado de las cepas es crucial para la investigacion
del brote.

Si en el laboratorio se identifican cepas genéticamente similares en dos o mas casos sin previo
vinculo epidemioldgico, se recomienda estudiar los casos para confirmar o descartar que puedan
formar parte brote.

MODO DE VIGILANCIA

La Comunidad Autédnoma notificard, de forma individualizada, los casos nuevos probables y
confirmados en la plataforma electrénica que esté establecida para este uso. Se enviara la
informacidn inicial de declaracién del caso con una periodicidad semanal. La informacién del caso
podrd actualizarse semanalmente y se hard una consolidacidn anual. La notificacidn electrénica de
los casos se hard de acuerdo con las especificaciones (metadatos) acordadas para estandarizar y
normalizar la informacién. El Anexo | de este protocolo incluye la encuesta epidemiolégica de caso
que recoge la informacién relevante en la vigilancia de esta enfermedad.

Si se produjera un brote se notificard, en la misma plataforma, los resultados de su investigacién en
un periodo de tiempo no superior a tres meses después de que haya finalizado el estudio. Ademas,
se notificara la informacion individualizada de los casos del brote.

Ante la aparicién de un brote supracomunitario o cuando la magnitud del brote o el patrén de
difusién requieran medidas de coordinacién nacional, el Servicio de Vigilancia de la Comunidad
Auténoma informara de forma urgente al CCAES y al CNE. El CCAES valorara junto con las CC.AA.
afectadas las medidas a tomar vy, si fuera necesario, su notificacién al Sistema de Alerta y Respuesta
Rapida de la Unién Europea y a la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) de acuerdo con el
Reglamento Sanitario Internacional (2005).
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MEDIDAS DE SALUD PUBLICA

Medidas preventivas

Las vacunas frente a la hepatitis B son altamente eficaces y seguras. Espafia, al igual que otros paises,
optd en 1982 por una vacunacion frente a la hepatitis B selectiva en grupos de riesgo. En 1992, el
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud recomendd a las CC.AA. la implantacion del
programa de vacunacion frente a la hepatitis B en adolescentes con una pauta de tres dosis y la
introduccion de la vacunacién en el recién nacido. Al mismo tiempo se mantiene la vacunacién en
grupos de riesgo.

Vacunacion

La vacunacion es universal para todos los nifios con una serie de tres dosis (2, 4 y 11 meses) cuando
haya habido un adecuado seguimiento durante el embarazo. Los hijos de madres con AgHBs positivo
y de aquellas no vacunadas en las que no se realizd cribado se vacunaran con pauta 0, 2, 4 y 11
meses. La primera dosis se administrara en las primeras 24 horas de vida junto con inmunoglobulina
anti-hepatitis B.

En personas no vacunadas con anterioridad hasta los 18 afios de edad, se administraran 3 dosis con
pauta 0, 1y 6 meses.

Existen recomendaciones especificas en personas con condiciones de riesgo (tanto menores de 18
afios como adultos). Los programas y calendarios de vacunacion vigentes aprobados por el Consejo
Interterritorial, tanto para poblacién infantil como adultos y para poblacién a riesgo, se pueden
consultar en el area de vacunas y programacién de vacunacién del Ministerio de Sanidad.
https://www.sanidad.gob.es/areas/promocionPrevencion/vacunaciones/vacunas/ciudadanos/hepati
tisB.htm.

Recomendaciones a viajeros internacionales

Los viajeros internacionales deben seguir las mismas recomendaciones indicadas para la prevencién
de la enfermedad en Espafa. Toda la informaciéon sobre los consejos sanitarios al viajero
internacional puede ser consultada en la Web del Ministerio de Sanidad:
https://www.sanidad.gob.es/areas/sanidadExterior/laSaludTambienViaja/consejosSanitarios/home.h

tm.

Medidas ante un caso

Ante un caso confirmado se deberd adoptar precauciones (ver las practicas recomendadas mas
adelante) hasta que desaparezca la positividad del AgHBs y/o del ADN y aparezcan los anti-HBs.

Se debe advertir a los casos de que no deben donar sangre, semen u drganos, que deben utilizar
métodos de barrera y medidas de proteccion en las actividades sexuales con sus parejas y del riesgo
de compartir utensilios de higiene personal como cepillos de dientes o maquinas de afeitar que
puedan tener sangre.

Se recomendara el uso de jeringuillas obtenidas de una fuente fiable, como las farmacias u otros
establecimientos acreditados. Los programas de intercambio de agujas y jeringuillas para usuarios de
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drogas han producido una disminucién de las infecciones de transmisién parenteral como las
causadas por el VHC, y también de la hepatitis By VIH.

En el domicilio o en instituciones se mantendran las medidas de prevencidon necesarias para evitar la
adquisicion del virus.

Practicas recomendadas:
- Sobre el uso de objetos contaminados:
e No compartir agujas o material (incluye algoddn, etc.) para inyeccién.
e Evitar tatuajes y piercing.
e No compartir utiles de aseo (cepillos de dientes, maquinas de afeitar, toallas, etc.).
e No compartir utiles personales de posible contacto con mucosas (cubiertos, etc.).
e Usar agujas para acupuntura y materiales médicos desechables de un solo uso en la
asistencia sanitaria que reciba.
e Desinfectar con lejia diluida (1/10) los objetos contaminados con sangre, saliva o
semen.
- Sobre las relaciones sexuales con personas infectadas:
e Uso de preservativo.

Se evitara contaminar con sangre, saliva o semen del caso, aquel material que pueda entrar en
contacto con tejidos internos, piel lesionada o mucosas de otra persona. Lavar con agua y jabodn las
lesiones del caso sangrantes o que segreguen liquidos y cubrirlas con un apdsito impermeable.

Medidas ante los contactos

Ante la deteccion de un caso se recomienda realizar la busqueda activa de contactos para realizar
deteccion de nuevos casos, vigilancia de sintomas y valorar la necesidad de profilaxis post-
exposicion.

Las personas que sepan que hayan tenido o puedan tener algun tipo de contacto de riesgo con un
caso deberan solicitar asesoramiento sanitario. Los profesionales sanitarios afectados deberan
buscar asesoramiento de un servicio de prevencidon de riesgos laborales, sobre todo si realizan
maniobras de tipo quirdrgico o similar.

Las exposiciones y situaciones de riesgo para la infeccién por el VHB en las que esta indicado el
cribado del VHB se encuentran detalladas en la Guia de Cribado de la infeccion por el VHB del
Ministerio de Sanidad.

https://www.sanidad.gob.es/areas/DCVIHT/hepatitis/hepatitisB/home.htm

Profilaxis post-exposicion

Después de la exposicidn, ocupacional o no ocupacional, al VHB se puede prevenir la infeccién con la
administracién de profilaxis en el plazo mds breve posible. La principal medida de profilaxis post-
exposicidén es la administracién de la vacuna, aunque en determinadas circunstancias puede estar
recomendado ademads el tratamiento con inmunoglobulina especifica anti-hepatitis B para una
mayor proteccidn. Estos casos serian, en general, nifios nacidos de madres con AgHBs positivo y
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aquellas personas que no responden a la vacunacién como personas inmunocomprometidas, pero
también en aquellos casos que tras valoracion individualizada esté indicada su administracion.

La actuacion frente a una exposicion al VHB depende de la situacidn tanto de la persona fuente como
de la persona expuesta. Para mas informacidn consultar el documento de consenso sobre profilaxis
posexposicion ocupacional y no ocupacional en relacién con el VIH, VHB y VHC en adultos y nifios:
https://guiasclinicas.gesida-seimc.org/.

Realizacidn de serologia pre-vacunacion y post-vacunacion

De forma general, y en el contexto de los calendarios y pautas de vacunacién habitual, no estd
indicado hacer determinaciones seroldgicas pre-vacunacién ni post-vacunacién en nifos,
adolescentes o personas adultas. En general, las personas con estado inmunitario normal y sin
patologias adicionales, vacunadas en edad infantil o adulta, no precisan serologias periddicas ni dosis
de recuerdo de la vacuna.

Medidas ante un brote

La identificaciéon de un brote de hepatitis B debe dar lugar a la correspondiente investigacién para
controlar su difusidn y evitar nuevos casos de infeccion. Los métodos moleculares que permiten el
analisis filogenético de las cepas se deben realizar para mejorar la investigacién y estudio del brote.
Un importante nimero de brotes de pequefia magnitud se da en el dmbito familiar. Afectan a
convivientes de casos infectados o portadores crénicos del virus. Las medidas se orientaran a la
revisién y aplicacién de las pautas de vacunacidon post-exposicion y de las recomendaciones
higiénicas y de educacidn sanitaria que se deben de tener en cuenta en este ambito (ver apartado de
control de caso y de los contactos).

Por la trascendencia y complejidad que requiere su estudio, los brotes en el ambito relacionado con
la asistencia sanitaria, centros de didlisis y otras instituciones que acogen o cuidan de residentes de
riesgo de distinto tipo requieren una respuesta rdpida de las autoridades de salud publica para
identificar posibles situaciones o practicas de riesgo.

La investigacion se iniciara con la confirmacion del diagndstico de infeccidn y la evaluacion de las
exposiciones de riesgo en un periodo de tiempo anterior al comienzo de sintomas o del diagnéstico.
Esta informacidn se usara para valorar la probabilidad de que el lugar de la exposicién sea el ambito
sanitario o de la institucién donde es atendido el caso o no. Para la investigacion se elaborara una
relacidn cronoldgica de las posibles exposiciones que haya tenido el caso indice durante el periodo
probable de exposicidn. La visita al centro o institucion donde se ha producido el brote se utilizara
para revisar in situ el tipo de procedimientos que se realizan, asi como, las practicas de prevencion y
control que se llevan a cabo. Se obtendrd una relacién de usuarios o residentes del centro para
identificar otros posibles casos relacionados con el brote, se revisara su estado de vacunacién de
acuerdo al riesgo y se completard cuando sea necesario. Dependiendo del resultado de la
investigacion, las autoridades sanitarias valoraran la interrupcidn o cese de las actividades de riesgo
hasta que se garantice que se han subsanado los problemas y que las practicas son seguras. El
estudio genético de genotipificacion y brotes esta disponible en la Unidad de Hepatitis del CNM.
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ANEXO . ENCUESTA EPIDEMIOLOGICA DE HEPATITIS B

DATOS DE LA DECLARACION

C.A. declarante: ...ttt e e e nr e
Identificacion del caso para el declarante: ..............cccooreieiciccecnc et s erens

Fecha de la primera declaracién del caso?: ........ Y Y A

DATOS DEL CASO

Fecha de nacimiento: ........ A [ e

Edad en afios: ................ Edad en meses en menores de 2 afios: ................

Sexo al nacimiento: [ ] Hombre [ ] Mujer [ ] Intersexual [ ] Desconocido
Sexo administrativo: | | Hombre [ ] Mujer [ ] No determinado [ ] Desconocido

Lugar de residencia del caso:

Pais de residencia: ..........cccccoveuinenene. C.A. deresidencia: .........cccccoveenerenennee
Provincia de residencia: ............ccc.cccevveene. Municipio de residencia: .........c...c.ccceeeeennn.
Codigo postal de residencia: ...........cccccceevennnen.

Pais de nacimiento: ..............cccoeuennee. Ao de llegada a Espafia: .............cccecevenneene

Embarazo: [ |Si [ |No [ ] Desconocido

DATOS DE LA ENFERMEDAD

Fecha del caso?: ........ YA Y AT Fecha de inicio de sintomas: ........ Y- Y A
Hospitalizacién®: [ |Si [ |No [ ] Desconocido
Fecha de hospitalizacion: ........ Y- Y A
Fecha de alta: ........ Y [
IngresoenUCI: [ |Si [ ]No [_]Desconocido
Defuncién causada por la enfermedad: [ ]Si [ |No [ ] Desconocido

Fecha de defuncion: ........ Y- Y AT

DATOS DEL LABORATORIO

Fecha de diagndstico de laboratorio: ........ Y. [ o,
Agente causal®: [ ] Hepatitis B
Prueba (marcar hasta 3 de las siguientes opciones con resultado positivo):

|:| Anticuerpo IgM: Anti-HBc IgM
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[ ] Deteccién de acido nucleico (PCR): ADN del VHB

[ ] Deteccién de antigeno superficie: Ag HBs

Genotipo (marcar una de las siguientes opciones):

[(]a [J8 [Jc [Jo [Je [Jr [Je []H

Envio de muestra al Laboratorio Nacional de Referencia (LNR): [ |Si [ JNo [ ] Desconocido
Identificacion de muestra del declarante al LNR: ......ccccvvecernceiniennenns

Identificacion de muestra en el LNR: .......ooovveeeiiiicie et e

DATOS DEL RIESGO

Lugar de exposicion del caso:

[ ]Enla C.A. de residencia®

[ ] En una C.A. distinta de la de residencia®

[ ] En un pais distinto de Espafia’

Pais de la exposicidn del casod: ............ccouuveeieeeeiie e

C.A. de la exposicion del caso®: ...........cccoeenevveeevereceine e,

Provincia de la exposicion del caso®: ...

Municipio de la exposicidn del caso?: .............c.ccooeeeeeeeeerevereeieeeeeeee e

Resultados de VIH: [ ] Positivo [ ] Negativo [ ] No realizado

Usuario de Profilaxis Pre-Exposicion frente al VIH (PrEP)’: [ ]Si [ JNo [ _] Desconocido

Infeccién/Enfermedad concurrente (marcar todas las opciones que corresponda):

|:| Hepatitis A |:| Hepatitis E
|:| Hepatitis C |:| ITS sin especificar
[ ] Hepatitis D

Exposiciéon (marcar las opciones que corresponda si no se ha identificado un Unico mecanismo de
transmision):

[ ] Asociada a cuidados sanitarios

[ ] Ha recibido un trasplante

[ ] Esta o estuvo en tratamiento de hemodialisis

[ ] Ha recibido transfusiones o hemoderivados

[ ] Persona a Persona: Contacto con un enfermo o infectado (portador)
|:| Persona a Persona: Relacidn Heterosexual

|:| Persona a Persona: Relacién Homo/bisexual

|:| Persona a Persona: Sexual sin especificar

[ ] Lesién ocupacional (trabajador sanitario)
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|:| Lesidn no ocupacional (pinchazo, acupuntura, herida, tatuaje, piercing, tratamientos estéticos)
|:| Uso de drogas inyectadas

[ ] Uso de drogas inyectadas en contexto sexual (slamsex)

[ ] Usuario de chemsex

[ ] Transmision vertical

[ ] Desconocida

Ambito de exposicién (marcar una de las siguientes opciones):

[ ] Hogar [ ] Prisién o custodia
[ ] Hospital [ ] otra institucién cerrada
[ ] Laboratorio [ ] otro ambito

DATOS DE VACUNACION

Vacunacién documentada: Si[ | No[ | Desconocido [ ]

CATEGORIZACION DEL CASO

Criterios de clasificacion de caso:

Criterio clinico: []si [ No [_]Desconocido
Criterio de laboratorio: []si [ JNo [ ] Desconocido
Criterio epidemioldgico: []si [ JNo [ ] Desconocido
Clasificacion del caso:

[ ] confirmado

Asociado a brote: Si[_] No[ ] Desconocido ]
Identificacion del brote: ... vvieven e

C.A. de declaracion del Brote®: ...t eee e s

OBSERVACIONES™

1. Fecha de la primera declaracién del caso: Fecha de la primera declaracion del caso al sistema de
vigilancia (habitualmente realizadas desde el nivel local).

2. Fecha del caso: Es la fecha de inicio de sintomas o la mas cercana en caso de no conocerla (fecha de
diagndstico, fecha de hospitalizacidn, etc.).

3. Hospitalizacidn: Estancia de al menos una noche en el hospital.
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Agente causal: Rellenar sélo si el caso cuenta con confirmacién de laboratorio.

5. Lugar de exposicidn: C.A. de residencia: Define al caso autdéctono, aquel caso que adquirié o se
expuso al riesgo de enfermar en la misma C.A. en la que reside.

6. Lugar de exposicidn: C.A. distinta de la de residencia: Define si el caso adquirié o se expuso al riesgo
de enfermar en una C.A. distinta a la que reside.

7. Lugar de exposicion: Pais distinto de Espafia: Define si el caso adquirié o se expuso al riesgo de
enfermar en un pais distinto de Espania.

8.  Pais/ C.A./ Provincia/ Municipio de exposicidn del caso: Es el lugar de exposicion o de adquisicion de
la infeccidn, en caso de enfermedad alimentaria se considerara el lugar origen del alimento y en el
resto en general se considerara el lugar donde el caso ha podido contraer la enfermedad.

9. Usuario de Profilaxis Pre-Exposicion frente al VIH (PrEP): Referido a estar en un programa de PrEP en
los 12 meses previos al diagnostico actual de Hepatitis B.

10. C.A. de declaracion del brote: Aquella que ha asignado el identificador del brote.

11. Observaciones: Incluir toda la informacién relevante no indicada en el resto de la encuesta.
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ANEXO Il. INTERPRETACION DE PRUEBAS DE LABORATORIO

Las pruebas especificas se fundamentan en la serologia de los tres principales sistemas antigénicos
ou_n o u, n o"_n

del virus (“s”, “c” y “e”). Permiten diagnosticar y establecer el momento evolutivo de la enfermedad
y facilitar la toma de decisiones.

Deberian comprender como minimo las siguientes determinaciones:
- AgHBs (antigeno de superficie).
- Anti-HBs (anticuerpos frente al AgHBs).
- Anti-HBc total (anticuerpos totales frente al AgHBc).
- Anti-HBc IgM (anticuerpos IgM frente al AgHBc).

Otras determinaciones de interés son:

- Prueba de neutralizacién o confirmatorio de AgHBs (necesario en caso de AgHBs aislado).

- AgHBe (antigeno “e” del VHB).

- Anti-HBe (anticuerpos frente al AgHBe).

- ADN viral (determinacion cualitativa o cuantitativa del ADN viral circulante encapsulado en
particulas o viremia).

- Genotipificacion (identificacion del genotipo responsable).

- Secuenciacién de la region AgHBs/Polimerasa (se utiliza para la prediccién del subtipo
antigénico y para la deteccidon de variantes resistentes a antivirales y variantes de escape
antigénica, asociados con escape vacunal, resistencia a la inmunoterapia y falsos negativos
en la deteccién del AgHBs).

Los siguientes esquemas reflejan de forma general los posibles patrones asociados a cada situacion
clinica.

Pruebas de laboratorio en personas que no han contactado con el VHB

Pruebas basicas  Valor Interpretacidn y pruebas opcionales

AgHBs (-) Susceptible / No se ha infectado ni se ha inmunizado
Anti-HBc total (
Anti-HBc IgM (-)
Anti-HBs (-)
ADN-VHB (-)
AgHBs (-) Inmunizado mediante vacuna o mediante inmunoglobulina.
(-)
(-)
)

-) mediante vacuna

Anti-HBc total Se consideran anticuerpos protectores anti-HBs>10 mUl/m|
Anti-HBc IgM
Anti-HBs (+
ADN-VHB ()
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Pruebas de laboratorio en relacidn a infeccion aguda

Pruebas basicas  Valor Interpretacidn y pruebas opcionales

AgHBs (+) Una de las siguientes opciones (realizar otra muestra de

Anti-HBc total (-) seguimiento para interpretar el caso):

Anti-HBc IgM (-) - Infeccién aguda en fase muy temprana o

Anti-HBs (-) - Periodo transitorio (hasta 18 dias) después de la
vacunacion o

ADN-VHB (+/-) - Infeccién producida en el periodo perinatal: ya que la
infeccidn puede inducir situacién de

inmunotolerancia que puede retrasar mucho la
aparicién de anti-HBc o incluso que este marcador no
aparezca nunca.

- Reactividad inespecifica del AgHBs. Se requiere
confirmar con prueba de neutralizacion.

AgHBs (+) Infeccidn aguda reciente.

Anti-HBc total (+)

Anti-HBc IgM (+)

Anti-HBs (-)

ADN-VHB (+)

AgHBs (+) - Periodo de ventana seroconversion AgHBs / anti-HBstras la
Anti-HBc total (+) infeccidn aguda.

Anti-HBc IgM (+) - Infeccién aguda por variante de escape vacunal en caso
Anti-HBs (+) previamente vacunado.

ADN-VHB (+/-)

AgHBs (-) Infeccion aguda en fase de resolucion.

Anti-HBc total (+)

Anti-HBc IgM (+)

Anti-HBs (+)

ADN-VHB (-)

Pruebas de laboratorio en relacion a infeccidn crénica

Pruebas basicas  Valor Interpretacién y pruebas opcionales

AgHBs (+) Infeccidn crdnica.

Anti-HBc total (+) - Indicativo de replicacién y alta infectividad si hay:
Anti-HBc IgM (-) - AgHBe (+), Anti-HBe(-) y ADN-VHB (+).

Anti-HBs (-) - Indicativo de portador asintomatico o baja replicacion
ADN-VHB (+/-) si el ADN-VHB es negativo.

- Anti-HBc total puede ser negativo si el caso adquirio
su infeccidn en el periodo perinatal.

- AgHBs puede ser negativo en variantes de escape
antigénico con mutaciones en el AgHBs.

Valores de ADN-VHB >200 Ul/ml o de tendencia creciente en caso con infeccidén previamente pasada
y resuelta o en caso previamente portador asintomatico se considera una reactivacion de la
infeccidn. Estas reactivaciones se producen en el contexto de inmunosupresién y pueden ser graves
sin tratamiento.
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