MAS SALUD PARA MAS PERUANOS 02'3, ,

RESOLUCION DE GERENCIA CENTRAL DE PRESTACIONESDE SALUD N°  -GCPS-ESSALUD-2010

Lima, 09 FEB. 2010

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 230-PE-ESSALUD-2008 de fecha 20 de
Mayo del 2008, se aprobd la Estructura Organica y el Reglamento de Organizacion y
Funciones de la Gerencia Central de Prestaciones de Salud.

Que, mediante el referido Reglamento de Organizacién y Funciones se establece en el inciso
d) del articulo 7° como una de las funciones de la Gerencia Central de Prestaciones de Salud:
conducir y controlar las prestaciones de salud en el contexto de los érganos desconcentrados y
acorde con las normas técnicas establecidas;

Que, mediante el referido Reglamento de Organizacion y Funciones se establece en el articulo
6° como unidad organica de linea a la Gerencia de Prestaciones Hospitalarias, que tiene dentro
de sus funciones: Conducir la formulacién de los lineamientos para la implementacion de las
Estrategias Sanitarias Nacionales en concordancia con las disposiciones sectoriales, en los
aspectos vinculados a la prevencion y control de Infecciones de Transmisién Sexual y
VIH/SIDA, en coordinacion con la Gerencia de Prestaciones Primarias de Salud

Que, sobre la base de los objetivos institucionales relacionados con el otorgamiento de
prestaciones integrales con eficacia y calidad, la administracion eficiente y transparente de los
recursos, la Institucion viene introduciendo elementos de reforma con la finalidad de reorientar
el accionar de ESSALUD hacia el cumplimiento de sus fines y objetivos, que la sitien a la
altura de las necesidades de los asegurados

Que, en este sentido, resulta necesario aprobar un documento técnico normativo que garantice
la continuidad y oportunidad de los cuidados de los nifios prematuros, acorde con las normas
institucionales vigentes; por lo que la Gerencia de Prestaciones Hospitalarias encargd al
Programa Nacional Materno Perinatal la elaboracién del presente Protocolo.

Estando a lo propuesto y de conformidad a la delegacion conferida:

SE RESUELVE.:

1. APROBAR el “Protocolo de Inmunoprofilaxis para Virus Sincicial Respiratorio en
Recién Nacidos Prematuros Extremos”

2. ENCARGAR a la Gerencia de Prestaciones Hospitalarias a través de la Sub
Gerencia de Servicios Finales, la difusién y monitoreo de la indicada Guia, asi como la
supervision del cumplimiento de lo dispuesto en la presente Resolucion.

3. ENCARGAR a la Gerencia de Control de Prestaciones de Salud realizar las actividades de
monitoreo, y control correspondientes al ambito de su competencia

4. ENCARGAR a la Gerencia de Operaciones de Salud realizar las acciones
correspondientes para la operatividad de la normativa del presente documento técnico

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

----------- conunssoend®

H0 BARREDO MOVANO
Dr. ALFRED | de Prestaciones Salud

i)
Gerente Cent £SSALUD
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_AYUDA MEMORIA .
JUSTIFICACION PARA LA ELABORACION DEL :
“PROTOCOLO DE INMUNOPROFILAXIS PARA VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO
EN RECIEN NACIDOS PREMATUROS EXTREMOS”

1. Las infecciones de las vias respiratorias inferiores son una importante causa de
morbimortalidad de nifios en nuestro pais. El virus sincicial respiratorio (VSR)
es el agente viral que se asocia con mas frecuencia a esas infecciones,
especialmente en nifios menores de dos afos de edad.

2. Este virus es altamente transmisible y tiene la capacidad de reinfectar a los
pacientes, lo que lo hace ain mas importante como agente responsable de
morbilidad respiratoria.

3. Se han identificado factores de riesgo para enfermedad grave por VSR, entre
las que destacan prematurez, displasia broncopulmonar, cardiopatias
congénitas e inmunodepresion.

4. La prevencién de la infeccién por VRS se fundamenta en medidas higiénicas y
en la disponibilidad de una nueva molécula, el palivizumab, anticuerpo 1gG
monoclonal humanizado que inhibe especificamente el epitopo del sitio
antigénico A de la glucoproteina F, muy estable en todos los serotipos del VRS.

5. La profilaxis con palivizumab versus la no profilaxis en los bebes de alto riesgo
es costo efectiva desde el punto de vista de diferentes revisiones bibliograficas
y sociedades de salud internacionales.

6. Dado el alto costo del medicamento, esta Gerencia considera necesario
Protocolizar su uso, de manera que se tenga un mejor control y monitoreo de
los casos, asi como una mayor eficiencia en el manejo de este medicamento,
que ya ha venido siendo utilizado en las unidades de neonatologia a nivel
nacional.

7. El presente protocolo fue realizado por médicos neonatélogos de Tres
hospitales cabeza de red, Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins,
Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin, Hospital IV Alberto Sabogal
Sologuren. Siendo posteriormente validado en reunién realizada en la Gerencia
de Prestaciones Hospitalarias, por los Jefes y Médicos de los Servicios de
Neonatologia de los hospitales de las tres Redes Asistenciales de Lima.

8. Una vez consensuado el Protocolo, fue enviado a la Sociedad Peruana de
Pediatria, para su revision y validacién, concordando la Sociedad en la
necesidad de contar con el presente documento no solo para ESSALUD, sino
también para el nivel nacional.

9. Se adjunta copia del Acta de Validacion y Oficio de la Sociedad Peruana de
Pediatria.
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PROTOCOLO DE INMUNOPROFILAXIS PARA VIRUS SINCIAL
RESPIRATORIO EN RECIEN NACIDOS PREMATUROS EXTREMOS

DEFINICION DEL PROBLEMA

Las infecciones de las vias respiratorias inferiores son una importante causa de
morbimortalidad de nifios en nuestro pais. El virus sincicial respiratorio (VSR) es el
agente viral que se asocia con mas frecuencia a esas infecciones, especialmente en
nifios menores de dos afnos de edad.

Se ha estimado que para la edad de dos afios, mas del 80% de los nifios han tenido
infeccién con este virus.! Este virus es altamente transmisible y tiene la capacidad de
reinfectar a los pacientes, lo que lo hace aun mas importante como agente
responsable de morbilidad respiratoria.

La incidencia de las infecciones por VSR muestra una marcada variacion de acuerdo
con la estacion del afio en gran parte de las regiones del mundo. También hay
diferencias que dependen de la latitud, la altitud y el clima.? En las regiones tropicales
y subtropicales, como el caso de Peru, las infecciones por VSR se distribuyen de
manera uniforme a lo largo de todo el afio, con algunos aumentos variables.

Se han identificado factores de riesgo para enfermedad grave por VSR, entre las que
destacan prematurez, displasia broncopulmonar, cardiopatias congénitas e
inmunodepresion.®

La prevencion de la infeccion por VRS se fundamenta en medidas higiénicas y en la
disponibilidad de una nueva molécula, el palivizumab®, anticuerpo IgG monoclonal
humanizado que inhibe especificamente el epitopo del sitio antigénico A de la
glucoproteina F, muy estable en todos los serotipos del VRS. Aunque se estan
produciendo algunos avances en el desarrollo de nuevas vacunas y moléculas en
contra del VRS, no se dispone todavia de ninguna de ellas®.

VSR y Fisiopatogenia en Vias Respiratorias.
La infeccion por VRS no genera una respuesta inmunitaria protectora para las

subsiguientes infecciones por lo que son frecuentes las reinfecciones, no existiendo un
tratamiento eficaz® a pesar de avances recientes. Aunque el VRS infecta a toda la
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poblacion pediatrica, es en determinados grupos de poblacién de riesgo donde
provoca una infecciéon respiratoria que progresa mas frecuentemente a las vias
respiratorias inferiores, provocando un cuadro de mayor gravedad, con mayor
necesidad de oxigenoterapia, mayor nimero de ingresos en cuidados intensivos y
mayor necesidad de ventilacion mecanica que en la poblacién pediatrica general.
Estos grupos de riesgo son principalmente nifios pretérmino con edad gestacional
(EG) inferior o igual a 35 semanas durante su primer afo de vida, nifios con
neumopatias cronicas (enfermedad pulmonar crénica o displasia broncopulmonar,
fibrosis quistica), nifios con cardiopatias congénitas, inmunodeprimidos y
trasplantados’. El sistema inmunitario de los prematuros de EG < 28 semanas no
produce IgA protectoras hasta pasados unos meses de su nacimiento, siendo éste el
motivo para aconsejar la inmunoprofilaxis hasta los 12 meses. El intervalo de
inmunodeficiencia es mas reducido en los prematuros comprendidos entre 29 y 32
semanas de EG, por lo que en ellos la inmunoprofilaxis se extiende hasta los 6 meses.
Entre 32 y 35 semanas de EG existe una gran indefinicién por falta de estudios
clinicos especificos, lo que ha provocado una gran variabilidad en el uso de
palivizumab en esta poblacion, abarcando desde una ausencia casi absoluta de uso
en algunas regiones hasta una utilizacion mas generalizada®. Estos prematuros
mayores han mostrado frecuencias de reingreso por VRS iguales o superiores a los
pacientes menores de 32 semanas de EG y una utilizacion mayor de los recursos
hospitalarios posteriormente a la infeccion.®

Tanto la difusion de las medidas higiénicas como la inmunoprofilaxis con palivizumab
han conseguido que el nimero de pacientes prematuros con EG< 32 semanas que
requieren ingreso hospitalario por VRS haya decrecido y asi se ha constatado en los
estudios del Grupo IRIS (diferencia en el nimero de hospitalizaciones de hasta el
70%)"°. Diversos estudios han mostrado importantes diferencias en las tasas de
hospitalizacién entre el periodo anterior y posterior a la disponibiiidad de palivizumab,
con tasas de ingreso en pacientes que recibieron inmunoprofilaxis mas bajas que las

esperadas del 2,9%. 1! 12

Recientes publicaciones muestran un vinculo entre el VRS vy el posterior desarrolio de
hiperreactividad bronquial o sibilancias de repeticién en aquellos nifios que sufrieron
una infeccion por VRS en las vias respiratorias inferiores a edad temprana y que
sugieren que las estrategias de prevencion del VRS pueden tener importancia en el
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posterior desarrollo de sibilancias de repeticion. Los Gltimos hallazgos han demostrado
la existencia de VRS en tejidos a los 100 dias de haber padecido una infeccién por
VRS, por lo que una hipotesis que se plantea es si el VRS remanente en algunas
células reservorio seria una de las causas capaz de desencadenar los subsiguientes
episodios de hiperreactividad bronquial®®.

OBJETIVO:

Disminuir los costos directos de hospitalizacion relacionados con Infecciones
Respiratorias producidas por Virus Sincicial Respiratorio en EsSalud y los costos
indirectos derivados por la asociacion de sibilancias a repeticion y asma en la primera
infancia.

Disminuir la incidencia de enfermedad severa por VSR en pacientes de riesgo.
Disminuir la tasa de rehospitalizacion por enfermedad respiratoria en pacientes
egresados de UCIN.

NIVELES DE ATENCION

Hospitales Nacionales y IV de ESSALUD

POBLACION OBJETIVO:
CRITERIOS DE INCLUSION

1) Neonatos nacidos con 28 semanas 0 menos de edad gestacional con o sin
displasia broncopulmonar con puntaje de riesgo 2 a 5.

2) Neonatos de 29 a 32 semanas de edad gestacional con displasia
broncopulmonar (DBP) y 3 meses o menos de edad corregida al inicio de la
inmunoprofilaxis, con puntaje de riesgo 2 a 5. La DBP se define como la
necesidad de oxigeno suplementario a las 36 semanas de edad corregida.

3) En los hospitales Nacionales la inclusion sera autorizada por el Comité
Evaluador de Inmunoprofilaxis con Palivizumab y en los Hospitales donde no
esté establecido aun el comité sera autorizada por el Jefe o Coordinador del
Servicio de Neonatologia a solicitud del médico tratante.
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TABLA N° 1: Puntaje de Riesgo para administrar Palivizumab

Nifios con DBP

Puntaje Condicion

Nifios con DBP < 03 meses de edad corregida.

Oxigeno dependiente

Uso de diuréticos

Uso de corticoides sistémicos

NN NN

Inmunodeficiencia

1.5 Taquipnea crénica.

-

Uso reciente O2.

1 Corticoides inhalados

1 Broncodilatadores inhalados
Niiios sin DBP

3,5 Nacidos 28 semanas de gestacion.
3 Nacidos de 28 a 32 semanas de gestaciéon
Riesgo social
1 Guarderias.
1 Uno 6 mas hermanos.
0,5 Sexo Masculino.
1 Exposicion pasiva al humo del cigarrillo.
1 Cuatro 6 mas personas en el hogar.
1 Habitaciones compartidas.
1 Nacimientos multiples

2 5 puntos: Administracion de Palivizumab

CRITERIOS DE EXCLUSION

1) Neonatos con malformaciones congénitas mayores (incompatibles con la vida)

2) Neonatos con Hemorragia intraventricular grado 1V.

3) Pacientes que de acuerdo a la evaluacion de Comité Evaluador, Jefatura o
Coordinacién del Servicio, no puedan cumplir con el control y la administracion
de la inmunoprofilaxis en forma mensual.

4) Los pacientes con peso mayor a 3,3 kg. en la fecha programada para la primera
dosis.

5) Pacientes que falte en dos fechas programada a su vacunacién y no realice el
seguimiento respectivo en el hospital.



- . . Protocolo de Inmunoprofilaxis con Palivizumab

ﬁ&EsSalud

MAaj SAI.E;D PARA MAS PERUANOSY
Gerencia Central de Prestaciones de Salud
Gerencia de Prestaciones Hospitalarias

MANEJO
ACTIVIDADES PARA LA PREVENCION DE LA INFECCION POR VRS
Medidas Educativas

1) Establecer programas educativos y de divulgacion sobre la infeccion por VRS y
las barreras higiénicas, destinados a los padres y al personal de salud.

2) La educacion familiar sobre los factores de riesgo tendran lugar sobre todo
antes del alta y durante las visitas de seguimiento en la época del VRS.

Medidas higiénicas

1) Sedalar las medidas higiénicas de forma explicita en el informe de alta hospita-
laria de los nifios de alto riesgo.

2) En el ambiente familiar las medidas preventivas incluyen no exponer al nifio al
humo del tabaco ni a entornos contagiosos (p. €j., guarderias, grandes

almacenes, salas de espera, fiestas infantiles, habitacion compartida con un
hermano mayor).

3) Es importante insistir en el lavado de manos, especialmente durante los
periodos en que los contactos de los nifios de alto riesgo presentan infecciones

respiratorias 0 cuando estos nifios estan expuestos a adquirir infecciones
respiratorias por contagio de hermanos que asisten a la guarderia o a la

/.!6' i
Sy-Serente S

s s escuela.

4) Evitar la exposicion con personas resfriadas y se preconizara la utilizaciéon de

pafiuelos desechables.

NIVELES DE EVIDENCIA PARA EL USO DE PALIVIZUMAB (Ver Anexo N° 6)

Los clinicos pueden administrar Palivizumab a infantes y nifios seleccionados con DBP
o una historia de Prematuridad (menos de 35 semanas de gestacion) o con
enfermedad cardiaca congénita. (Recomendacién A Nivel de Evidencia: ). #?

Cuando se da, la profilaxis con palivizumab debe ser dada en 5 dosis mensuales, a

una dosis de 15 mg/Kg/dosis intramuscularmente. (Recomendacion C: Nivel de

Evidencia ). ??



Protocolo de Inmunoprofilaxis con Palivizumab

‘E&EsSalud

MAS SALUD PARA MAS PERUANOS
Gerencia Central de Prestaciones de Salud
Gerencia de Prestaciones Hospitalarias

El Palivizumab, comparado con placebo, reduce la hospitalizacion asociada a VRS
segin un ensayo clinico aleatorizado en nifios prematuros (< 32 semanas de
gestacion y 32 - 35 semanas de gestacion), algunos de los cuales presentaban DBP.
Un segundo ECA demostrd una disminucion de la hospitalizacién relacionada con VRS
en nifios con cardiopatias congénitas y afectacion hemodinamica importante. (Nivel de
evidencia la)®

Se recomienda que se utilice el Palivizumab para los nifios de mayor riesgo: nifos con
DBP y nifios menores de 32 semanas de gestacion. Los nifos nacidos entre las 32 y
35 semanas de gestacion posiblemente no tienen un riesgo alto de hospitalizacion por
VRS. Considerando los costos de Palivizumab, se deberia evaluar si estos nifios
tienen factores de riesgo afiadidos, ya que si no existen, el uso de Palivizumab podria
ser innecesario. (Recomendacion C)@®

MANEJO DE LA INMUNOPROFILAXIS CON PALIVIZUMAB
1. Se conformara un Comité Evaluador de Inmunoprofilaxis con Palivizumab:

e ElI Comité sera integrado por el Jefe o Coordinador del Servicio de
Neonatologia, un representante de epidemiologia o infectélogo, uno o dos
médicos asistentes del servicio, una enfermera, un quimico-farmacéutico y
un trabajador social. Los miembros y funciones podran ser rotativas.

¢ La funcién del Comité sera:

a) Asegurar el cumplimiento del presente protocolo.

b) Evaluar qué pacientes deben recibir profilaxis,

c) Supervisar el seguimiento de los pacientes que reciben profilaxis.

d) Hacer el control del medicamento y reasignacion del mismo en caso
necesario.

e) Reportar al Servicio de Neonatologia a Oficina de Inteligencia
Sanitaria y al nivel Central (Programa Nacional Materno Perinatal)
las complicaciones respiratorias de los nifios inmunizados.
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f) Hacer informe trimestral y elevarlo a la Oficina de Inteligencia
Sanitaria y al nivel Central (Programa Nacional Materno Perinatal).

e Se realizaran reuniones mensuales, en caso necesario el Comité se
convocaran reuniones extraordinarias.

2. Evaluacion de los pacientes:
¢ Los pacientes que retnan los criterios de inclusién para el programa de
inmunoprofilaxis con Palivizumab seran evaluados:
a) a los 14 dias de vida (en el caso de neonatos de 28 semanas o
menos) o
b) cuando cumpla 36 semanas de edad corregida (en el caso de
neonatos de 29 a 32 semanas con dependencia de oxigeno)

3. Procedimiento:

e El médico tratante envia la solicitud al Jefe de Servicio o Comité
Evaluador, segun sea el caso, quienes aprobaran su inclusiéon al
Protocolo.

o Se realizara una visita domiciliaria a cargo de la asistenta social para
conocer el ambiente socio-econémico y de salubridad de la vivienda del
paciente.

e Ademds se impartiran charlas informativas a los padres en relacion a las
medidas de higiene y prevencién de enfermedades respiratorias antes del
alta.

o En caso de discordancia de alguno de los neonatélogos/pediatras del
Comité de Evaluacién, el Jefe del Servicio y/o el Coordinador de la
Unidad de Seguimiento tendra la potestad de determinar su inclusién al
Programa.

e El médico tratante llena el anexo 19 (Resolucion Gerencia General N°139
—GG-EsSalud-2006) y lo envia a través de la Jefatura de Servicio al
Comité Farmacolégico del Hospital para la compra del Palivizumab, ya
que es un medicamento controlado.
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o Se estableceran fechas fijas para la administracién de la inmunoprofilaxis,
pudiendo ser 1 o 2 veces al mes, segun el nimero de pacientes a
inmunizar y la disponibilidad del medicamento.

¢ Debido a que en el Perlt no se ha establecido estacionalidad del VRS, la
vacunacion se realizara durante todo el afio.

REPORTE SEMANAL VIRAL NACIONAL INS 2007

INCIDENCIA DE VSR NACIONAL 2007: FUENTE INSVSR
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REPORTE SEMANAL VIRAL INS 2008 LIMA
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INCIDENCIA DE VSR EN LIMA 2008: FUENTE INS

30

FUENTE: Ministerio de Salud: INS 2007 y 2008

e Un miembro del Comité de Seguimiento o Trabajador Social segun sea el

caso se encargara de la comunicacion anticipada con los padres de los
pacientes programados para cada fecha.

¢ EIl quimico-farmacéutico se encargard de disponer oportunamente las
ampollas correspondientes, en coordinacion con la enfermera del Comité
de Seguimiento o enfermera encargada para tal fin, segln sea el caso.

e Todos los pacientes citados para la inmunoprofilaxis pasaran
previamente por consulta médica para evaluacion clinica y seguimiento.

o Las dosis seran administradas por personal adecuadamente adiestrado,
a fin de evitar la pérdida o mala aplicacion del producto.

e Un médico de la Unidad de Seguimiento de existir ésta o el médico de
Consulta Externa, sera el responsable de supervisar la adecuada
aplicacion de la inmunoprofilaxis, consignando en la historia clinica la
fecha, nimero de dosis y cantidad de medicamento administrado.

e La primera dosis se aplicara preferentemente previa al alta de la Unidad
de Cuidados Intensivos Neonatales, si_es que coincide la fecha de
vacunacién mensual de Palivizumab programada.®” Si no coincide con la
vacunacion mensual programada, se citard fecha de vacunacién mas
cercana. Después de los 6 meses de edad cronolégica no se iniciara
inmunoprofilaxis para VRS.

e Se aplicaran 5 dosis de inmunoprofilaxis, una mensual.
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a)

b)

c)

d)

e)

f)

* Luego de cada dosis, la madre (o familiar) firmara la conformidad de la
aplicacién en un documento oficial del Servicio.

e Como parte del seguimiento, se tomaran muestras de hisopado
nasofaringeo cada vez que uno de los pacientes presente algun proceso
respiratorio bajo que amerite su hospitalizacién u observaciéon por el
Servicio de Emergencia Pediatrica del Hospital.

Condiciones de administracion del medicamento:

La dispensacion es siempre a través de la farmacia hospitalaria por
prescripcion médica.

Programar fechas de inmunoprofilaxis y citar a los pacientes para esas fechas.
Asi se asegurara la correcta utilizacién, se conseguira una concentraciéon de
pacientes en fechas predetemminadas que puede conducir a un ahorro del
producto, por utilizacién completa de los viales.

Se tendra un especial cuidado en el lugar y el horario de aplicacion del
Palivizumab, para evitar los contactos con otros nifios afectados de procesos
respiratorios.

El almacenaje y transporte del Palivizumab debe realizarse entre 2 y 8 °C, sin
congelar. Una vez reconstituida la solucion de Palivizumab, se dejard como
minimo 20 minutos a la temperatura ambiente y se administrara durante las 3
horas siguientes a la preparacion.

La dosis mensual sera de 15 mg/kg, por via intramuscular.

La manera de reconstituir y administrar el medicamento se hara siguiendo

estrictamente las recomendaciones del inserto correspondiente.

Vacunacion concomitante

La inmunoprofilaxis con palivizumab no afecta al calendario vacunal ordinario, que

sera seguido con normalidad, y tampoco interfiere en la vacunacion antigripal que

puede administrarse a partir de los 6 meses de edad.

6.

Seguridad

11
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Los estudios efectuados durante los Gltimos afios no sugieren cambios sensibles en su
perfil de seguridad, apartando las dudas que pudieran haber surgido a raiz de una
publicacién en la que no se demostré relaciéon de causalidad entre las muertes y la
administracion de Palivizumab™. La administracion de palivizumab no parece
aumentar la gravedad de una infeccién por VRS adquirida en la siguiente estacion a su
administracion profilactica®.

No se han reportado efectos secundarios, salvo leve irritacion local.
SEGUIMIENTO Y CONTROL DE LA INMUNIZACION CON PALIVIZUMAB

El comité de seguimiento o médico responsable, segin sea el caso, hara el
seguimiento mensual de cada nifio que ingrese a este protocolo previo a la
administracion de la dosis correspondiente.

En caso que el nifio no acuda a la cita, se notificara a trabajo social para que ubique al
nifio e inste a los padres a llevarlo a su control por el médico y a recibir su dosis de
Palivizumab.

Para fines del control del presente protocolo, se llenaran los Anexos 5 (Formato de
Seguimiento), Anexo 6 (Relacion de pacientes incluidos en el Protocolo de
Palivizumab, Dosis, Seguimiento y Notificacion — Formato xIs.)

El Comité, remitira informe mensual del Anexo 6, por correo electrénico y en fisico al
Programa Nacional Materno Perinatal de la Gerencia Central de Prestaciones de
Salud.

Para efectos de realizar un seguimiento, control y evaluar los resultados, se han los
determinado los siguientes indicadores:

N° de recién nacidos que reciben inmunoprofilaxis en un tiempo determinado (anual,
semestral)

N° de casos nuevos con inmunoprofilaxis en un tiempo determinado.

% de cumplimiento del tratamiento con palivizumab

% de desercion del tratamiento en 2°, 3°, 4° y 5° dosis

% de nifios con infeccidn respiratoria aguda en los que se realiz6 isopado.
Incidencia de VSR durante el tratamiento (isopado positivo)

Incidencia de rehospitalizaciones durante el tratamiento

NOO R WN =

CRITERIOS DE ALTA
El paciente estara de alta dos meses después de haber completado las cinco dosis o
al afio de edad, lo que suceda primero.

12



Protocolo de Inmunoprofilaxis con Palivizumab

ﬁ&EsSalud

MAS SALLD FAEA MAS PERUANGS
Gerencia Central de Prestaciones de Salud
Gerencia de Prestaciones Hospitalarias

ANEXO N° 1: FLUXOGRAMA
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- Yisita Domicviliaria por Servicio Social
- Charla Edgcativa por Medico ¢ Enfermera
de Neo
~Reoeta, orden de compra § anezo No. 19(*)

soordiaados con QF de Farmacia del

Programa de Seguiniiento def
AN de Alto Riesgo

Fechas de vacunacidn grupal pre-establecidas 1-2 :l
veoes dl mes

Farmacia y Enfermera de
Neonatologla-Seguimiento | |
werkn por disposioifin del
medicamento
dico de Seguimienta 3 Paciente con
Servicio Social avisan g gnos
fil respiratocios bajos

con los padies lacita del

Di a de inmenizacitn :
{1) Paciente evafuado por
Midico de Seguimiento.
Indioa dosis de
Palivizumab.

{2) Enfemera prepara,
aplica 4 anota dosis de
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ANEXO N° 2:

ANEXO N° 19 de petitorio farmacolégico de ESSALUD

FORMATO DE SOLICITUD DE AUTORIZACION DE USO DE MEDICAMENTOS FUERA DE

PETITORIO FARMACOLOGICO POR EL MEDICO TRATANTE

. PROCEDENCIA

Diagnéstico (Principal y Secundario):

Antecedentes Principales

Pruebas y Exdmenes auxiliares que justifiquen el pedido:

Otros esquemas de tratamientos usados en el paciente antes de la solicitud:

Nombre, concentracion y

forma farmacéutica Dosis Tiempo de uso

Resultados

Protocolo de Inmunoprofilaxis con Palivizumab
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Illl. MEDICAMENTO

1. MEDICAMENTO SOLICITADO
Nombre DCI, concentracién, forma | Dosis diaria
farmacéutica, via de administracion

Costo Duracién del Costo del
diario Tratamiento Tratamiento

2. INDICACION ESPECIFICA

A. CANTIDAD SOLICITADA: ..ottt eaiiisteserrissietnissietssstettssssserssessssssresssaranssssasssennns

5. RAZONES PARA SU USO EN ESTE PACIENTE:
[} a) No hay alternativa terapéutica.
[1 b) Falta de respuesta terapéutica. No se obtuvo la respuesta clinica esperada luego de.................eceennnne
(minutos) (horas) (dias) (Semanas) de tratamiento.
[] c) Contraindicaciones :
[ 1 | Antecedentes de reaccion de hipersensibilidad caracterizada por:.............cc.ooiiviiiiinnniinen.
[ 1] Gestacionde........c.ccooveviiniiiiiiiiiiininennn. semanas.
[ 1 { Interaccion medicamentosa clinicamente relevante Con ...........ccceiveevienieiieiorinieorenieen e eneraens
[ ] | Otros @SPECIfICAN ....c.uiiniiiieit ettt r et et e er e r e e e e e e e e e e
d) Reacciones adversas que determina la suspension definitiva del medicamento.
€) Necesidad de una via de administracion alterna.
Necesidad de una nueva concentracion.
g) Necesidad de otra forma farmacéutica.
h)  Falta de disponibilidad del medicamento en el mercado farmacéutico nacional.
i) Situacion de monopolio para un medicamento que afecte significativamente la calidad y los costos.

———— ——
et et St bd et

6. SUSTENTO TECNICO (FUNDAMENTACION CLINICA)

Sustentar de manera resumida la eficacia y seguridad del medicamento propuesto (Adjuntar una hoja adicional).
Adjuntar a la sustentacién técnica correspondiente articulos de fuentes de informacién independientes y de
reconocido prestigio, como ensayos clinicos o revisiones sistematicas — meta-andlisis sobre el medicamento
propuesto.

Nota:

Se remite el presente documento al Comité Farmacoloégico de nuestra Red Asistencial, Institucional o
Centro especializado, para la evaluacién y autorizacion de uso de medicamentos fuera del Petitorio
Farmacolégico correspondiente.

VeoBe Jefe de Servicio Médico solicitante

16
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Paso

Funciones

1

PROCESO DE INCLUSION

Neonatos nacidos con 28 semanas o menos de edad
gestacional con o sin displasia broncopulmonar.

Neonatos de 29 a 32 semanas de edad gestacional con
displasia broncopulmonar (definido como la necesidad de
oxigeno suplementario a las 36 semanas de edad
corregida) y menores de 6 meses de edad corregida al
inicio de la inmunoprofilaxis

COMITE DE SEGUIMIENTO

Se ubicara al paciente cuando se requieray
completara datos del seguimiento en su casa.

Se completara los datos que fueran extras en una cita
especifica que incumban su competencia dentro del
hospital dando indicaciones especificas respecto al
seguimiento, al alta.

Se llenara la ficha de seguimiento dentro de cada consulta
programada.

CONDICIONES DE ADMINISTRACION

Se citara a los pacientes en las fechas programadas para
Inmunoprofilaxis con Palivizumab

La prescripcion y dispensaciéon es siempre a través de la
farmacia hospitalaria.

El almacenaje y transporte del palivizumab debe realizarse
entre 2 y 8 °C, sin congelar.

Una vez reconstituida la solucién de palivizumab, se dejara
como minimo 20 min a la temperatura ambiente y se
administrara durante las 3 horas siguientes a la
preparacion.

La dosis mensual sera de 15 mg/kg, por via intramuscular.

La manera de reconstituir y administrar el medicamento se
hard siguiendo estrictamente las recomendaciones del
inserto correspondiente.

ANEXO N° 3
PROCEDIMIENTOS DE PROTOCOLO DE
SERVICIO DE PALIVIZUMAB Version:
NEONATOLOGIA 01-2008
OBJETIVOS :
Prevenir infecciones por VRS en recién nacidos prematuros de alto riesgo.
ALCANCE :

Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales y Consultorios de Seguimiento de Alto
Riesgo Neonatal.

RESPONSABLE

Comité o médico
responsable

Comité o médico
responsable

RESPONSABLE

Trabajadora
Social

Enfermera

Meédico
RESPONSABLE

Trabajador Social

Médico

Quimico
Farmacéutico

Enfermera

Médico

Enfermera
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ANEXO N° 4
PREVENCION DE LA INFECCION POR
Virus Sincicial Respiratorio

CON PALIVIZUMAB
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRATAMIENTO PROPUESTO
Fecha: Padre Madre
Nombre del paciente: DNI:
Edad: ___Domicilio: Te.:
Nombre del médico: CMP:

a) He sido adecuadamente y debidamente informado (a) respecto a la enfermedad, y las medidas diagnésticas y
terapéuticas necesarias, asi como las posibles consecuencias de la no realizacion de las mismas.

b) Se me ha hecho saber, asimismo, sobre el tratamiento planteado las razones que lo motivan y los riesgos y
complicaciones que del mismo surgen o se derivan, lo que -por lo tanto- no permite asegurar un resultado.

c) Por tanto, dejo constancia, en pleno uso de mis facultades mentales, que comprendo el tratamiento
que se propone y sus consecuencias.

d) Por daltimo, hago constar que he comprendido las explicaciones que se me han dado en un lenguaje claro y
sencillo, permitiéndome el médico informante hacer todas las observaciones y consultas que estimé necesarias
y aclarandome las dudas que he planteado.

e) He entendido la importancia de que se cumpla el tratamiento en forma completa y que deberé concurrir para
que se administren las dosis correspondientes segun las fechas que sean indicadas.

Riesgos y posibles complicaciones del tratamiento propuesto

Los efectos adversos mas frecuentes que se pueden presentan en el tratamiento con PALIVIZUMAB son: erupcion
cutanea ,alteraciones del ritmo cardiaco, cianosis, fiebre, , diarrea, vomitos, alteraciones del pruebas funcionales
hepaticas, otitis media, tos, rinitis, infeccion respiratoria alta, sibilancias respiratorias., reacciones locales en el sitio
de administracién con enrojecimiento de la piel e hinchazén, Muy raramente pueden darse reacciones alérgicas
severas.

DERECHO A NO CONSENTIR O RETIRAR EL CONSENTIMIENTO

Se me informa que puedo no consentir la realizaciéon del referido tratamiento y que en cualquier momento y sin
expresién de causa o explicacion, puedo revocar este consentimiento.

Firmo como expresion de mi decisién informada

Firma del Padre, DNI y Huella dactilar

Firma de la Madre, DNI y Huella dactilar

Firma del medico CMP RNE

18
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ANEXON°5
FORMATO DE SEGUIMIENTO: EVALUACION POR CONSULTORIO

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE: SS:

SEGUIMIENTO PROGRAMA PALIVIZUMAB
FechaVisita:I RN

1. ANAMNESIS |

2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

2.1 ; Se explico correctamente el consentimiento informado? s N
2.2 ; Los padres firmaron el consentimiento informado? Sl | N
2.3 ;Se les entregd una copia del consentimiento a los padres? SD NE

3. CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de Inclusién

1) El paciente tiene indicacion o ha recibido inmunop};ﬂ‘laxis con Palivizumab |
INDICACION

a) Neonatos nacidos con 28 semanas o menos de edad gestacional con o sin displasia
broncopulmonar con puntaje de riesgo 2 a 5.

b) Neonatos de 29 a 32 semanas de edad gestacional con displasia broncopulmonar
(DBP) y 3 meses o menos de edad corregida al inicio de la inmunoprofilaxis, con
puntaje de riesgo =2 a 5. La DBP se define como la necesidad de oxigeno
suplementario a las 36 semanas de edad corregida.

c) En los hospitales Nacionales la inclusion sera autorizada por el Comité Evaluador de
Inmunoprofilaxis con Palivizumab y en los Hospitales donde no esté establecido ain
el comité sera autorizada por el Jefe o Coordinador del Servicio de Neonatologia a
solicitud del médico tratante.

2) Los padres del paciente han firmado el consentimiento informado

Criterios de Exclusion

K]

1) Neonatos con malformaciones congénitas mayores (incompéﬁbleé con la vvida)

2) Neonatos con Hemorragia intraventricular grado IV.

3) Pacientes que de acuerdo a la evaluacidn de Comit¢ Evaluador, Jefatura o
Coordinacién del Servicio, no puedan cumplir con el control y la administracion de la
inmunoprofilaxis en forma mensual.

4) Los pacientes con peso mayor a 3,3 kg. en la fecha programada para la primera dosis.

5) Pacientes que falte en dos fechas programada a su vacunacién y no realice el
seguimiento respectivo en el hospital.
6) Neonatos con malformaciones congénitas mayores (incompatibles con la vida)

19



'A&EsSalud

MAS SALLD PAEA MAS PERUANOS
Gerencia Central de Prestaciones de Salud
Gerencia de Prestaciones Hospitalarias

Protocolo de Inmunoprofilaxis con Palivizumab

[ 4. RESUMEN DE LA HISTORIA CLINICA

4.1 DATOS PERINATALES

e Fechadenacimiento:| | | L | 1 | | |
* Sexo delpaciente: M [] FO
e Raza del paciente:
o Edad gestacional al nacer :
o Ballard:
e Peso al nacer: kg
e Apgar 1___ 5.
e FEdaddel padre: __ afios
e FEdaddelamadre: ___ afios
o Fechadealta: | | y LI | 1L 1|
4.2 ANTECEDENTES PATOLOGICOS
e Membrana hialina SO NofJ Grado:i___
o Neumotérax S0 NO[J  Severidad:
¢ Taquipnea transitoria sC] No[J
¢ Neumonia congénita SO No[g
o Displasia broncopulmonar SC] No[J Tipo: / Severidad:_

Grado Membrana Hialina: 1, i1, 11l

Tipo DBP: Clasica o Nueva
Severidad DBP: Leve, Moderad o Severa

Severidad Neumotérax: Leve (sin tubo de térax), Moderado (tubo de térax unilateral), Severo (tubo de térax bilateral)

4.3 ANTECEDENTES FAMILIARES/SOCIALES

Nuamero de personas que viven en casa

Namero de hermanos que viven en casa

Namero hermanos que viven en casa
que asisten a guarderias
Numero de hermanos que viven en casa
que asisten a la escuela

Numero de personas que fuman en casa

Mascotas con pelos en la casa

s No O
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5. EVALUACION NEONATAL

En caso de ser anormal, anote los detalles
ENFERMEDAD/CONDICION Normal | Anormal pertinentes
(incluya fecha si se conocen)

. Apariencia

. Ojos-Oidos- Nariz-Garganta

. Respiratorio

. Cardiovascular

. Hepatico

. Renal/genitourinario

. Sistema Nervioso Central

1
2
3
4
5. Gastrointestinal
6
7
8
9

. Hematopoyético-Linfatico

10. Endocrino-Metabdlico

11. Dermatolodgico

12. Musculo-esquelético

13. Psiquiatrico

Otros: (favor de especificar)

6. APLICACION PALIVIZUMAB

APLICACION
SYNAGIS

“Fechade
aplicacién
{dd-mmm-aaaa)

Edad del paciente

. Dosis total
\somangs)

aplicada (mg)

Peso del pacients
- (kg) :

1°. Aplicacién
2°. Aplicacion
5 ——
>, 3°. Apl!cac!c'm
EON 4°. Aplicacion

; Z 5°. Aplicacion
PsER | 7. COMENTARIOS

21
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EVALUACION POR CONSULTORIO: 2

Fecha: | | | L1 11
EDAD: EDAD GESTACIONAL CORREGIDA:
PESO: TALLA: PC:
FC: FR:

En caso de ser anormal, anote los detalles
ENFERMEDAD/CONDICION Normal | Anormal pertinentes

(incluya fecha si se conocen)

. Apariencia

. Ojos-Oidos- Nariz-Garganta

. Respiratorio

. Cardiovascular

. Gastrointestinal

. Hepatico

. Renal/genitourinario

. Sistema Nervioso Central

O ®f N| O O & W N =

. Hematopoyético-Linfatico

10. Endocrino-Metabolico

11. Dermatolégico

12. Musculo-esquelético

13. Psiquiatrico

Otros: (favor de especificar)

COMENTARIOS
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EVALUACION POR CONSULTORIO: 3

Fecha: | | J L1 1)L
EDAD: EDAD GESTACIONAL CORREGIDA:
PESO: TALLA: PC:
FC: FR:

En caso de ser anormal, anote los detalles
ENFERMEDAD/CONDICION Normal | Anormal pertinentes

(incluya fecha si se conocen)

. Apariencia

. Ojos-Oidos- Nariz-Garganta

. Respiratorio

. Gastrointestinal

. Hepatico

1
2
3
4. Cardiovascular
5
6
7

. Renal/genitourinario

o]

. Sistema Nervioso Central

9. Hematopoyético-Linfatico

10. Endocrino-Metabdlico

11. Dermatolégico

12. Musculo-esquelético

13. Psiquiatrico

Otros: (favor de especificar)

COMENTARIOS
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EVALUACION POR CONSULTORIO: 4

Fecha: | | L1 1111
EDAD: EDAD GESTACIONAL CORREGIDA:
PESO: TALLA: PC:
FC: FR:

En caso de ser anormal, anote los detalles
ENFERMEDAD/CONDICION Normmal | Anormal pertinentes

(incluya fecha si se conocen)

. Apariencia

. Ojos-Oidos- Nariz-Garganta

. Respiratorio

. Cardiovascular

. Hepatico

. Renal/genitourinario

. Sistema Nervioso Central

1
2
3
4
5. Gastrointestinal
6
7
8
9

. Hematopoyético-Linfatico

10. Endocrino-Metabélico

11. Dermatologico

12. Misculo-esquelético

13. Psiquiatrico

Otros: (favor de especificar)

COMENTARIOS
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EVALUACION POR CONSULTORIO: 5

Fecha: | | J L1 )L 1]
EDAD: EDAD GESTACIONAL CORREGIDA:
PESO: TALLA: PC:
FC: FR:

En caso de ser anormal, anote los detalles
ENFERMEDAD/CONDICION Normal | Anormal pertinentes

(incluya fecha si se conocen)

. Apariencia

. Ojos-Oidos- Nariz-Garganta

. Respiratorio

. Cardiovascular

. Hepatico

. Renal/genitourinario

. Sistema Nervioso Central

1
2
3
4
5. Gastrointestinal
6
7
8
9

. Hematopoyético-Linfatico

10. Endocrino-Metabdlico

11. Dermatolégico

12. Musculo-esquelético

13. Psiquiatrico

Otros: (favor de especificar)

COMENTARIOS
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EVALUACION POR CONSULTORIO: 6

Fecha: | | L1 1 1L 11
EDAD: EDAD GESTACIONAL CORREGIDA:
PESO: TALLA: PC:
FC: FR:

En caso de ser anormal, anote los detalles
ENFERMEDAD/CONDICION Normal | Anormal pertinentes

(incluya fecha si se conocen)

. Apariencia

. Ojos-Oidos- Nariz-Garganta

. Respiratorio

. Cardiovascular

. Gastrointestinal

. Hepético

. Renal/genitourinario

. Sistema Nervioso Central

©W| O N| O i K W N =~

. Hematopoyético-Linfatico

10. Endocrino-Metabdlico

11. Dermatolégico

12. Masculo-esquelético

13. Psiquiatrico

Otros: (favor de especificar)

COMENTARIOS

26




Protocolo de Inmunoprofilaxis con Palivizumab

EsSalud

MAS SALED FAEA MAS PERUANDS
Gerencia Central de Prestaciones de Salud
Gerencia de Prestaciones Hospitalarias

HOJA 3 SEGUIMIENTO
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Instructivo En la hoja 3 (HOJA DE SEGUIMIENTO) Completar si hubo historia de
Infeccion respiratoria en los casilleros marcados de color amarrillo.

8o . cote o FESNOE o 11 R e T e W, o

HOJA 4 NOTIFICACION DE HOSPITALIZACION O FALLECIMIENTO

NOTIFIC ACION DE HOSPITAUZACION Y FALLECIMIENTO
o .

inicia N4 L e 8o - e PO - . W, L e

Instructivo Completar la hoja 4 (HOJA DE NOTIFICACION) anotar los ltems en los
casilleros correspondientes ante la presencia de un evento adverso que requiera
hospitalizacién o fallecimiento.
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ANEXO N° 6 PROGRAMA XL
HOJA 1 - DATOS

RELACIG DE PACIENTES INCLUID0S EN EL PROTOCOLO DE PALVZUMAD
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Instructivo: Completar los datos de la HOJA 1 (DATOS). nombres y apellidos;
seguro social, fecha nacimiento, Peso al nacer, edad gestacional, puntaje de
riesgo, fecha y peso de la aplicaciéon de la 1, 2, 3, 4 y 5 dosis; nombres de los
padres, direccion y teléfono.

HOJA 2 DOSIS
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Instructivo En la hoja 2 (HOJA DE DOSIS) aparece la cantidad de medicamento a
aplicar. Solo anotar en el ultimo casillero cuando cumpla las 5 dosis o deje el
estudio por otra causa.
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HOJA 5 CUADROS
CUADRO DE INDICADORES

N° de recien nacidos que reciben inmunoprofilaxis en un tiempo determinado (anual, semestral)
N° de casos nuevos con inmunoprofilaxis en un tiempo determinado.

% de cumplimiento del tratamiento con palivizumab

% de desercion del tratamiento en 2°, 3°, 4° y 5° dosis

% de nifios con infeccién respiratoria aguda en los que se realiz6 isopado.

Incidencia de VSR durante el tratamiento (isopado positivo)

Incidencia de rehospitalizaciones durante el tratamiento

NONPSLWN -

Se confeccionaran los cuadros con la informacion enviada (CUADROS)
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ANEXO N° 7

Niveles de evidencia (NE)

) la. Evidencia obtenida de revisiones sistematica de metanalisis de
investigaciones controladas y aleatorizadas.

. Ib. Evidencia obtenida de al menos una investigacion controlada
aleatorizada.

. lla. Evidencia obtenida por al menos un estudio controlado bien
disefado sin aleatorizacion.

. lIb. Evidencia obtenida por al menos un estudio bien disefiado cuasi
experimental.

. lli. Evidencia obtenida de estudios descriptivos.

o IV. Evidencia obtenida de informes u opiniones de comité de expertos

y/o experiencia clinica de autoridades respetadas.

Criterios de recomendacion

A: evidencia lay Ib
B: evidencia lla, lib, y Il1.
C: evidencia IV
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Anexo 1. Evaluacién de la Calidad de GPC.

Instrumento AGREE (version reducida)

Guia: Evaluador:
ALCANCE Y OBJETIVOS )

Muy deacverdo | 4 | 3 | 2 chi/c‘-:us);;:‘e do
1. Los objetivos generales de la guia estan especificamente descritos | Muy de acuerdo [/ " ':eus);Ser do
ge:grslto a:pectos clinicos cubiertos por la guia estén especificamente Muy de acuerdo l// dMeusya gSerdo
2‘:’ rl;:;smpeagiee:éﬁfo: quienes se pretende aplicar la guia estan especifi- Muy d e acuerdo / :\;Lusya ;':erdo
PARTICIPACION DE LOS IMPLICADOS }
365'- ;?rgufs:io!:\:TegerZTx:?téz guia incluye individuos de todos los gru- Muy de acuerdo / gﬁeusya ;?erdo
g}ei‘:reh::i;senido en cuenta los puntos de vista del padente\ y sus Muy de acuerdo /\/ A’ gneusya ESerdo
6. Los usuarios diana de la gula estan claramente definidos Muy de acuerdo ,/// :l‘eusyage rdo
7. La guia ha sido probada entre los usuarios diana Muy de acuerdo e ;nelga:tr:‘erd o
RIGOR DE LA ELABORACION
géns;a hf;ir; :ttiig:do métodos sistematicos para la busqueda de la evi- Muy de acuerdo ‘p/ gneusyaSSerdo
26:1_0::;1?:305 para seleccionar la evidencia cientifica se describen Muy de acuerdo &/ c’:‘lneusya g:erdo ]
; c;.r;_;s; rv‘?eé?:::ri;:;islizados para formular las reoomendacionqs estan Muy de acuerdo l‘\jneus); :Terdo
o o o o e o R S0y o oy | 1 e
T el ol ot ade e e o ecomen e |y et | | 4] | S,
;:{:i:s: guia ha sido revisada por experios externos antes de su publi- Muy de acuerdo / znet;ya fﬂemo
14, Se incluye un procedimiento para actualizar la guia Muy de acuerdo ‘/! :Ineusya:?erdo
CLARIDAD Y PRESENTACION ‘
15. Las recomendaciones son espedﬁcas y no sqn ambiguas Muy de acuerdo [, (l;/g"sya:::er do
::%ana: :ll:ns::r\at:: ani?anni:n'::ra ° manejo de 18 erfermedad ‘o cond- Muy de acuerdo v ,c\!neusyagSerdo
17. Las recomendaciones clave son fécilmehté identificables | Muy de acuerdo | ;- ‘ L‘l‘;’;g:e do
18. La guia esté apoyada con herramientas p‘ara su aplicacion Muy de acuerdo ,// zﬁeus’;zserd o
APLICABILIDAD
; z.aﬁa icl;arr:aclis:gtégcrs:% ll:;atc):iac:\irsas organizativas potenciales a la hora Muy de acverdo | i ’c\iﬂeusya ESerdo
ig' r::: ;3‘% :gir;sr:gserados los costes potenciales de la aplicacién de Muy de acuerdo | 4 iy cl;fausya ;:‘erdo
21 Lo i ofce el de it v con o de e [y g acvrc | ¢ s
INDEPENDENCIA EDITORIAL
22. La guia es editorialmente independiente de la entidaq financiadora | Muy de acuerdo ; ch!l:-:us);:::erdo
gfu piedheaz er:g:f;‘r;do los conflictos de interés de los miembros del Muy de acuerdo P gﬂel.;ya ::erdo

LEVA!.UACION GLOBAL

¢ Recomendarias esta guia para su uso en la practica?
Muy recomendada
Recomendada (con condiciones o modificaciones)
No recomendada
No se sabe
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