MINISTERIO DE SALUD

-------

Visto, el Expediente N® 18-104449-001, que contiene la Nota Informativa N° 1807-
2018-DGIESP/MINSA y el Memorandum N° 5436-2018-DGIESP/MINSA, de la Direccion
sneral de Intervenciones Estratégicas en Salud Pablica;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de
Salud, disponen que la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y medio
fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, por lo que la proteccion de la
salud es de interés puablico, siendo responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y
promoverla;

Que, el articulo 123 de la precitada Ley, modificado por la Unica Disposicion
Complementaria Modificatoria del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud, estabiece que el Ministerio de Salud es la Autoridad de
Salud de nivel nacional. Como organismo del Poder Ejecutivo tiene a su cargo la
formulacion, direccion y gestién de la politica de salud y actda como la maxima autoridad
normativa en materia de salud;

Que, el numeral 1) del articulo 3 del Decreto Legislative N°® 1161, Ley de
Organizaciéon y Funciones del Ministeric de Salud, dispone como ambito de competencia
del Ministerio de Salud, la salud de las personas;

Que, el articulo 4 de la precitada Ley dispone que el Sector Salud esta conformado
por el Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas a él y aquellas
instituciones publicas y privadas de nivel nacicnal, regional y local, y personas naturales
que realizan actividades vinculadas a las competencias establecidas en dicha Ley, y que
tienen impacto directo o indirecto en la salud, individual o colectiva;

Que, los literales a) y b) del articulo 5 de mencionada Ley sefialan que son
funciones rectoras del Ministerio de Salud: formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar,
supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial de Promocion de la Salud, Prevencion
de Enfermedades, Recuperacién y Rehabilitacidn en Salud, bajo su competencia, aplicabie
a todos los niveles de gobierno; asi coma dictar normas y lineamientos técnicos para la
adecuada ejecucion y supervision de las politicas nacionales y sectoriales. Igualmente, el
literal a) del articulo 7 de la Ley refiere que, en el marco de sus competencias el Ministerio
de Salud cumple con la funcién especifica de regular la organizacién y prestaciones de
servicios de salud;



Que, el articulo 63 del Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de
Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, modificado por Decreto Supremo
N°® 011-2017-SA, establece que la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en
Salud Publica es el 6rgano de linea del Ministerio de Salud, dependiente del Viceministerio
de Salud Publica, competente para dirigir y coordinar las intervenciones estratégicas de
Salud Publica, entre ofros, en materia de Prevencién y Control de VIH-SIDA,
Enfermedades de Transmisién Sexual y Hepatitis;

Que, asimismo, los literales a), b) y d) del articulo 64 del Reglamento de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud establecen que la Direccién General de
Intervenciones Estratégicas en Salud Publica tiene como funciones: coordinar, proponer y
supervisar las intervenciones estratégicas de prevencion, control y reduccion de riesgos y
daiios, entre otros, en materia VIH-SIDA, Enfermedades de Transmisién Sexual y
Hepatitis; proponer, evaluar y supervisar la implementacion de politicas, normas,
lineamientos y otros documentos normativos en materia de intervenciones estratégicas de
Salud Publica; asi como, proponer, conducir, supervisar y evaluar el planeamiento y/o
modelo de las acciones de las intervenciones estratégicas de prevencién, control y
reduccion de riesgos y dafios a la salud, en coordinacién con los érganos competentes del
Ministerio de Salud; asi como con los gobiernos regionales;

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 566-2011/MINSA se aprob6 la NTS N° 92-
MINSA/DGSP-V.01 "Norma Técnica de Salud para la Prevencion, Diagnéstico y
Tratamiento de la Hepatitis Viral B en el Per”, cuyo objetivo estaba orientado a disminuir
la infeccion por el virus de la Hepatitis B (VHBY), en la poblacién general, fortaleciendo la
prevencion, el diagnéstico y el tratamiento oportuno a nivel nacional;

Que, en virtud a ello, en el marco de sus competencias funcionales la Direccién
General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica, ante la necesidad de actualizar
la norma sectorial, ha elaborado la propuesta de ia “Norma Técnica de Salud para la
Prevencion, Diagnéstico y Tratamiento de la Hepatitis Viral B en el Perd”, con el objetivo
de: Disminuir el impacto sanitario, social y econémico de la infeccion por el VHB en el
Peri; Fortalecer el acceso a la vacunacion contra el VHB como herramienta prioritaria para
la prevencion, especialmente entre los grupos con mayor vulnerabilidad o con factores de
riesgo; Establecer los criterios técnicos para estandarizar el tamizaje, diagn6stico
temprano y tratamiento oportuno de la infeccion por el VHB en los servicios de salud;
Contribuir con la implementacién de estrategias costo efectivas para la atencién integral de

"las personas con el VHB, incluyendo el manejo y el acceso al tratamiento; Contribuir con la
implementacion de estrategias costo efectivas y con evidencia cientifica en el control de la
Hepatitis B, priorizando a las areas geograficas con mayor evidencia de circulacién del
VHB; v, a las poblaciones con mayor vulnerabilidad o con factores de mayor riesgo para
adquirir y/o transmitir el VHB, y Fortalecer el sistema de informacién, a través de la
vigilancia y notificacion de los casos, y el reporte para el monitoreo y evaluacioén de la
Hepatitis B;

Estando a lo propuesto por la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en
Salud Publica;

Que, mediante el Informe N° 966-2018-OGAJMINSA, la Oficina General de
Asesoria Juridica ha emitido opinién legal;

Con el visado de la Directora General de la Direccién General de Intervenciones
Estratégicas en Salud Publica; del Director General de la Oficina General de Asesoria
Juridica, del Secretario General; de la Viceministra de Salud Publica y del Viceministro de
Prestaciones y Aseguramientc en Salud; v,



MINISTERIO DE SALUD No. . ol

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud y el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA,
modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA y Decreto Supremo N° 032-2017-SA,

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar la NTS N°4{ & -MINSA/2018/DGIESP: “Norma Técnica de
Salud para la Prevencion, Diagnéstico y Tratamiento de la Hepatitis Viral B en el Perd”,
que en documento adjunto forma parte integrante de la presente Resolucion Ministerial.

Articulo 2.- Encargar a la Direccion General de Intervenciones Estrategicas en
Salud Publica la difusién, monitoreo, supervision y evaluaciéon de la implementacion de la
presente Norma Técnica de Salud.

Articulo 3.- Derogar la Resolucién Ministerial N° 566-2011/MINSA, que aprob6 la
NTS N° 92-MINSA/DGSP-V.01 “Norma Técnica de Salud para la Prevencion, Diagnéstico
y Tratamiento de la Hepatitis Viral B en el Perd”.

Articulo 4.- Encargar a la Oficina de Transparencia y Anticorrupcion de la
Secretaria General la publicacion de la presente Resolucion Ministerial en el portal
institucional del Ministerio de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese.

SILVIA

Ministra de Salud
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NTS N°AY4 5 - MINSA/2018/DGIESP

“NORMA TECNICA DE SALUD PARA LA PREVENCION, DIAGNOSTICO Y
TRATAMIENTO DE LA HEPATITIS VIRAL B EN EL PERU”

I. FINALIDAD Y JUSTIFICACION TECNICA

La finalidad del presente documento es normar los procedimientos para la
prevencién, diagnéstico y tratamiento de la infeccidn por el Virus de la Hepatitis
B (VHB), para reducir la morbimortalidad en la poblacion general, especialmente
en grupos con mayor vulnerabilidad o con factores de riesgo.

La Direccidbn de Prevencién y Control de VIH-SIDA, Enfermedades de
Transmisién Sexual y Hepatitis (DPVIH), es la responsable de estandarizar los
procedimientos para la prevencién, diagnostico y tratamiento de la infeccion por
el VHB, en los servicios de salud a nivel nacional.

La presente Norma Técnica de Salud esta orientada a contribuir al desarrollo de
actividades y cumpilir los siguientes objetivos:

- Disminuir el impacto sanitario, social y econémico de la infeccién por el VHB
en el Peru.

- Fortalecer el acceso a la vacunacion contra el VHB como herramienta
prioritaria para ia prevencion, especialmente entre los grupos con mayor
vulnerabilidad o con factores de riesgo.

- Establecer los criterios técnicos para estandarizar el tamizaje, diagnostico
temprano y tratamiento oportuno de la infeccién por el VHB en los servicios
de salud.

- Contribuir con la implementacién de estrategias costo efectivas para la
atencién integral de las personas con el VHB, incluyendo el manegjo y el
acceso al tratamiento.

- Contribuir con la implementacién de estrategias costo efectivas y con
evidencia cientifica en el control de la Hepatitis B, priorizando a las areas
geograficas con mayor evidencia de circulacion del VHB y a las poblaciones
con mayor vulnerabilidad o con factores de mayor riesgo para adquirir y/o
transmitir el VHB.

e - Fortalecer el sistema de informacion, a través de la vigilancia y notificacion
de los casos, y el reporte para el monitoreo y evaluacion de la Hepatitis B.

Il. AMBITO DE APLICACION

La presente Norma Técnica de Salud es de aplicacion obligatoria en todas las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPRESS) publicas, privadas o
mixtas en todo el pais.
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lll. BASE LEGAL

- Ley N° 26842, Ley General de Salud, y sus modificatorias.
- Ley N° 27867, Ley Organica de Gobiernos Regionales, y sus modificatorias.
- Ley N° 27972, Ley Organica de Municipalidades, y sus modificatorias.

- Ley N° 28189, Ley General de Donacion y Trasplante de Organos y/o Tejidos
Humanos, y sus modificatorias.

- Ley N° 28983, Ley de Igualdad de Oportunidades entre Mujeres y Hombres.

- Ley N° 29414, Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de los
Servicios de Salud.

- Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

- Ley N° 29733, Ley de Proteccion de Datos Personales, y su modificatoria.
- Ley N° 29783, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo, y su modificatoria.

- Ley N° 30024, Ley que crea el Registro Nacional de Historias Clinicas
Electronicas, y su modificatoria.

- Ley N° 30825, Ley que fortalece la Labor de los Agentes Comunitarios de Sajud.

- Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio
de Salud.

- Decreto Supremo N° 014-2005-8SA, que aprueba el Reglamento de la Ley
General de Donacién y Trasplante de Organos y/o Tejidos Humanos, y sus
modificatorias.

- Decreto Supremo N° 013-2006-SA, que aprueba el Reglamento de
Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo.

- Decreto Supremo N° 008-2010-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N°
29344, Ley Marco de Aseguramiento Universal en Salud, y sus modificatorias.

- Decreto Supremo N° 014-2011-8SA, que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, y sus modificatorias.

- Decreto Supremo N° 016-2011-8SA, que aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, y sus modificatorias.

- Decreto Supremo N° 005-2012-TR, que aprueba el Reglamento de la Ley N°
29783, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo, y sus modificatorias.

FE - Decreto Supremo N° 007-2012-8A, que autorizd al Seguro Integral de Salud la
g i sustitucidn del Listado Priorizado de Intervenciones Sanitarias (LPIS) por el Plan
@ . Esencial de Aseguramiento en Salud (PEAS).

Yl - Decreto Supremo N° 003-2013-JUS, que aprueba el Reglamento de la Ley N°
29733, Ley de Proteccion de Datos Personales, y su modificatoria.

- Decreto Supremo N° 013-2014-SA, que dicta disposiciones referidas al Sistema
Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.
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- Decreto Supremo N° 020-2014-SA, que aprueba el Texto Unico Ordenado de la
Ley N° 29344, Ley Marco del Aseguramiento Universal de Salud.

- Decreto Supremo N° 027-2015-8SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N°
29414, Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de los
Servicios de Salud.

- Decreto Supremo N° 035-2015-SA, que aprueba el Plan Estrategico
Multisectorial para la Prevencion y Control de las Infecciones de Transmision
Sexual ~ITSy el VIH-PEM ITS VIH 2015-2019.

- Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprueba el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, y sus modificatorias.

- Decreto Supremo N° 009-2017-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N°
30024, Ley que crea el Registro Nacional de Historias Clinicas Electronicas.

- Decreto Supremo N° 016-2009-SA, que aprueba el Plan Esencial de
Aseguramiento en Salud (PEAS).

- Resolucién Ministerial N° 236-96-SA/DM, que establece y oficializa la
organizacion del Sistema de la Red Nacional de Laboratorios de Referencia en
Salud Pubilica.

- Resolucién Ministerial N° 751-2004/MINSA, que aprueba la NT N° 018-
MINSA/DGSP-V.01. Norma Técnica del Sistema de Referencia vy
Contrarreferencia de los Establecimientos del Ministerio de Salud.

- Resolucién Ministerial N° 638-2006/MINSA, que aprueba la NTS N° 047-
MINSA/DGSP-V.01, Norma Técnica de Salud para la Transversalizacion de los
Enfoques de Derechos Humanos, Equidad de Género e Interculturalidad en
Salud.

- Resolucién Ministerial N° 799-2007/MINSA, gue aprueba la NTS N° 059-
MINSA/INS-CENSI-V.01 Norma Técnica de Salud: Prevencion, Contingencia
ante el Contacto y Mitigacidn de Riesgos para la Salud en Escenarios con
Presencia de Indigenas en Aislamiento y en Contacto Reciente.

- Resolucién Ministerial N° 013-2009/MINSA, que aprueba el Manual de Buenas
Préacticas de Dispensacion.

Resolucion Ministerial N° 242-2009/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria
N° 022-MINSA/DGSP-V.01, “Directiva Sanitaria para la distribucion del Condén
masculino a usuarios/as en servicios de Salud”.

Resolucién Ministerial N° 369-2011/MINSA, que aprueba el Listado de
Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos Estratégicos y de Soporte
utilizados en las Intervenciones Sanitarias definidas por la Direccion General de
Salud de las Personas.

= Resolucién Ministerial N° 464-2011/MINSA, que aprueba el Documento
i Técnico: “Modelo de Atencion Integral de Salud Basado en Familia y
Comunidad”.

- Resolucion Ministerial N° 540-2011/MINSA, que aprueba la NTS N° 091-
MINSA/DIGEMID-V.01 “Norma Técnica de Salud para la Utilizacion de
Medicamentos No Considerados en el Petitorio Nacional de Medicamentos
Esenciales”, y su modificatoria.
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- Resolucién Ministerial N° 546-2011/MINSA, que aprueba la NTS N° 021-
MINSA/DGSPV.03 Norma Técnica de Salud "Categorlas de Establecimientos del
Sector Salud”.

- Resolucién Ministerial N° 506-2012/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria
N° 046-MINSA/DGE-V.01 que establece la Notificacion y Eventos Sujetos a
Vigilancia Epidemiolégica en Salud Publica, y su modificatoria.

- Resolucién Ministeriat N° 063-2014-MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria
N°054-MINSA/DGE-V.01, "Directiva Sanitaria para la Vigilancia Epidemioiogica
de Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVIY.

- Resolucién Ministerial N° 411-2014-MINSA, que aprueba el Documento
Técnico “Orientaciones para el Fortalecimiento de la Labor del Agente
Comunitario de Salud”.

- Resolucién Ministerial N° 619-2014-MINSA, que aprueba la NTS N° 108-
MINSA/DGSP-V.01 "Norma Técnica para la Prevencién de la Transmision
Madre-Nifio del VIH y la Sifilis".

- Resolucién Ministerial N° 124-2015-MC, que aprueba la Guia de l.ineamientos
“Servicios Publicos con Pertinencia Cultural, Guia para la Aplicacién del Enfoque
Intercultural en la Gestién de los Servicios Publicos”.

- Resolucién Ministerial N°’ 399-2015/MINSA, que aprueba el Documento
Técnico: Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector
Salud y sus modificatorias.

- Resolucién Ministerial N° §77-2015/MINSA, que incorpora en el Documento
Técnico: Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector
Salud, aprobado con Resolucién Ministerial N°®399-2015/MINSA, la Lista
Complementaria de Medicamentos para el tratamiento de la Tuberculosis, de las
ITS VIH/SIDA y la malaria.

- Resoluciéon Ministerial N° 539-2016/MINSA, que aprueba la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01: Norma Técnica de Salud que Regula las Actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios.

- Resolucién Ministerial N° 850-2016/MINSA, que aprueba el documento
denominado ‘Normas para la Elahoracion de Documentos Normativos del
Ministerio de Salud”.

- Resolucién Ministerial N° 980-2016/MINSA, que aprueba la NTS N° 126-
MINSA/2016/DGIESP Norma Técnica de Salud de Atencién Integral de la
Poblacién Trans Femenina para la prevencion y control de las Infecciones de
Transmision Sexual y el VIH/SIDA, y su modificatoria.

77 - Resolucién Ministerial N° 985-2016/MINSA, que aprueba el Documento
sLe 7% Técnico: "Plan Nacional para la Eliminacién de la Transmision Materno Infantil
g oot del VIH, Sifilis y Hepatitis B, en el Peru 2017-2021".

@ - Resolucién Ministerial N° 1012-2016/MINSA, que aprueba la NTS N° 129-

- MINSA/2016/DGIESP Norma Técnica de Salud para la Prevencion y el Control
de la Infeccién por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana en Pueblos
Indigenas Amazénicos con pertinencia cultural, y su modificatoria.
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- Resolucién Ministerial N° 366-2017/MINSA, que aprueba el Documento
Técnico "Lineamientos de Politica de Promocion de la Salud en el Perd”

- Resolucién Ministerial N° 1069-2017/MINSA, que aprueba Directiva
Administrativa N° 242-MINSA/2017/DGAIN “Directiva Administrativa que
establece ia Cartera de Atencion de Salud en los establecimientos de saiud en el
primer nivel de atencién’

- Resolucién Ministerial N° 116-2018/MINSA, que aprueba l|a Directiva
Administrativa N° 249-MINSA-2018-DIGEMID "Gestion del Sistema Integrado de
Suministro Publico de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios-SISMED

- Resolucién Ministerial N° 215-2018-MINSA, que aprueba la NTS N° 097-
MINSA/DGSP-V.03 “Norma Técnica de Salud de Atencion integral del Adulto con
Infeccion por el Virus de inmunodeficiencia Humana (VIH)".

- Resolucién Ministerial N° 719-2018/MINSA, que aprueba la NTS N°® 141-
MINSA/2018/DGIESP: "Norma Técnica de Salud que establece el Esquema
Nacional de Vacunacion”.

- Resolucién Directoral N° 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA, que aprueha el
Formato de Notificacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos
u otros productos farmacéuticos por los profesionales de la salud.

IV. DISPOSICIONES GENERALES
4.1 DEFINICIONES CLINICAS

4.1.1 Evolucién Natural de la Infeccién por el VHB
La Hepatitis B es una infeccion viral del higado que puede dar lugar
tanto a un cuadro agudo como a una enfermedad crénica.

4.1.1.1 Infeccion aguda por Hepatitis B.- Es una infeccion de
reciente aparicién, independientemente de si es
sintomatica o asintomatica. El cuadro clinico, el entorno
epidemiolégico o la deteccidon de marcadores son oS
criterios para definir el diagnoéstico.

4.1.1.2 Hepatitis B aguda.- Es una inflamacion del higado debido
a la infeccién reciente por el Virus de la Hepatitis B. Incluye
los signos y sintomas de infecciéon (por ejemplo: fiebre,
malestar general y cansancio) y dafio hepatico, gue puede
ser clinico (por ejemplo; anorexia, nauseas, Ictericia,
coluria, dolor a la palpacion en el cuadrante superior
derecho), y/o aumento de la concentraciéon de ALT
(Alanino Aminotransferasa) de mas de 10 veces el limite
superior del intervalo de referencia. E! marcador para la
Hepatitis B aguda es Anti IgM HBc (anticuerpo de tipo IgM
contra el antigeno core del virus de la Hepatitis B) con
normalizacién  posterior de pruebas hepaticas vy
negativizacién del HBsAg en un periodo menor de 6
meses.
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41.1.4

HEPATITIS VIRAL B EN EL PERU"

Infeccidon cronica por Hepatitis B.- Es |a presencia del
antigeno de superficie del VHB durante seis meses o mas,
tras la infeccién aguda por el VHB. Es un proceso dinamico
que refleja |a interaccion entre la replicacion del VHB y la
respuesta inmune.

Hepatitis B crénica.- Es una enfermedad en la que se
producen inflamacién y destruccién de las células
hepaticas como consecuencia de la infeccion persistente
por VHB. Si la situacion se mantiene en el tiempo, se
instaura un proceso de cicatrizacién o fibrosis cuyo ultimo
estadio es la cirrosis hepatica. La evolucién natural de Ia
Hepatitis B crénica es dinamica y compleja, y avanza de
forma no lineal atravesando varias fases. Las distintas
fases tienen duracién variable, no necesariamente son
secuenciales y no siempre guardan relacién directa con los
criterios e indicaciones del tratamiento antiviral. Las fases
son |las siguientes :

- Fase 1.- Infeccion crénica por el VHB, HBeAg positivo,
antes denominada “inmunotclerante”, caracterizada por
la presencia de HBeAg, altos niveles de carga viral del
VHB y transaminasas persistentemente normales. En el
higado existe minima o ninguna necro inflamacién o
fibrosis pero con altos niveles de la integracién del acido
desoxirribonucleico (ADN) viral a los hepatocitos,
relacionada a la hepatocarcinogénesis la que podria
estar en curso en esta fase temprana de la infeccion.
Esta fase es mas frecuente y prolongada en los
pacientes con infeccion perinatal. La tasa de
aclaramiento espontaneo del virus es muy baja. Son
altamente contagiosos debide al nivel de carga viral.

- Fase 2.- Hepatitis B crénica HBeAg positivo, esta
caracterizado por la presencia de HBeAg, altos niveles
de carga viral VHB y transaminasas. En el higado existe
moderada a severa necro inflamacion y acelerada
progresién de fibrosis en el higado. Esto puede ocurrir
después de muchos afos de la primera fase y esta mas
relacionada cuando la infeccion ocurre en la edad
adulta. El resultado de esta fase es variable. La mayoria
de los pacientes pueden tener supresién del ADN viral
una seroconversion del HBeAg y entrar en la fase de
infeccién HBeAg negativa. Otros pacientes pueden fallar
en el control del virus B y progresar a la fase de
Hepatitis crénica HBeAg negativa por muchos anes.

- Fase 3.- Infeccién crénica por el VHB, HBeAg negativo,
antes denominada fase de “portador inactivo”. Esta
caracterizada por la presencia de anticuerpos séricos al
HBeAg (AntiHBe), indetectables o bajos niveles de
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carga viral (menor de 2000 Ui/ml) y ALT (Alanina
aminotransferasa) normal. Algunos pacientes en esta
fase sin embargo pueden tener niveles de carga viral >
2000 Ul/ml {(usualmente < 20,000Ul/ml) acompafiado de
ALT persistentemente normales y solo minima actividad
necroinflamatoria y poca fibrosis. Estos pacientes tienen
bajo riesgo de progresion a cirrosis o cancer de higado
si ellos permanecen en esta fase, pero puede ocurrir
progresién a Hepatitis B cronica usualmente en
pacientes HBeAg negativo. La pérdida de HBsAg y/o
seroconversion puede ocurrir espontaneamente en 1-
3% de casos por afo. Tipicamente, tales pacientes
pueden tener bajos niveles de HBsAg (<1000 Ui/ml).

- Fase 4.- Hepatitis B créonica HBeAg negativo, esta
caracterizado por ausencia de HBeAg con niveles
detectables de AntiHBe y niveles persistentemente altos
o fluctuantes de carga viral (frecuentemente mas bajos
que en los pacientes HBeAg positivos), también con
valores fluctuantes o persistentemente altos de ALT. La
histologia hepatica muestra necro inflamacion y fibrosis.
La mayor parte de estas personas tienen variantes en
las regiones precore y/o las regiones promotor core
basal que fallan ¢ bloguean la expresién viral. Esta fase
esta asociada con bajas tasas de remisién espontanea
de la enfermedad.

- Fase 5.- La fase HBsAg negativo esta caracterizada por
HBsAg negativo y anticuerpos totales contra el antigeno
core positivo, con ¢ sin anticuerpo contra el antigeno de
superficies. Esta fase es también conocida como
“infeccion VHB oculta’. En casos rares, la ausencia del
HBsAg puede estar relacionado a |a baja sensibilidad de
la prueba usada para deteccién. Los pacientes en esta
fase tienen valores normales de ALT y usualmente pero
no siempre, valores indetectables de carga viral. E1 ADN
del virus B puede ser detectada frecuentemente en el
higado. La pérdida del HBsAg antes de la aparicion de
cirrosis esta asociado con un minimao riesge de cirrosis,
descompensacion y cancer de higado y una mejoria en
la sobrevida. Sin embargo, si se ha desarrollado cirrosis
hepatica antes de la pérdida del HBsAg, los pacientes
permanecen con un riesge de cancer de higado, por lo
cual debe continuar el seguimiento. La inmunosupresién
puede dejar una reactivacion del VHB en estos
pacientes.

Cirrosis.- Se define como una hepatopatia avanzada
caracterizada por extensa fibrosis hepatica, nodularidad
del higado, alteraciéon de la estructura y perturbacion de la
circulacién hepdtica, resultade avanzado de un proceso
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gradual y silente de dafio hepatico. Es una de las
complicaciones de la infeccién crénica por el virus de la
Hepatitis B.

Cirrosis compensada.- Es la presencia de cirrosis inicial
gue no ha desarrollado complicaciones como varices
esofagicas, ascitis, encefalopatia hepatica o ictericia.
Pueden haber manifestaciones clinicas de dafio hepatico
al examen fisico, e incluso esplenomegalia o circulacién
colateral, sin embargo, la funcion hepatica se encuentra
conservada.

Cirrosis descompensada.- Es la aparicion de signos
clinicos de hipertensién portal (ascitis, hemorragia por
varices esofagicas y encefalopatia hepética), coagulopatia
o insuficiencia hepatica (ictericia).

Hepatocarcinoma.- Cancer primario del higado derivado
de los hepatocitos, también llamado carcinoma
hepatocelular.

Marcadores serolégicos del Virus de la Hepatitis B (VHB)

4.1.21

4.1.2.2

4.1.2.3

4124

4.1.2.5

Antigeno de Superficie (HBsAg).- Es una proteina de la
envoltura del VHB. Es el primer marcador seroldégico
indicador de infeccion por el VHB utilizado en pruebas de
tamizaje, siendo detectable en sangre en la infeccion
aguda y cronica por el VHB.

Antigeno e (HBeAg).- Ei Antigeno “e" es una proteina
viral, su presencia se asocia a la intensa replicacion del
VHB en sangre (antigeno "e" positivo) y alto riesgo de
transmision de la infeccién.

Anticuerpo contra el antigeno de superficie (Anti
HBsAg).- Aparece en respuesta a ia vacunacion contra |a
Hepatitis B y durante Ia recuperacion de la Hepatitis B. Es
indicativo de infeccién pasada e inmunidad. Se considera
nivel protector si los titulos se encuentran por encima de
las 10 miliunidades internacionales por mililitro (mUi/ml).

Anticuerpo e (AntiHBe).- La presencia de este marcador
se asocia a una replicacion viral baja.

Anticuerpos totales contra el Antigeno Core (Anti HBc
Total).- Anticuerpo contra la proteina del nucleo del VHB.
Constituye Iia suma de “Anti IgM HBc" mas "Anti 1gG HBc".
La presencia de este marcador expresa una infeccion
activa por el VHB que puede ser pasada o presente. Debe
evaluarse en conjunto con otros marcadores.
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Anticuerpo IgM contra el antigeno core (Anti IgM HBc).-
Sub tipo de anticuerpos totales contra el antigeno “core”.
La presencia de este marcador expresa infeccién aguda
por el VHB. Suele ser de aparicion precoz durante la
infeccién y tiende a desaparecer después de la infeccion
aguda o disminucién de la replicacién viral. Este marcador
también puede encontrarse en la infeccién crénica ante
una reagudizacion.

Anticuerpo IgG contra el antigeno core (Anti IgG HBc).-
Sub tipo de anticuerpos totales contra el antigeno “core”.

Pruebas de monitoreo de la infeccién por el VHB

4.1.31

41.3.2

4133

41.3.4

AST o TGO.- Es una enzima intracelular que por liberarse
en caso de dafio o muerte celular actua como marcadores
de lesidn de los hepatocitos. En el caso de AST, las siglas
significan Aspartato Aminotransferasa, en el caso de TGO,
las siglas significan Transaminasa Glutamico Oxalacética.

ALT o TGP.- Es otra de ias enzima intracelulares, cuya
elevacion en sangre es un indicador de lesion de los
hepatocitos. En el caso de ALT, las siglas significan
Alanina Amino Transferasa, en el caso de TGP, las siglas
significan Transaminasa Glutamico Piruvica.

Carga Viral.- Esta referida a la cuantificacion del ADN del
VHB circulando en plasma sanguinec. Se mide en
unidades internacionales por mililitro de plasma (Ul/ml}. y 1
Ul/ml equivale a 5.3 copias/ml. Para los estudios por
reaccion de cadena de polimerasa (PCR) el punto de corte
de detectabilidad es de 15 Ul/ml.

Alfa feto proteina.- Proteina celular del organismo que
puede aparecer en grandes concentraciones en personas
con Hepatocarcinoma.

Pruebas no invasivas para la evaluacién de la Fibrosis Hepatica
Las pruebas no invasivas tienen por objetivo estimar el grado de
fibrosis hepatica como evaluacién preliminar en personas con
enfermedades hepaticas cronicas. Cabe destacar que el APRI
(indice de la razon Aspartato Aminotransferasa /plaquetas), debe ser
interpretado con cautela, ya que su nivel de sensibilidad no es muy
aito y los valores extremos tienen mayor confiabilidad que los
resultados intermedios.

41.41

APRI.- El indice APRI, es un método sencillo que permite
calcular la fibrosis hepatica a partir de dos valores. El
primero es una prueba de sangre conocida como AST o
TGO, el segundo valor es el numero de plaguetas.

La formula para calcular el APRI es:
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APRI = (AST/Limite Superior Normal) x 100) / recuento de
plaguetas (10%L).

4.1.4.2 Elastografia de transiciéon.- Es una tecnica que mide la
velocidad de propagacion de ondas elasticas a traves del
higado y sirve para evaluar el grado de fibrosis hepatica en
el paciente de forma no invasiva. De esta manera se podra
tomar |a decision sobre si iniciar tratamiento antiviral o no,
asi como estimar la respuesta terapéutica obtenida, o si ha
continuado el dafio histolégico a nivel hepatico.

Los resultados obtenidos tras la realizacion de Ia
elastografia son medidos en unidades de kilopascal (kPa),
segun el grado de unidades, el paciente se encuentra en
una de las cuatro posibles fases en que ha sido
subdividida esta prueba, de la manera siguiente:

- Si el valor resultante es menor de 7 kPa, equivale a lo
mismo gue los niveles de fibrosis FO y F1 de la escala
de Metavir (escala que clasifica los estadios de fibrosis
y actividad inflamatoria en la biopsia hepatica). Escaso
riesgo de progresion.

- Estando el margen entre los valores 7 a 9,4 kPa, indica
gue existe fibrosis moderada o lo que se califica como
nivel de F2.

- Si el margen oscila entre 9,4 y 12 kPa, es indicativo que
la fibrogis se encuentra en estado avanzado a nivel F3.

- Si el resultado supera los 12 kPa, guiere decir que |a
fibrosis es grave o esta en el nivel F4. Existe un aito
riesgo de cirrosis.

4.2 DEFINICIONES OPERATIVAS

Abogacia.- Es un proceso estratégico, organizado, participativo y
sistematico, generalmente de largo plazo, de participacion individual
y social, destinado a conseguir compromisos politicos a nivel local,
regional, nacional e internacional con el fin de crear condiciones de
vida que conduzcan a la salud y a ia adguisicion de estilos de vida
saludables en la poblacién’.

Adherencia al tratamiento.- Grado donde el comportamiento de una
persona se ajusta a la toma adecuada de los medicamentos
antivirales, sigue un régimen alimentario y ejecuta cambios de estilos
de vida, en concordancia con las recomendaciones que le brinden
los profesionales del egquipo multidisciplinario de salud responsable
de su atencién?.

! Organizacidn Mundial de la Salud, Glosario de Promocion de la Salud, Ginebra 1568,
2 Fuente Propia. Adaptado de la NTS N° 087-MINSA/DGSP-V.03aprobada con RM N° 215-2018/MINSA.
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Agente comunitario de salud.- Es la persona elegida vy/o
reconocida por su comunidad, que realiza acciones voluntarias de
promocién de la salud y prevencién de enfermedades, en
coordinacién con el personal de la salud y otras instituciones locales
y regionales, ejerciendo la representatividad de su comunidad a
través de la participacién ciudadana, cumpliendo de esa manera el
rol articulador entre la comunidad y las autoridades®.

Agente de Soporte Personal (ASP).- Es un miembro del entorno
personal del paciente, pudiendo ser un familiar o amigo cercano,
elegido por el paciente, que le brinda acompafamiento, soporte
emocional y apoyo para fortalecer la adherencia al tratamiento, entre
otras actividades®.

Atencion Integral de salud.- Se entiende a las intervenciones de
promocién, prevencién, recuperaciéon y rehabilitacion en salud,
provistas de manera integral, integrada y continua por el
establecimiento de salud o la Red de Salud, con calidad y equidad,
teniendo como eje de intervencién la persona, familia y comunidad®.

Brigada itinerante.- Es el equipo conformado por profesionales de la
salud y educadores pares que brindan informacion, educacion para
la salud, consejeria y busqueda activa de casos de ITS y VIH en
poblacién clave y vulnerable en los espacios de interaccion (trabajo
sexual, diversién, socializaciéon, vivienda u otros), y realizan la
vinculacién a los servicios de atencién integral de salud. Pueden
diferenciarse como brigadas méviles urbanas (BMU) o brigadas
méviles amazénicas (BMA)°®.

Comité de expertos en atencion integral del adulto con Hepatitis
Virales.- Comité adscrito a la DPVIH, encargado de dar asistencia
técnica a los niveles regionales y/o local, en el manejo de personas
con infeccién por Hepatitis Viral; que no puedan ser resueltos a nivel
regional y/o local’.

Contacto de persona con infeccion por el VHB.- Es toda persona
gue tiene exposicidon a la sangre y fluidos corporales (secrecion
vaginal, semen, liquido amniético y otros) de una persona con
infeccién por el VHB, incluye también a los cohabitantes (contactos
domiciliarios) de personas con infecciéon por el VHB, sean familiares
o no®.

Definiciones de caso de Hepatitis B para la vigilancia
epidemioldgica.- Estas definiciones de caso son para efectos de

3 NTS N° 087-MINSA/DGSP-V.03 aprobada con RM N° 215-2018/MINSA.
4 NTS N° 097-MINSA/DGSP-V.03 aprobada con RM N° 215-2018/MINSA.
5 Documento Técnico: ‘Modelo de Atencion Integral de Salud Basado en Famifia y Comunidad’ aprobade con RM

N°464-2011/MINSA.

5 Fuente Propia. Adaptado de NTS N° 097-MINSA/DGSP-V .03aprobada con RM N° 215-2018/MINSA.
? Fuente Propia. Adaptado de NTS N° 097-MINSA/DGSP-V.03aprobada con RM N° 215-2018/MINSA.
® Fuente Propia. Adaptado de "Guidelines on Hepatitis B and C testing” OMS 2017,
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notificacién y vigilancia, es posible que difieran de los criterios
utilizados para el tratamiento de los pacientes®.

4.2.9.1 Caso probable de Hepatitis aguda.- Es todo caso con
aparicion de una enfermedad aguda inespecifica, con signos
y sintomas de infeccidn (por ejemplo: fiebre, malestar
general y cansancio) y dafio hepatico, que puede ser clinico
{(por ejemplo:. anorexia, nauseas, ictericia, coluria, dolor a la
palpacion en el cuadrante superior derecho), 0 aumento de
la concentracion de ALT de mas de 10 veces el limite
superior del intervalo de referencia.

4.2.9.2 Caso confirmado de Hepatitis B aguda.- Es todo caso que
cumple el criterio ciinico de Hepatitis aguda y cuenta con
confirmacién de laboratorio de infeccion reciente de VHB, es
decir AntiigM HBc positivo.

4.2,9.3 Caso de infeccidon Cronica por ei Virus de la Hepatitis B.-
Es todo caso con ausencia de Hepatitis aguda y |la presencia
del HBsAg (antigeno de superficie) por mas de seis meses 0
por presentar la Anti igM HBc negativo mas HBsAg positivo
mas Anti HBc Total positivo.

4.2.10 Definiciones de monitoreo de la informacion operacional.-

4.2.10.1 Persona tamizada para Hepatitis B.- Es toda persona a la
que se le realiza una prueba de tamizaje para detectar el
antigeno de superficie del VHB (incluye pre-quirurgicos,
banco de sangre, hemodialisis, campafas, etc.).

4.2.10.2 Persona con prueba de tamizaje positive para Hepatitis
B.- Es toda persona tamizada para Hepatitis B con prueba
de antigeno de superficie del VHB con resultado positivo.

4.2.10.3 Persona con marcadores serologicos para la infeccion
crénica por VHB.- Es toda persona con prueba de tamizaje
positivo para Hepatitis B a la que se le realiza los
marcadores serologicos para detectar la infeccidn crénica
por VHB.

4.2.10.4 Persona con infeccion crénica por el VHB.- Es toda
persona cuyo resultado de marcadores serologicos indican
infeccion crénica por el VHB.

4.2.10.5 Paciente con el VHB en seguimiento.- Es todo paciente
con infeccién cronica por el VHB que no cumpie criterios
para inicio de tratamiento, pero que acude de forma
periddica para evaluacién médica y seguimiento laboratorial.

® Fuente Propia. Elaborado por DPVIH y CDC.
0 Fuente Propia. Elaberado por DPVIH.
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4,2.10.6 Paciente con el VHB que inicia tratamiento.- Es todo
paciente gue inicia terapia antiviral por primera vez.

4.2.10.7 Paciente con el VHB que estd en tratamiento.- Es todo
paciente que actualmente esta recibiendc tratamiento
antiviral,

4.2.10.8 Paciente con el VHB con supresion virolégica.- Es todo
paciente en tratamiento que presenta supresién viroldgica a
los 12 meses de haberlo iniciado.

4.2.10.9 Paciente con el VHB que abandoné tratamiento.- Es todo
paciente que habiendo iniciado tratamiento segun lo
estipulado, no acude a recibir su medicacién acorde a la
indicacién de su médico tratante por mas de 30 dias.

4,2.10.10 Paciente con el VHB derivado.- Es todo paciente
derivado a otro establecimiento de salud para la
continuacién de su tratamiento antiviral.

4.2.11 Dispensacion.- Acto profesional del quimico farmacéutico de
proporcionar uno o mas productos farmacéuticos a un paciente o
usuario, en atencién a la presentacién de una receta elaborada por
un profesional autorizado. En este acto debe informar y orientar al
paciente sobre el usc adecuado del producto farmacéutico,
reacciones adversas, interacciones medicamentosas y las
condiciones de conservacién del producto o dispositivo'’.

4,212 Evento Supuestamente Atribuido a la Vacunacién o
Inmunizacion (ESAVI).- Es cualguier evento adverso asociado a la
vacunacién ¢ inmunizacién, que tiene una asociacion temporal y no
necesariamente causal. Es una definicion operacional que
desencadena el proceso de la investigacién gue concluye con su
clasificacion final y la implementacién de medidas correctivas. En la
vigilancia de ESAV! se incluyen primordialmente los de tipo severo.'

4.2.13 ESAVI severo.- Es todo ESAVI que cumpla uno ¢ mas de los
siguientes criterios: Hospitalizacién, riesgo de muerte, discapacidad,
fallecimiento™?.

4.2.14 Esquema de Vacunacién.- Es la representacion cronolégica y
secuencial para la administracion de las vacunas aprobadas
oficialmente para el pais, como parte de la politica nacional de
vacunacién e inmunizacion'.

4.2.15 Exposicién ocupacional a VHB.- Acto en el cual un personal de
salud, durante su jornada laboral, se expone a sangre, tejidos ©

" Decreto Supremo N° (14-2011-SA gue aprueba el Reglamento de Establecimientos Farmaceéuticos, y sus
modificatorias.

ZNTS N° 141-MINSA/2018/DGIESP aprobada con RM N° 718-2018/MINSA.

BNTS N°® 141-MINSA/2018/DGIESP aprobada con RM N° 719-2018/MINSA.

1 NTS N° 141-MINSA/2018/DOGIESP aprobada con RM N° 719-2018/MINSA.
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fluidos potencialmente contaminados con el virus de la Hepatitis B a
través de una lesién percutanea (pinchazo o corte), 0 de mucosas o
piel's.

4.2 16 Farmacovigilancia.- Es la ciencia y la actividad relacionada con la
deteccién, evaluacion, comprension y prevencién de los efectos
adversos de los medicamentos o cualquier otro posible problema
relacionado con ellos’®.

4.2.17 Gestiéon Territorial en Salud (GTS).- Es el proceso de articulacion
interinstitucional y con la sociedad civil en los tres niveles de
gobierno, para alinear esfuerzos y recursos a largo plazo, dirigidos a
la consolidacién de Ciudades Saludables en cada territorio. La GTS
se desarrolla a través del diagnéstico, planificacion, organizacion,
gjecucion y control de las actividades que se requieran para abordar
los determinantes sociales que influyen scbre la salud de la
poblacién'’.

4.2.18 Grupos poblacionales en riesgo de infeccion por el VHB'.-

- Contactos sexuales y domiciliarios de una persona con infeccion
por el VHB.

- Personas que no han recibido la serie completa de vacunas y
provienen 0 viajaran a zonas endémicas.

- Personas que pertenecen a los pueblos originarios indigenas.

- Personas que necesitan transfusiones frecuentes de sangre o
productos sanguineos.

- Pacientes sometidos a dialisis.
- Receptores de trasplantes de érganos sélidos.

- Personal sanitario y otras personas que, por su trabajo, pedrian
estar expuestas al contacto con sangre y productos sanguineos
potencialmente contaminados (estudiantes de ciencias de la
salud, personal de salud del area asistencial, personal de limpieza
de areas asistenciales y gque no cuentan con antecedente de
vacunacion previa).

- Usuarios de drogas inyectables.

S o - Personal de las Fuerzas Armadas, Policia Nacional del Pery, Cruz
T Roja, Defensa Civil, y Cuerpo General de Bomberos Voluntarios
del Peru.

- Personas que sufrieron violencia sexual.
- Personas con patologia psiguiatrica.

'* Fuente Propia. Adaptado de la NTS N° 097-MINSA/DGSP-V.03 aprobada con RM N° 215-2018/MINSA.

18 Dacrete Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, y sus modificatorias.

17 Fuente Propia. Adaptado del Documento Técnico “Lineamientos de Politica de Promocién de la Saiud en el Perd”
MINSA 2017 aprobado con RM N°366-2017/MINSA.

'® Fuente Propia. Adaptade de "Guidelines on Hepatitis B and C testing” OMS 2017.
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- Personas con diagnéstico oncoldgico.
- Personas con diagnostico de infeccion por VIH y/o VHC
- Trabajadores(as) sexuales.

- Hombres que tienen sexo con hombres y poblacion trans
femenina.

- Personas con multiples parejas sexuales.

- Personas privadas de su libertad.

- Personas gue viven en albergues, asilos o similares.

- Personas que seran sometidas a terapia inmunosupresora.
- Personas gue viven o provienen de zonas endémicas.

- Personas que sufren accidente ocupacional con exposicion a
material potencialmente contaminado con el VHB y que no
cuenten con vacunacion previa.

- Poblaciones moviles (migrantes, camioneros, balseros, personal
militar, etc.).

4.2.19 Incidente adverso.- Cualquier evento no deseado que causa un
dafio al paciente, usuario, operario u otros, 0 que supone un riesgo
de dafio, que puede o no estar asociado causalmente con uno 0 mas
dispositivos médicos. Estad relacionado con la identidad, calidad,
durabilidad y seguridad de los mismos. Incluye errores, eventos
adversos prevenibles y riesgos’®.

4.2.20 Inmunoglobulina contra el VHB.- Son anticuerpos que producen
inmunidad pasiva y temporal cuando es administrada a dosis
estandar®,

4.2.21 Manejo de contactos.- Es la actividad de identificar y aplicar las
medidas preventivas a los contactos de un caso confirmado de
infeccion por VHB?!,

4.2.22 Muerte por VHB.- Es la ocurrencia de la muerte en una persona por
causa directa o complicacion asociada a la infeccién por el VHBZ.

4.2.23 Persona protegida contra el VHB.- Es toda persona que recibe el
esquema completo de vacunacién contra el VHB y presenta
anticuerpos anti antigeno de superficie del VHB (Anti HBsAg) a
titulos mayores a 10 miliunidades internacionales (mU1)?.

% Decreto Supremo N° 016-201, que aprueba el Reglamento para el Registro, Controi y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, y sus modificatorias.

2 Fuente Propia. Adaptado de “Directrices para la prevencién, la atencion y ef tratamiento de la infaccién crénica por el
virus de la hepatitis B. Washington” OPS, 2017,

21 Fuente Propia. Adaptado de "Directrices para la prevencién, la atencién y el tratamiento de la infeccién cronica por el
virus de la hepatitis B. Washingten" OPS, 2017.

22 Fuente Propia. Elaborado por DPVIH.

2 Fuente Propia. Adaptade de "Directrices para la prevencién, la atencion y el tratamiento de |a infeccién cranica por el
virus de la hepatitis B. Washington” OPS, 2017,
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4.2.24 Politicas Publicas.- Las Politicas Publicas son disefos que
sustentan la accion del gobierno. Basadas en politicas naclonales del
Estado, los gobiernos de turno, establecen prioridades de gobierno
claras y pertinentes, tomando en cuenta también las demandas y
necesidades de |a poblacion, que luego las entidades publicas
expresaran en objetivos, metas y los respectivos procesos que 108
convertiran en productos institucionales: regulaciones,
procedimientos administrativos, bienes y servicios publicos, todos los
cuales tendran un impacto positivo en el ciudadano, dados
determinados recursos disponibles®.

4.2.25 Prueba rapida de VHB.- Es una prueba de tamizaje
inmunocromatogréafica para deteccion cualitativa del antigeno de
superficie del VHB. Se realizan en el punto de atencion y el resultado
debe leerse a los 30 minutos de realizada la prueba o lo que indique
el inserto de! producto®.

4,2.26 Pueblo indigena o0 pueblo originario.- Conjunto de personas que
descienden directamente de las poblaciones originarias del territorio
nacional, mantienen estilos de vida y vinculos espirituales e
histdricos que tradicionalmente usan u ocupan, cuentan con
instituciones sociales y costumbres propias, patrones cuiturales o
modos de vida distintos a los otros sectores de la poblacién nacional.
Se incluye también la conciencia del grupo colectivo de poseer una
identidad indigena u originaria®.

4,2.27 Reaccién adversa a medicamentos (RAM).- Es cualquier reaccion
nociva y no intencicnada que aparece tras el uso de un medicamento
o producto farmacéutico en el ser humano para profilaxis, diagnostico
o tratamiento o para modificar funciones fisiologicas®’.

4.2,28 Reaccion adversa leve.- Reaccion que se presenta con signos y
sintomas facilmente tolerados. No necesitan tratamiento ni prolongan
la hospitalizacién, y pueden o no requerir de la suspensién del
producto farmacéutico. Se considera una reaccion no seria®.

. 4.2.29 Reaccion adversa moderada.- Reaccion que interfiere con las
3N actividades sin amenazar directamente la vida del paciente. Requiere

! de tratamiento farmacoldgico, y pueden o no requerir fa suspension
del producto farmacéutico causante de la reaccion adversa. Se
considera una reaccion no seria®®,

4.2.30 Reaccién adversa grave.- Cualquier ocurrencia medica que se
presente con la administracion de cualquier dosis de un producto

2 Degreto Supremo N° 004-2013-PCM, que aprueba la Politica Nacional de Modernizacion de la Gestion Puglica.

5 Fuente Propia. Adaptado de la NTS N° 097-MINSA/DGSP-V.03aprobada con RM N° 215-2018/MINSA.

2 NTS N°125-MINSA/2016/DGIESP aprobada con RM N° 1012-2016/MINSA.

2 Decreto Supremo N° 016-2011-8A, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, y sus modificatorias.

22 Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueda el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, y sus modificatorias.

28 Dacreto Supremo N° 016-2011-SA, gue aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, y sus modificatorias.
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farmacéutico, que ocasione uno 0 mas de los siguientes supuestos:
Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente, hace
necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria, es causa
de invalidez o de incapacidad permanente ¢ significativa, es causa
de alteraciones o malformaciones en el recien nacido, contribuye
directa o indirectamente a la muerte del paciente®.

4.2.31 Reactivacion.- Es el incremento abrupto de la carga viral y de los
niveles de ALT en pacientes con infeccion por Hepatitis B inactiva o
resuelta®'.

4.2.32 Referencia.- Es un proceso administrativo-asistencial mediante el
cual el personal de un establecimiento de salud transfiere la
responsabilidad de la atencién de las necesidades de salud de un
usuarioc a otro establecimiento de salud de mayor capacidad
resolutiva, debido a sus limitaciones operativas®.

4.2.33 Vacuna combinada pentavalente.- Vacuna combinada, contiene
células completas inactivadas de Bordefella pertussis, toxoide
diftérico y tetanico, antigeno de superficie del virus de la Hepatitis B y
el polisacarido conjugado de Haemophilus influenzae tipo b*.

4.2.34 Vacuna contra Hepatitis B.- Vacuna inactivada recombinante que
contiene el antigeno de superficie (HBsAg) de la Hepatitis B obtenido
por técnicas de recombinacion genética®.

4.2.35 Vigilancia Comunitaria.- Mecanismo de participacién comunitaria,
basada en identificar todas las actividades que deben hacer los
integrantes de una comunidad desde el nucleo de la familia y su
entorno, con un enfoque de autorresponsabilidad y fortalecimiento de
las acciones preventivo y promocionales gue contribuyan a la
preservacion de su salud. El desarrollo de esta vigilancia promueve
principalmente ias acciones autogestionarias desde de la familia, el
entorno y de la comunidad organizada articulandose con los niveles
gubernamentales e institucionales para una mejor respuesta a su
problematica sanitaria®.

4.3 ATENCION INTEGRAL DE LA PERSONA CON INFECCION POR EL
VHB

4.3.1 Las vacunas y las pruebas rapidas de tamizaje para VHB seran
ofrecidas de manera gratuita, de acuerdo a los criterios de
programacion.

% Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamentoe para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, y sus modificatorias.

3 Fuente Propia. Adaptado de "Directrices para la prevencion, la atencion y el tratamiento de 1a infeccién cronica por
el virus de ia hepatitis B. Washington” OPS, 2017.

2 NT N°018-MINSA/DGSP-V.01 aprobada con RM N® 751-2004/MINSA,

3 NTS N° 141-MINSA/2018/DGIESP aprobada con RM N° 719-2018/MINSA.

3 NTS N° 141-MINSA/2018/DGIESP aprobada con RM N° 719-2018/MINSA.

3 Direccion General de Promocitn de la Salud .MINSA 2017 DT Lineamientos de Politica para la Vigiiancia Ciudadana
en Salud, aprobado con RM N° 040-2011/MINSA.
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La atencion integrai de las personas con infeccion por VHB se cubre
segun lo estipuiado en el Plan Esencial de Aseguramiento en Salud
(PEAS).

La atencion dei adulto con diagnéstico de infeccion por VHB debe
estar a cargo del equipo multidisciplinario capacitado y entrenado del
estabiecimiento de salud donde se ofrece la atencion.

El equipo multidisciplinario se encarga de la atencion de personas
con el VHB y estara conformado por un/a gastroenterdlogo/a o un/a
infectéiogo/a o meédico cirujano capacitado, un/a licenciado/a en
enfermeria, un/a quimico-farmacéutico/a (solo cuando no exista
disponibilidad de contar con dicho profesional, el equipo estara
integrado por un técnico en farmacia) y un/a tecnélogo/a médico/a ©
bidlogo/a (soio cuando no exista disponibilidad de contar con alguno
de estos profesionales, estara integrado por un tecnico de
laboratorio). De acuerdo a la disponibilidad de recursos humanos en
el establecimiento de salud, se debe incorporar un/a licenciado/a de
obstetricia, a un/a licenciado/a en psicologia, un/a licenciado/a en
trabajo social, un/a nutricionista y otros/as segun necesidad.

Es responsabilidad de! equipo muitidisciplinario hacer el seguimiento
de las personas con infeccion por VHB con y sin tratamiento, a fin de
asegurar la continuidad de su atencién en el establecimiento de
salud.

El abordaje multidisciplinario permite potenciar las diferentes
capacidades de los profesionaies del equipo para brindar una
atencion integral a las personas con infeccion por VHB, sin ser una
limitante para el inicio del tratamiento.

La persona recién diagnosticada debe recibir educacion, y debe
asegurarse su vinculacion a los servicios que brindan tratamiento.
Asimismo, el caso debe ser notificado al area de epidemiologia del
establecimiento de salud.

La evaluacién clinica general, el inicio del tratamiento y el
seguimiento seran realizados en todos los establecimientos de salud
que cuenten con profesional médico cirujano o especialista y
profesionales de la salud capacitados y entrenados que oferten la
atencion integral al paciente con VHB.

El médico especialista o médico cirujanc capacitado del equipo
multidisciplinario es el responsable de iniciar, suspender o modificar
el esquema de tratamiento del paciente en seguimiento, de acuerdo
a los criterios técnicos de ia presente norma.

4.3.10 Los establecimientos de salud designados para el manejo de

personas con VHB deben cumplir los criterios establecidos para la
atencidn, que inciuyan recurso humano capacitado y entrenado,
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infraestructura adecuada, equipamiento, Insumos y registros de
atencién, segun capacidad resolutiva.

El tratamiento antiviral para las personas con infeccion por VHB, el
tratamiento post-exposiciéon al VHB, las pruebas de marcadores
serolégicos de VHB y las pruebas de carga viral para VHB son
gratuitos.

Todo paciente con infecciéon por VHB debe ser incluido al Seguro
Integral de Salud - SIS, siempre que no sea beneficiario de otras
Instituciones Administradoras de Fondos de Aseguramiento en Salud
(IAFAS), como EsSalud, Sanidad de las Fuerzas Armadas y Policia
Nacional del Perl y otras; cumpliendo con los requisitos
correspondientes. El SIS financia las atenciones que no se
encuentren en los programas presupuestales financiados
gratuitamente por el Ministerio de Salud.

V. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

5.1 DE LA PREVENCION

51.1

5.1.2

51.3

51.4

Los Bancos de Sangre garantizaran el tamizaje y control
correspondientes segln normatividad vigente, con la finalidad de
minimizar el riesgo de transfusién de sangre contaminada.

Todos los servicios de salud (ej. banco de sangre, servicio de
hemaodialisis, servicio de cirugia, trasplante, entre otros) que realizan
tamizaje e identifican pacientes con Hepatitis B, deben contar con un
sistema de referencia de estos casos y asegurarse que reciban la
primera atencion en el servicio de prevencién y control de VIH-SIDA,
Infecciones de Transmisién Sexual y Hepatitis o el que haga sus
veces en el establecimiento de salud.

Se debe compartir la informacién de casos confirmados de pacientes
referidos de los Bancos de Sangre con la finalidad de cumplir con los
lineamientos de los Sistema de Gestibn de la Calidad y
Hemovigilancia que 1os rige.

Se ofertara la entrega gratuita de preservativos en |os
establecimientos de salud a toda persona con diagnoéstico de
infeccién por el VHB, como parte de la consejeria de infecciones de
transmisién sexual, a sus contactos y a las personas con factores de
mayor riesgo de infeccion por el VHB, segun la normatividad vigente.

En todos los servicios donde se realicen el tamizaje y diagnéstico de
personas con infeccién por el VHB se debera aplicar las medidas
preventivas a los contactos, aplicandose las precauciones estandar.
El manejo de los contactos estara acorde a fa capacidad resolutiva
de ios servicios o a través de la referencia cportuna.
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En todos los servicios de los establecimientos de salud debe
aplicarse las precauciones estandar como parte de la prevencién y el
control de la Hepatitis B, de acuerdo a la normatividad vigente para el
control de infecciones intrahospitalarias en areas de mayor riesgo, y
para la desinfeccién y esterilizacién de materiales y equipos.

Las GERESA, DIRESA y DIRIS deberan implementar campanas de
comunicaciéon y educacion de medidas sanitarias preventivas a la
poblacion en general para la adopcidn de conductas saludables
frente a la infeccion por el VHB.

Los establecimientos de salud deberan garantizar la provisién de
insumos para la atencién segura de una persona dentro de todas las
areas y segln la normatividad vigente en torno a |la bioseguridad.

5.2 DE LA VACUNACION

5.2.1

5.2.2

5.2.3

El Esquema Nacional de Vacunacién segun la Norma Técnica de
Salud gue lo regula, es de cumplimiento obligatorio.

Las indicaciones para la vacuna contra Hepatitis B son:

- Prevencién de la transmisién de la Hepatitis B.

- Recién Nacido (en las primeras 12 horas de nacido).

- Excepcionalmente en partos domiciliarios se podra vacunar
hasta 7 dias de nacido.

- Nifios y nifias que han presentado reaccion adversa severa a la
vacuna pentavalente.

- Mayores de 5 afios que no han completado 3 dosis de vacuna
pentavalente y/o no muestran evidencia de haber recibido las
tres pentavalentes (pentavalente o Hepatitis B), en ningun caso
se reiniciara el esquema.

- Poblaciones que viven en areas de alta prevalencia de Hepatitis
B.

- Personal de salud, de limpieza, estudiantes de salud.
- Poblaciones indigenas.

- Trabajadoras/es sexuales (TS), Hombres gue tienen sexo con
otros hombres (HSH).

- Grupos de riesgo.

- Miembros de las Fuerzas Armadas, Policia Nacional del Peru,
Cruz Roja, Defensa Civil y Cuerpo General de Bomberos
Voluntarios del Peru.

E! esquema de vacunacion de la Vacuna HvB pediatrico (0.5 mi) es:

- Recién nacido (en las primeras 12 horas de nacido), con peso
igual 0 mayor de 2,000 gr. en atencién inmediata del recién

20



NTSN° 1Y 6 - MINSA/2018/DGIESP

"NORMA TECNICA DE SALUD PARA LA PREVENCION, DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE LA

5.2.4

5.2.5

5.2.6

5.2.7

5.2.8

529

5.210

HEPATITIS VIRAL B EN EL PERU"

nacido. Se podra vacunar a recién nacido con un pesc menor o
igual a 2,000 gr si la madre tiene antigeno de superficie positivo
{Hepatitis B).

- De 5 a 15 afos, 11 meses 29 dias (que no ha recibido
vacunacion).

El esguema de vacunacion de la Vacuna combinada pentavalente
(0.5 mi) es:

- Menor de 1 afio; 3 dosis (2, 4 y 6 meses de edad).

- De 1 a 4 afios 11 meses 29 dias, sin vacunacion previa: se
aplica el esquema (3 dosis con un intervalo minimo de 2 meses
entre dosis y dosis).

- En los gque tengan vacuna incompleta, continuar el esguema
vigente.

El esguema de vacunacion de la Vacuna HvB adulto (1 ml) es:

- De 16 a 59 afios de edad, que no han recibido y/o completado
esguema de vacunacién, 3 dosis, al primer contacto, al mes de
la primera y al mes de la segunda. (Este esquema se aplica a la
gestante a partir del segundo trimestre).

La vacunacion para otros casos especiales se realizara segun NTS
N°141-MINSA/2018/DGIESP "Norma Tecnica de Salud que
establece el esquema nacional de vacunacion” aprobada con RM N°
719-2018/MINSA.

En caso de interrupcion del esquema de vacunacién de cualquier
vacuna en nifias y nifios o adultos sanos, se continuara con las dosis
faltantes sin considerar el tiempo transcurrido desde la daftima dosis.
No es necesario reiniciar el esquema en ninguna circunstancia. Si no
se administrd la vacuna contra la Hepatitis B en las primeras 24
horas de nacido, debera recibirla en ia vacuna pentavalente (2, 4 y 6
meses de edad). Mayores de 5 afios recibiran 3 dosis a intervalo de
1 mes entre cada dosis.

La vacunacién de comunidades indigenas y/o alejadas. Debe ser
flexible, considerando margenes de intervalos minimos de 4
semanas, a fin de garantizar los esquemas de vacunacion completa.

Las recomendaciones para la proteccién contra el VHB del recién
nacido expuesto, estan contenidas en el documento técnico “Plan
Nacional para la Eliminacién de la Transmisién Materno Infantil del
VIH, Sifilis y Hepatitis B, en el Peru 2017-2021", aprobada con RM
N° 985-2016/MINSA.

Los criterios para la programacién anual de vacunas y jeringas, son
normados por la Direccién de Inmunizaciones, asi como garantizar
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su distribucién, hasta el nivel regional o centros de acopio definidos
por la GERESA/DIRESA/DIRIS.

La GERESA/DIRESA/DIRIS, es responsable de la programacion y
distribucion hasta el establecimiento de salud de su jurisdiccion.

La capacitacion, supervisidén y monitoreo, se realizara segun niveles,
de acuerdo a las disposiciones establecidas en la NTS N°141-
MINSA/2018/DGIESP "Norma Técnica de Salud que estabiece el
esquema nacional de vacunacién’, aprobada con RM N° 719-
2018/MINSA

La vacunaciéon es responsabilidad de todos los establecimientos de
salud publicos (Ministerio de Salud, Seguro Social de Salud-Es
Salud, Sanidad de |las Fuerzas Armadas, Sanidad de ia Policia
Nacional del Peru, Gobiernos Regionales entre otros) y Privados del
Sector Salud, que realicen actividades de vacunacién.

Los profesionales de la salud deben notificar los casos de ESAVIs
leves y moderados en el formato de notificacién de sospecha de
RAM (reaccion adversa a medicamentos) para profesionales de ia
salud y los ESAVI severos de acuerdo a lo establecido por el Centro
Nacional de Epidemiologia, Prevencién y Control de Enfermedades
(CDC).

DE LA NOTIFICACION

5.3.1

5.3.2

5.3.3

Toda persona con un resultado positivo de tamizaje para el VHB, que
corresponde a una prueba positiva de deteccién del antigeno de
superficie HBsAg debe ser notificada en el NOTI Web.

Toda persona de cualquier edad con el diagnéstico confirmado de
infeccion aguda por el VHB y con los marcadores: HBsAg y Anti IgM
HBc debe ser notificado en el NOTI Web.

Toda persona con el diagnostico confirmado de infeccidn crénica por
el VHB significa la ausencia del Anti igM HBc con presencia de los
siguientes marcadores: HBsAg y Anti HBc Total o la persistencia del
HBsAg por mas de 6 meses indica infeccién crénica por el VHB debe
ser notificada en el NOTI Web.

DE LA EVALUACION DE CONTACTOS

5.4.1

5.4.2

Una vez confirmado el caso indice de infeccién por el VHB, se
realizara la identificacion de contactos domiciliarios y parejas
sexuales.

El personal de salud realizara la consejeria, el tamizaje para el VHB

y la vacunacién a todos los contactos, y definird su manejo de
acuerdo a evaluacion.
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El personal de salud realizara todos los esfuerzos para evaluar a los
contactos, los cuales Incluyen acciones extramurales como visita
domiciliaria para la busqueda activa de los contactos. Asimismo, se
usara estrateglas innovadoras para evaluar &l mayor numero de
contactos identificados (notificacion virtual, mensajes de texto, etc.).

5.5 DE LA CONSEJERIAY TAMIZAJE

5.5.1

5.5.2

5.6.3

5.5.4

5.5.5

5.5.6

5.5.7

5.5.8

5.5.9

La consejeria en Hepatitis B es una actividad que permite al paciente
conocer acerca de |a infeccion por VHB, como se transmite, como se
previene, asi como el riesgo individual de tener esta infeccion y el
significado de las pruebas diagnosticas.

La consejeria puede ser brindada a través de actividades de
informacion grupal, taies como charlas educativas, videos
informativos, fichas de autoevaluacion de riesgo u otras herramientas
disponibles.

Las pruebas de tamizaje para el VHB corresponden a las pruebas de
deteccion del antigeno de superficie (HBsAg).

Se debe fomentar la consejeria y prueba de tamizaje para el VHB a
los grupos poblacionales en riesgo de infeccion por el VHB.

Los donantes de sangre u érganos deben someterse también a
tamizaje del VHB y otros microbios patdgenos de transmision
sanguinea, en conformidad con las recomendaciones de la OMS
para prevenir la transmision del VHB.

Las pruebas rapidas para el diagnéstico del VHB deben ser ofertadas
en los establecimientos de salud, en el mismo lugar de atencion del
paciente.

Se debe implementar estrategias para extender el uso extramural de
las pruebas rapidas del VHB, en brigadas itinerantes que pueden ser
urbanas y amazonicas, organizaciones de base comunitaria,
campafias, espacios de socializacidn, entre otros; para un
diagnéstico precoz y oportuno.

Las pruebas rapidas del VHB podran ser realizadas por toda persona
entrenada, que incluye: personal de la salud, educador par 0
miembro de la sociedad civil u otras instituciones en general, las que
estan obligadas a reportar a los establecimientos de salud de su
jurisdiccidn.

El personal de prevencidn y control de VIH-SIDA, Infecciones de
Transmisidon Sexual y Hepatitis o el que haga sus veces en el
establecimiento de salud debe reportar los tamizajes de todas las
areas que realicen esta actividad, sean el servicio de laboratorio,
servicio de salud sexual y reproductiva, servicios de prevencion y
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control de tuberculosis, bancos de sangre, servicios de
hospitalizacién, entre otros.

5.5.10 Toda persona con sospecha ¢ diagnostico presuntivo de infeccidn

por VHB, identificada en instituciones publicas y privadas, debe ser
referida y vinculada a un establecimiento de salud para definir el
diagnostico y tratamiento, segun corresponda.

5.6 DEL DIAGNOSTICO

5.6.1

5.6.2

Toda persona con un resultado positivo para el VHB, que
corresponde a una prueba positiva de deteccién del antigeno de
superficie HBsAg mediante una prueba de tamizaje (prueba rapida
HBsAg, ELISA o CLIA), debe ser evaluado con otros marcadores
seroldgicos, pruebas de monitoreo de la infeccién por Hepatitis B y
pruebas no invasivas para la evaluacién de la fibrosis hepatica,
especialmente cirrosis, para orientar el manejo clinico y determinar la
conveniencia de tratamiento.

La evaluaciéon con marcadores serologicos son el primer paso
para definir si una persona con un resultado de tamizaje positivo
(HBsAg) tiene infeccion cronica por VHB. Los marcadores
serolégicos son:

Antigeno de superficie (HBsAg)

Anticuerpos contra el Antigeno de superficie (Anti HBsAg)
Anticuerpos IgM contra el core (Anti IgM HBc)

Anticuerpos totales contra el Antigeno Core (Anti HBc Total)

Marcadores Serolégicos
Antl Anti Anti Interpretacion
HBsAg HBsA igM HBc
9| HBe | Total
. i i Nunca infectado y
susceptible
Infeccién pasada con
- + + . .
inmunidad
i + ) Inmunidad por
vacunacion
+ + + Infecciéon aguda o
exacerbacion de la
Hepatitis crénica
+ - + Infeccién crénica

5.6.21 De acuerdo a los cuatro primeros resultados de los
marcadores, se puede definir si la infeccion es crdnica o no.
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- Si la interpretacién de los resultados muestra que nunca
se ha infectado y es susceptible, se debe recomendar la
vacunacién contra el VHB de inmediato y reforzar la
consejeria de prevencion.

- Si la interpretacion de los resultados muestra infeccion
pasada con Inmunidad, se debe reforzar la consejeria de
prevencion.

- Si la interpretacion de los resultados muestra infeccion
aguda o exacerbacion de la hepatitis cronica, asi como
infeccién cronica, deberan evaluarse las pruebas de
monitoreo y !as pruebas no invasivas para la evaluacion
de fibrosis hepatica para determinar la necesidad de
inicio de tratamiento.

E! diagnostico confirmado de infeccion aguda por el VHB
significa la presencia de los siguientes marcadores: HBsAg y
Anti lgM HBc.

El diagnédstico confirmado de infeccién crénica por el VHB
significa la ausencia del Anti IgM HBc con presencia de los
siguientes marcadores. HBsAg y Anti HBc Total. La
persistencia del HBsAg por mas de 6 meses también indica
infeccion cronica por el VHB.

5.6.3 Toda persona con diagndstico confirmado de infeccion cronica por el
VHB debera acceder a un método no invasivo para la determinacion
de necro inflamacion y/o fibrosis hepatica.

5.6.4 En todo caso confirmado de infeccion aguda por el VHB se realizara
pruebas de laboratorio para determinar la persistencia del HBsAg,
por mas de 6 meses.

5.7 DEL TRATAMIENTO

5.7.1.1

57.1.2

5.7.1 De los criterios a evaluar para el inicio de tratamiento

Toda persona con diagnostico de infeccion cronica por el
VHB debe ser evaluada por un/a gastroenterdlogo/a o un/a
infectélogo/a o médico cirujano capacitado para indicar el
inicio del tratamiento antiviral.

La indicacién de tratamiento esta basada en la combinacidon
de los siguientes criterios.

t

Presencia de fibrosis hepatica avanzada (cirrosis),
Niveles de ALT,
Niveles de carga viral y,

i

Presencia de Antigeno "e” (HBe Ag)
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pecto al Grado de Fibrosis Hepatica

La evaluacion del grado de fibrosis hepatica se realiza a
través de pruebas no invasivas. Las pruebas no invasivas
son el indice APRI y la elastografia de transicion. La
realizacion de la elastografia de transicion se hara segun
disponibilidad del equipo.

El APRI es un método sencillo que permite calcular la
presencia de fibrosis hepatica avanzada a partir de los
valores de AST o TGO y el numero de plaguetas. El
resultado del APRI se interpretara de la siguiente manera:

Resultado Equivaiente a la Escala de
APRI Interpretacion del APRI METAVIR para evaluar
biopsias hepaticas
05 Ausencia de finrosis FO: Ausencia de fibrosis
<0. - .
significativa E1: Fibrosis portal sin septos
05-15 Fibrosis probable en F2: Fibrosis portal con algunos
) ’ categoria dudosa septos
- ‘ T F3: Fibrosis con numerosos
»1.5-=<2 Fibrosis significativa septos Sin Cirrosis
»2 Cirrosis F4: Cirrosis

La elastografia de transicién es la técnica que mide la
rigidez hepatica como marcador indirecto de fibrosis, a
partir de una onda transversal a traves del higado. El
resultado de la elastografia se interpretara de |a siguiente
manera:

Equivalente a la Escala de

Resuitadec Interpretacion de la . .
- . METAVIR para evaluar biopsias
Elastografia Elastografia hepéticas
; ] FO: Ausencia de fibrosis
<7 KkPa Ausecha}fde _f|br05|s
significativa F1- Fibrosis portal sin septos
7a94kPa Fibrosis moderada F2: Fibrosis portal con algunos

septos

F3: Fibrosis con numerosos

94y12kPa Fibrosis significativa septos Sin cirrosis

> 12 kPa Fiorosis grave F4: Cirrosis

Respecto a los niveles de ALT {0 TGP)

La alanina aminotransferasa (ALT), o transaminasa
glutamico-pirdvica (TGP) es el segundo criterio para
determinar el inicio del tratamiento. Debe ser medido al
inicio, asi como, durante el seguimiento del paciente. La
concentracién del ALT fluctia en las personas con
infeccion cronica por el VHB por lo que es preciso hacer
un seguimiento longitudinal para determinar la tendencia.
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Como limite superior de la normalidad, deben aplicarse
los intervalos normales correspondientes al iaboratorio
local. Se consideran gue existen valores anormaies,
cuando al menos, tres determinaciones del ALT se
consideran por encima del limite superior normal durante
un periodo de 6 meses.

Respecto a los niveles de carga viral del VHB

- Esta referida a la cuantificacion del ADN del VHB
circulando en plasma sanguineo. Se mide en unidades
internacionales por mililitro de plasma (U/ml), y 1 Ul/ml
equivale a 5.3 copias/ml. Para los estudios por reaccion
de cadena de polimerasa (PCR) el punto de corte de
detectabilidad es de 15 Ul/mi. Se realizara la prueba para
cuantificacion rapida del ADN del virus de la Hepatitis B
(Xpert) segun disponibilidad de la plataforma.

Respecto al Antigeno “e” (HBeAg)

- En las personas con infeccidon crénica por VHB, la
presencia de HBeAg indica habitualmente replicacion
activa del VHB y elevada infecciosidad.

Las pruebas de laboratorio necesarias para el estudio y
posterior manejo de las personas con infeccion por el VHB,
seguiran los flujos establecidos por la red nacional de
laboratorios, acorde a su nivel resolutivo, siguiendo las
pautas y procedimientos emanados desde el instituto
Nacional de Salud.

El procesamientc de estos marcadores serolégicos y de la
carga viral podran hacerse a nivel local y regional segun
capacidad resolutiva y disponibilidad de la prueba. De no
poder realizar todas o algunas de estas pruebas a nivel
jocal, podran solicitar el procesamiento de las muestras al
Instituto Nacional de Salud a traves de la "Orden de
Laboratorioc de Pruebas de Tamizaje para Hepatitis Viral”
(Anexo 1) y de la “Orden de Laboratorio de Pruebas para
Carga Viral de Hepatitis B" (Anexo 2).

5.7.2 De la indicacion de inicio de tratamiento segun escenarios

5.7.21

Toda persona con diagnéstico de infeccion crénica por el
VHB y con signos clinicos de cirrosis compensada ©
descompensada, o cirrosis identificada por pruebas no
invasivas (Elastografia >12kPa o APRIi>2) debe iniciar
tratamiento, independientemente de los niveles de ALT, del
estado de HBeAg o los niveles de ADN del VHB (Escenario

1.
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Toda persona con diagnéstico de infeccién cronica por el
VHB sin cirrosis, con carga viral del VHB >2000 Ul/ml y
niveles de ALT 22 veces por encima del LSN o niveles de
ALT persistentemente anormales debe iniciar tratamiento,
independientemente de! estado de HBeAg (Escenario 2 y 3).

Toda persona con edad 2 30 afos con diagnéstico de
infeccién crénica por el VHB sin cirrosis, carga viral del VHB
>2000 Ul/ml, niveles de ALT persistentemente normal y
HBeAg positivo debe iniciar tratamiento (Escenario 4)

En toda persona que no reune los criterios antes
mencionados, debe evaluarse la posibilidad de inicio de
tratamiento si  existe riesgo de Hepatocarcinoma
(antecedente familiar de HCC, cirrosis © Hepatitis
fulminante), reactivacion del VHB, manifestaciones
extrahepaticas (poliarteritis nodosa con vasculitis sistémica,
neuropatia, vasculitis cutdnea, enfermedad renal, artritis,
fenémeno de Raynaud, glomeruionefritis
membranoproliferativa, sindrome de  crioglobulinémia)
(Escenario 5 6y 7).

En el cuadro N° 1 se resumen los criterios para el inicio de
tratamiento de infeccién cronica por VHB segln escenarios.

En pacientes sin cirrosis y con valores intermitentes de ALT
entre normal y anormal puede ser necesario realizar una
biopsia hepatica para determinar el estado de necro
inflamacién. Estos casos deben ser evaluados por el
gastroenterélogo para valorar este procedimiento. Un score
de Metavir A2F2 o superior puede ser un criterio adicional
para iniciar tratamiento.

Adicionalmente, se deben contemplar las siguientes
pruebas:

- Serologia para descartar infeccién por el VIH

- Serologia para descartar infeccion por el Virus de la
Hepatitis C.

- Serologia para descartar infecciébn por el Virus de Ia
Hepatitis D.

- Serologia para descartar infeccién por el Virus de la
Hepatitis A.

- Hemograma completo, con especial énfasis en el
recuento de plaguetas.

- Otras pruebas de funcién hepatica, como bilirrubinas
totales y fraccionadas.

- Niveles de proteinas totales y fraccionadas,
especificamente albumina.

- Pruebas de funcién renal como creatinina sérica.
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Para el inicio de tratamiento se utlizard la Ficha de
“Evaluacion para el ingreso a tratamiento para la infeccién
crénica por el VHB” (Anexo 3) y la “Hoja de Consentimiento
informado para el inicic de tratamiento en el adulto con
infeccion crénica por el virus de la Hepatitis B" (Anexo 4).

Se debe medir la funcion renal inicial y evaluar el riesgo
inicial de disfuncion renal antes de iniciar el tratamiento
antiviral. Los factores asociados a mayor riesgo de
disfuncién renal son: cirrosis descompensada, CICr < 50
ml/min, mayor edad, IMC < 18,5 kg/m2 o peso corporal < 50
kg, hipertension arterial mal controlada, proteinuria, diabetes
descontrolada, glomerulonefritis  activa,  tratamiento
concomitante con farmacos nefrotoxicos o un inhibidor de la
proteasa potenciado para el VIH, y trasplante de érganos
sélidos.
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: 7'{:(73UADR0 N° 1: CRITERIOS PARA EL INICIO DEL TRATAMIENTO DE INFECCION CRONICA POR VHB SEGUN ESCENARIOS

b
.

TRATAMIENTQ

TRATAMIENTO

TRATAMIENTO

TRATAMIENTO

ESCENARIOS ESCENARIO 4 ESCENARIO 6
ESCENARIO 1 | ESCENARIO 2 | ESCENARIO 3 | (conedad = 30 ESCENARIO 5 - ESCENARIO 7
- {con edad < 30 anos)
anos)
CRITERIOS
CIRROSIS® Si No NO NO NO NO NO
. 22 veces por ; ; ;
b independiente del 8 Persistentemente Persistentemente Persistentemente .
ALT (o TGP)( ) resultado ::!cirgz Anomal(© Normald Dentro del LSN Normal® Persistentemente Normal
CARGA VIRAL independiente del >2000 UY/m| >2000 Utim >2000 Ul < 2000 UM »2000 Ut/ >2000 Ut/ml
(L/ml) resultado
Ind diente del ind diente del Independiente del I, . . R
HBeAg n e;:’esnulgzgoe e n efeir:_;ltta doe e n erpesuttlagoe © Positivo independiente del resultado positivo negativo
S - ot i e o e e i o o e e e o o £ T o o o ot i T~ oo C ] S
Diferir tratarmiento y reatizar Diferir tratamiento y Diferir tratamiento y
seguimiento realizar seguimiento realizar seguimiento
' AR | NIGIAR ¢ wmICIAR . meieaR Posibilidad de INICIAR TRATAMIENTO
DECISION INICIAR INICIAR INICIAR INICIAR

Si existe riesgo de Hepatocarcinoma (antecedente familiar de HCC, cirrosis o

Hepatitis fulminante), reactivacion del VHB, manifestaciones extrahepaticas (©

@Signos clinicos de cirrosis compensada o descompensada, o cirrosis segun indice APRI > 2 o Elastrografia >12kPa.

) La concentracion de ALT (o TGP) fluctia en las personas con infeccion cronica por VHB, por lo que se requiere hacer un seguimiento longitudinal para determinar su persistencia como
normal 0 anormal. Se debe considerar como limite superior normal {LSN) los valores del laboratorio local.
= ALT Persistentemente Anormal cuando presenta al menos tres valores de ALT por encima del LSN en un periodo de hasta 12 meses, siendo recomendado que los controles se realicen
el dia basal, al tercer y sexto mes. Dentro del mismo periodo, puede ser necesario realizar mas controles de ALT, de acuerdo al criterio médico.

@ ALT Persistentemente Normal cuando presenta al menos tres valores de ALT dentro del LSN en un periodo de 12 meses, siendo recomendado que fos controles se realicen el dia basal,
al tercer y sexto mes.

®Pgij arteritis nodosa con vasculitis sistémica, neuropatia, vasculitis cutanea, enfermedad renal, artritis., fendmeno de Raynaud, glomerulonefiitis membranoproliferativa, sindrome de

crioglobulinémia
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57.3 De laeleccion del tratamiento

5.7.3.1

5.7.3.2

5.7.3.3

5.7.4.1

5.74.2

Ei tratamientc antiviral para toda persona con infeccion
crénica por VHB y con indicacién de iniclar tratamiento, esta
basado en medicamentos analogos nucledsido/nuclestido
con alta barrera genética a |a resistencia.

El medicamento de primera eleccion para el tratamiento de
infeccion cronica por VHB es el Tenofovir y se administrara
de acuerdo al siguiente cuadro:

- Medlcamento antiviral ___l_:)_ogj_i;s'ffeco_mgndyaﬂda-‘f
Tencfovir disoproxil fumarato 300 mg (1tab)
300 mg (TDF) una vez al dia

Debe considerarse la posibilidad de evitar Tenofovir y usar
en su lugar Entecavir, o de reducir la dosis de Tenofovir, si
la filtracion glomerular estimada (FGe) es <50mi/min, en
pacientes con factores de riesgo de disfuncién renal o si se
evidenciara enfermedad hematopoyética u osteoporosis. El
Entecavir se administrara de acuerdo al siguiente cuadro:

© Medicamento antiviral | Dosis recomendada

0.5mg *(1 tab.)
una vez al dia

Entecavir 0.5mg

1mg ** (2 tab. de 0.5 mg)
una vez al dia

* Adultos con hepatopatia compensada sin tratamiento previo con
Lamivudina.
** Adultos con hepatopatia descompensada

5.7.4 De larespuesta al tratamiento

Los parametros para evaluar la respuesta al tratamiento son
los siguientes: viroldgicas, serologicas, bioquimicas e
histolégicas.

La respuesta viroldgica: el objetivo del tratamiento es la
induccion de la supresion viral a largo plazo. El monitoreo de
la carga viral nos puede presentar las siguientes respuestas:

-~ Respuesta virologica completa: niveles de carga viral
indetectable, al cabo de doce meses de tratamiento
antiviral.
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- Respuesta viroldgica parcial: disminucion de la carga viral
en mas de 1 log10 U¥/ml, pero aun en niveles detectables
al cabo de doce meses de tratamiento antiviral.

- Recaida viroldégica: incremento de la carga viral de mas
de 1 log10 Ul/ml comparado con el valor mas bajo de la
carga viral durante la terapia (relacionado a problemas de
adherencia o resistencia a drogas).

- Resistencia del VHB:. que se infiere por la escasa
respuesta en la reduccién de la carga viral a un
tratamiento.

La respuesta serologica: el objetivo del tratamiento es la
induccién de la pérdida del HBeAg (+) y del HBsAg.

- En personas con HBeAg (+), 1a respuesta serologica es la
pérdida del HBeAg, con o sin seroconversién a Anti HBe.

~ Para todos los pacientes, la respuesta seroldgica es la
pérdida de HBsAg, con © sin seroconversion a Anti
HBsAg.

La respuesta bioquimica: el objetivo del tratamiento es la
normalizacion de los niveles de ALT o TGP.

La respuesta histolégica: el objetivo del tratamiento es la
disminucion de 2 puntos del indice de actividad histologica,
sin progresion de la fibrosis.

El niveli de carga viral del VHB representa el parametro
predictivo mas importante asociado a la progresion de la
enfermedad y a los resultados a largo plazo de |a infeccion.
La inhibicidn de la replicacion viral por el tratamiento ha
mostrado que puede lograr la eliminacién de la actividad
necro inflamatoria inducida por el VHB y el procesc de
fibrosis hepatica en la mayoria de los pacientes,
manifestandose en la reduccién del riesgo de cancer de
higado. Por tanto, Ia supresién de la carga viral representa
el objetivo principal de los actuales objetivos terapeuticos.

5.7.5 De la interrupcién del tratamiento

Todas las personas que iniciaron tratamiento siguiendo los
criterios del Escenario 1 (signos clinicos de cirrosis
compensada o descompensada, o cirrosis identificada por
pruebas no invasivas (Elastografia >12kPa o APRI>2)
requieren tratamiento de por vida con INTR y no deben
suspender el tratamiento antiviral debido al riesgo de
reactivacién, que puede causar una grave hepatopatia
cronica agudizada.
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La interrupcién del tratamiento solo se recomienda en casos
muy especificos y debe ser consultada al comité de expertos
en atencioén integral del adulto con Hepatitis virales.

65.7.6 De las reacciones adversas a medicamentos (RAM) e incidentes
adversos a dispositivos médicos y su notificacion

5.7.7

5.7.6.1

5.7.6.2

5.76.3

5.7.64

5.7.6.5

Antes de iniciar el tratamiento antiviral se debe explicar al
paciente las posibles reacciones adversas a los
medicamentos que tomara, con el fin de que pueda
participar en el reconocimiento precoz de los mismos y su
manejo.

Todos ios profesionales de la salud integrantes del equipo
multidisciplinario estan obligades a reportar todas las
sospechas de reaccidn adversa, tanto de antivirales como
de cualguier otra medicacion que el paciente con infeccién
crénica por el VHB esté tomando, ademas de los Incidentes
Adversos a Dispositivos Médicos (IADM).

Las notificaciones se envian al érgano competente en
materia de farmacovigilancia y tecnovigilancia
correspondiente a su ambito asistencial, mediante el
"Formato de Notificacion de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos u otros productos farmacéuticos
por los profesionales de la salud” e instructivo (Anexo 5).

La notificacion de las reacciones adversas e incidentes
adversos graves deben ser notificados dentro de las 24
horas de conocido el evento; y, si es leve 0 moderado, en un
plazo no mayor de 72 horas.

El Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del
establecimiento de salud debe propercionar asesoria y
orientacion sobre la evaluacion de causalidad y otros
asuntos técnicos. En caso de una reaccion adversa grave,
se debe alcanzar el Informe de investigacion de Sospecha
de Reaccion Adversa Grave en un plazo no mayor a siete
(7) dias calendario.

Del tratamiento y manejo en situaciones especiales

5.7.7.1

Hepatitis aguda por el VHB

Solo el 5% de las Hepatitis agudas en adultos podrian
desencadenar un cuadro grave caracterizado por
coagulopatia, signos de insuficiencia hepatica (incluyendo
encefalopatia) e ictericia marcada. Se recomienda el inicio
de antivirales por via oral a las dosis usuaies como se
recomienda en 1a Hepatitis cronica.
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5.7.7.2 Exacerbacion de la Hepatitis Crénica por el VHB

La exacerbacién de la Hepatitis Crénica se comportara
como una infeccién aguda potencialmente grave, con
capacidad de desarrollar coagulopatia e insuficiencia
hepatica. Si no estuviese en tratamiento, se recomienda el
inicio inmediato con antivirales por via oral como Tenofovir o
Entecavir, segun corresponda.

5.7.7.3 Co-infeccion VHB/VIH

Toda persona con VIH y con infeccion por VHB debe iniciar
la terapia antirretroviral para VIH, independientemente del
nivel de CD4; cuyo esquema antirretroviral debe estar
basado en Tenofovir, para controlar ambas infecciones.

5.7.7.4 Co-infeccion VHB/VHC

Cuando predomina VHC (es decir la carga viral del VHC es
detectable y la carga viral dei VHB es baja o no detectable),
el tratamiento para Hepatitis C deberia ser priorizada. ya
que esta infeccion evoluciona rapidamente.

Dado que el tratamiento de la infecciéon por el VHC con
antivirales de accion directa puede causar la reactivacion del
VHB, se recomienda el inicio de tratamiento para Hepatitis B
con un objetivo profilactico hasta la semana 12 después de
haber terminado los antivirales de accién directa contra el
VHC.

Es necesario hacer un monitorec regular de ALT y de la
carga viral del VHC y del VHB durante y después del
tratamiento, ya que la supresion del virus dominante
mediante terapia antiviral puede dar lugar a una reactivacion
de virus que estaban hasta el momento suprimidos.

5.7.7.5 Gestante

Toda gestante debe ser tamizada para Hepatitis B en la
primera atencidn prenatal y en el tercer trimestre de
gestacion (dentro o fuera del establecimiento) con un
intervalo minimo de tres meses.

Las indicaciones para el tratamiento en los adultos con
infeccién cronica por el VHB se aplican igualmente a las
gestantes.

Gestante diagnosticada con HBeAg positivo durante el
primer trimestre, cuya carga viral es mayor de > 200,000
Ul/ml o presenta evidencias de disfuncién o dafic hepatico el
tratamiento de eleccidn sera con Tenofovir desde las 24
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semanas de gestacion y continuara hasta cuatro meses
después de haberse producido el parto.

Gestante diagnosticada con HBeAg negativo durante el
primer trimestre, no recibira tratamiento y se solicitara nuevo
HBeAg en el tercer trimestre, de resultar positivo sera
considerada como Hepatitis reagudizada y se iniciara
tratamiento con Tenofovir previa evaluacién de carga viral
dei VHB y estado hepatico.

Gestante que estuvo recibiendo tratamiento antes de su
embarazo y se encuentra con evidencias seroldgicas o
clinicas de dafo hepatico y recibe Tenofovir, debe continuar
con tratamiento.

No se recomienda cesarea electiva. La via dei parto se
elegira de acuerdo a las indicaciones gineco-obstétricas.

No debera suprimirse la lactancia materna.

Durante las primeras 12 horas de nacimiento se debera
vacunar al recién nacido contra e VHB segun normatividad
vigente y se aplicara 01 dosis de inmunoglobulina {IigHB) via
intramuscular (0.5 ml equivalente a 100 Ul). La igHB y la
vacuna deben inyectarse en distinto sitio.

Personas que se someteran a terapia inmunosupresiva
o quimioterapia

En todo paciente que va recibir terapia inmunosupresora
debe evaluarse |a presencia de Hepatitis B.

Las personas inmunosuprimidas o que seran sometidas a
tratamiento inmunosupresor y que tienen HBsAg positivo,
deben ser evaluadas por el médico especialista para
determinar la necesidad de una profilaxis con Tenofovir o
Entecavir.

Personas sometidas a dialisis y receptores de trasplante
renal

Todas las personas con HBsAg positivo, deben recibir
tratamiento profilactico con Tenofovir o Entecavir para
prevenir la reactivacion de VHB.

Los INTRs requieren ajuste de la dosis y deben usarse con
precaucion en pacientes con insuficiencia renal o en
receptores de trasplante renal. La funcion renal debe
supervisarse durante el tratamiento antiviral.
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5.7.7.8

5.7.7.9

HEPATITIS VIRAL B EN EL PERU"

Personal de salud

La vacunacion contra el VHB debe ser obligatoria para el
personal de salud en los servicios asistenciales del sistema
nacional de salud.

La infeccién por VHB no descalifica al personal de salud del
estudio y/o la practica de la cirugia, odontologia, medicina o
areas afines a la salud.

En el caso de profesionales sanitarios que realicen
procedimientos invasivos, que sean portadores del HBsAg, y
cuya carga viral con nivel de DNA > 200 Ul/m|, pueden ser
tratados con antivirales orales para reducir el riesgo de
transmisién del VHB.

Poblacién indigena amazdnica y alto andina

Las estrategias de prevencion, tamizaje, diagndstico,
tratamiento y seguimiento de las personas con infeccién
cronica por el VHB, deben adecuarse al contexto
sociocultural de estas comunidades, a través de un enfoque
de interculturalidad y respeto a los derechos humanos.

Esta poblacién requiere estrategias de salud publica
especificas debido a la prevalencia elevada de VHB,
estigmatizacidn, discriminacién, vulnerabilidad y dificultades
para poder acceder a los servicios de salud.

5.8 DEL MONITOREO DE LAS PERSONAS EN TRATAMIENTO

5.8.1

Las personas que reciben tratamiento para Hepatitis B cronica
deberan ser sometidos a una evaluacién clinica, virolégica e
inmunoldgica, seroldgica y bioquimica en forma periddica. Los
siguientes son parametros imprescindibles para el monitoreo de la
eficacia, adherencia y efectos adversos del tratamiento antiviral.

- Hemograma completo, TGO anual.

- Carga viral para VHB o prueba para cuantificacion rapida del
ADN del virus de la Hepatitis B (Xpert) segun disponibilidad del
equipo y cartuchos, anual.

- HBeAg, Anti-HBe, HBsAg y Anti-HBsAg anual.

- Pruebas no invasivas (elastografia y/o indice APRI) anual, para
evaluar la presencia de cirrosis, en las personas sin cirrosis al
inicio de tratamiento.

- Creatinina sérica anuai.
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5.8.2 Llas personas con enfermedad avanzada (cirrosis compensada o
descompensada) y/o alto riesgo de toxicidad renal, requieren un
monitorec mas frecuente, es decir cada 3 meses durante el primer
afio.

5.8.3 Se recomienda la vigilancia de Carcinoma Hepatocelular mediante
ecografia abdominal y determinacion de la alfafetoproteina cada seis
meses en:

-~ personas con cirrosis

- personas con antecedentes familiares de Carcincma
Hepatocelular.

5.9 DEL SEGUIMIENTO DE PERSONAS CON INFECCION POR EL VHB QUE
NO REUNEN CRITERIOS DE INICIO DE TRATAMIENTO

5.9.1 Aquellas personas que no relnan criterios de inicio de tratamiento
antiviral, deben ser seguidas para la evaluacién de la progresién de
la enfermedad peridédicamente.

5.9.2 El seguimientc médico debe ser cada 6 meses si la carga viral
obtenida fue <2000 Ul/ml, y cada 3 meses si la carga viral obtenida
fue >2000 Ul/ml en el examen basal. El seguimiento incluye la carga
viral de VHB o Xpert para VHB, TGP y HBeAg.

5.9.3 Se realizara pruebas no invasivas (elastografia y/o indice APRI) cada
seis meses si la CV fue 2000 Ul/m| en el examen basal

5.9.4 En aquellos pacientes sin cirrosis y con valores intermitentes de ALT
entre normal y anormal, puede ser necesario realizar una biopsia
hepatica para determinar el estado de necro inflamacién. Estos
casos deben recibir una evaluacidon por gastroenterologia para
valorar este procedimiento. Un score de Metavir A2F2 o superior
puede ser un criterio adicional para iniciar tratamiento.

5.10 DE LAS PERSONAS CON EXPOSICION NO OCUPACIONAL AL VHB

5.10.1 La exposicidn no ocupacional incluye casos de violencia sexual y
exposicién sexual de alto riesgo (sexo con grupos poblacionales de
alta carga de VHB sin condén).

5.10.2 Las personas que sufren violacion sexual requieren atencion de su
salud fisica ante la posibilidad de traumatismos en general y de
lesiones genitales, profilaxis de embarazo no deseado, profilaxis para
ITS (incluyendo VIH) y atencién de su salud mental.

#Z T 810.3 En todo caso de violencia sexual, la victima debe recibir atencion
o médico legal, segun corresponda.

5.10.4 En todo caso de violencia sexual, se debe considerar al caso fuente
como de alto riesgo de tener infeccion por VHB.
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5.10.5

5.10.6

5.10.7

5.10.8

HEPATITIS VIRAL B EN EL PERU”

En estos casos se deben ofrecer pruebas diagnésticas para
establecer condiciones pre-existentes de sifilis, Hepatitis B, Hepatitis
C, VIH, embarazo e infecciones de transmision sexual mas frecuente.
Se debe ofrecer anticonceptivo de emergencia, de acuerdo a la
normatividad correspondiente.

Se debe ofrecer la vacuna contra el virus de la Hepatitis B de manera
profilactica, via intramuscular, a toda persona que no haya sido
vacunada 0 que no conozca su estado de vacunacion. Esta vacuna
se ofrecera al momento de la exposicién, al mes y al segundo mes
de la primera dosis de vacuna. En casos de pacientes que refieran
tener las tres dosis de la vacuna contra el virus de la Hepatitis B no
es necesaria una dosis de refuerzo.

Se debe administrar una dosis unica de inmunoglobulina humana
contra la Hepatitis B de 0.06 mL por Kg de peso ¢ la indicada por el
fabricante segun inserto, por via intramuscular, de preferencia dentro
de las primeras 48 horas y hasta 7 dias de ocurrida la exposicion.

Para el seguimiento de las personas expuestas, se deben realizar
pruebas de tamizaje para Hepatitis B (antigeno de superficie para
virus de la Hepatitis B) a los 3 meses post-exposicion.

5.11 DE LAS PERSONAS CON EXPOSICION OCUPACIONAL AL VHB

5111

5.11.2

Todo personal de salud y otras personas que por su trabajo podrian
estar expuestas al contacto con sangre y/o productos sanguineos
potencialmente contaminados, deben recibir entrenamiento sobre las
medidas de bioseguridad para reducir un riesgo de exposicion
ocupacional al VHB.

Para |la prevencion de la exposicion ocupacional al VHB y otros
agentes infecciosos, el establecimiento de salud o servicio médico de
apoyo debe adoptar las siguientes medidas:

- Implementacién de precauciones universales y estandar

- Provisién de equipo de proteccién personal y material de
seguridad adecuado, que establezcan las medidas de control y
coloquen barreras y filtros entre el trabajador y el riesgo; asi
como el entrenamiento apropiado para su uso.

- Vacunacion completa contra el VHB.

- Elaboracién de procedimientos de trabajo seguro, especifico
para cada puesto de trabajo.

- Gestidon y manejo de los residuos solidos bio-contaminados, con
sujecién a los principios de minimizacion, prevencion de riesgos
ambientales y proteccion de la salud y el bienestar de los
trabajadores.
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- Manejo de materiales punzocortantes con  precaucion:
dispositivos para su desecho cerca al lugar de procedimientos,
no re-encapsular las agujas, contenedores para residucs
punzocortantes adecuados.

5.11.3 Cuando ocurre un accidente ocupacional con exposicién a sangre 0
fluidos corporales en lesiones percutaneas o en piel no intacta, la
persona expuesta debe lavarse de inmediato con agua y jabon,
permitiendo fluir la sangre libremente durante 2 a 3 minutos, irrigar
membranas mucosas con agua limpia, estéril o salina.

5.11.4 En todo caso de potencial exposicion ocupacional al VHB, se debe
identificar el caso fuente y verificar su estado serolégico para VHB,
para indicar la profilaxis post-exposicion a la persona expuesta. De
ser el caso fuente reactivo, se indicara la profilaxis.

5.11.5 Se debe ofrecer pruebas diagnosticas para establecer condiciones
pre-existentes de sifilis, Hepatitis By C y VIH a la persona expuesta.

5.11.6 Se debe ofrecer la vacuna contra el virus de |a Hepatitis B de manera
profilactica, a toda persona que no haya sido vacunada o0 que no
conozca su estado de vacunacion. Esta vacuna se ofrecera al
momento de la exposicion, al mes y al segundo mes de la primera
dosis de la vacuna. En casos de pacientes que refieran tener las tres
dosis de la vacuna contra el virus de la Hepatitis B no es necesaria
una dosis de refuerzo.

5.11.7 Se debe administrar una dosis unica de inmunoglobulina humana
contra ia Hepatitis B de 0.06 mL por Kg de peso o la indicada paor el
fabricante segun inserto, por via intramuscular, de preferencia dentro
de |las primeras 48 horas y hasta 7 dias de ocurrida la exposicién.

5.11.8 Se debe asegurar que los medicamentos e insumMos necesarios para
la profilaxis post exposicion estén disponibles en los establecimientos
de salud, incluyendo |os servicios de emergencia.

5.11.9 Para el seguimiento de las personas expuestas, se deben realizar
pruebas de tamizaje para Hepatitis B {antigeno de superficie para
virus de la Hepatitis B) a los 3 meses post-exposicion.

DE LAS FUNCIONES DE LAS INSTANCIAS INVOLUCRADAS

5.12.1 La Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud
Pablica, a través de la Direccion de Prevencion y Control del
VIH-SIDA, Enfermedades de Transmision Sexual y Hepatitis.

- Definir los criterios de estimacion de casos para la atencion de
las persanas viviendo con el VHB.
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- Definir los criterios de estimacion de los productos farmacéuticos
usados en |la atencién de las personas con infeccién crénica por
ei VHB.

- Definir el listado de productos farmacéuticos estratégicos y de
soporte necesarios, en coordinacién con la Direccidn General de
Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID).

- Brindar la asistencia técnica a los equipos de gestién vy
establecimientos de salud de la DIRIS/DIRESA/GERESA, o las
que hagan sus veces durante el proceso de programacion de
casos para la atencidén de personas con el VHB.

- Realizar |la investigacion operacional para el seguimiento y
monitoreo de las intervenciones sanitarias en el ambito nacional,
regional y local.

- Monitorear y evaluar en forma periddica los resultados de la
informacion operacional, para la mejora de las intervenciones
sanitarias.

- Difundir la presente Norma Técnica de Salud y realizar el
seguimiento para el cumplimiento de la misma a nivel nacional.

- Remitir a la Direccién General de Medicamentos, Insumos vy
Drogas el numero de pacientes segun esquema de tratamiento,
para su analisis y seguimiento de consumo de medicamentos y
gestion de suministro.

5.12.2 La Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud
Publica, a través de la Direccién de Promocion de la Salud.

- Realizar abogacia ante |os gobiernos regionales y locales para la
implementacion de politicas publicas con enfoque de gestidn
territorial que incluya acciones relacionadas con los
determinantes sociales vinculados a la infeccién por el VHB.

- Promover la articulacion con los actores e instituciones
presentes en el territorio para implementacion de actividades
segun sus competencias, alineadas e integradas con el comité
multisectorial o quien haga sus veces.

- Fortalecer los contenidos relacionados al cuidado de la salud en
y desde las instituciones educativas; con especial énfasis en la
salud sexual, responsable y segura.

- Promover practicas saludables que protejan de la infeccion por el
VHB a las familias y grupos de riesgo, a través de consejeria y/o
sesiones educativas.
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- Fomentar la participacion ciudadana y comunitaria a través de la
vigilancia comunitaria y otras formas de participacion, realizada
por las organizaciones sociales, voluntarios en salud, grupos
organizados y afectados por el VHB, entre otros.

5.12.3 La Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas
(DIGEMID), a través de la Direccién de Farmacovigilancia,
Acceso y Uso {DFAU)

- Normar, conducir, monitorear, vigilar, supervisar y evaluar a nivel
nacional el sistema de suministro de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, los
mismos que incluyen medicamentos e insumos relacionados a la
atencion de las personas con el VHB.

- Desarrollar acciones para la prevencidén, deteccion, registro,
notificacién, evaluacion, verificacién e informacion de las
reacciones adversas e incidentes adversos, relacionados vy
ocasionados por los productos farmaceuticos y dispositivos
médicos que se usan en la atencion de las personas con el VHB.

- Evaluar la causalidad, frecuencia de aparicion y gravedad de los
RAM e IADM a fin de contribuir al uso seguro y racional de los
mismos.

- Promover las buenas practicas de prescripcion, dispensacion de
medicamentos y farmacovigilancia.

- Normar, promover, monitorear, vigilar y evaluar la atencion
farmacéutica y el uso racional de medicamentos.

5.12.4 El Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencién y Control de
Enfermedades (CDC}.

- Formular, proponer e implementar normas, lineamientos,
documentos normativos en materia de Vigilancia Epidemisiogica
del VHB y analizar |la prevalencia de la infeccion por el VHB y
sus factores de riesgo, liderando los estudios de vigilancia
epidemiologia a nivel nacional y regional.

- Desarrollar y conducir |a vigilancia epidemioldgica de! VHB en el
ambito nacional; asi como formular, proponer y monitorear el
adecuado uso de herramientas, instrumentos y metodologias
para su funcionamiento.

- Coordinar las acciones de vigilancia epidemiolégica y de control
de brotes epidémicos y otras emergencias sanitarias del VHB,
con los organos competentes del Ministerio de Salud y con ios
Gobiernos Regionales.
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-~ Elaborar mapas de riesgo y desercién en inmunizaciones contra
la Hepatitis B.

- Desarrollar y conducir |la sala situacional del VHB, asl como
promover y desarrollar investigaciones epldemiologicas
aplicadas a generar evidencias, en coordinacion con los actores
involucrados.

- Promover y desarrollar la capacitacién en servicio vy
entrenamiento especializado en epidemiologia de los recursos
humanos dei sector, en materia de sus competencias.

- Consolidar la informacién de vigilancia epidemiolégica e
informacion sanitaria en los hospitales, institutos especializados
y establecimientos del primer nivel de atencion en respecto al
VHB.

- Procesar, analizar y difundir permanentemente informacion
sobre la situacién epidemiclogica y los determinantes de la
infeccion por el VHB.

5.12.5 El Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos
en Salud (CENARES)

- Coordinar, supervisar y consolidar la estimacién de necesidades,
de requerimientos de compras y distribucion, y programar el
abastecimiento de los medicamentos antivirales y dispositivos
médicos en coordinacion con los drganos del Ministerioc de
Salud, los establecimientos de salud de la
DIRIS/DIRESA/GERESA, y otras entidades o establecimientos
de salud que integren la red asistencial de salud publica a nivel
nacional.

- Efectuar los procesos de adquisicion de medicamentos
antivirales, dispositivos médicos de acuerdo a la programacion y
requerimientos, en concordancia al marco legal vigente.

- Recibir, almacenar, custodiar y distribuir los medicamentos
antivirales, aplicando las buenas practicas correspondientes,

- Efectuar el seguimiento del abastecimiento de medicamentos
antivirales, asi como de la redistribucion de los mismos,
informando sobre su cumplimiento a las instancias
correspondientes.

- Administrar los recursos asignados en e marco de la
normatividad del proceso presupuestario, ¢ por encargo de otras
entidades publicas vinculadas al Sector Salud.

@ & - Evaluar la programacion, adquisicién, almacenamiento vy
RN distribucion de los preductos farmacéuticos, dispositivos medicos
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y productos sanitarios de suministro centralizado, para prevenir
el desabastecimiento o sobre stocks, asi como disponer
oportunamente |as transferencias ¢ canjes.

5.12.6 El Instituto Nacional de Salud (INS) y redes de laboratorios del
MINSA

- Coordinar, organizar y asistir técnicamente a la red de
laboratorios de los establecimientos de salud a cargo de las
DIRIS/DIRESA/GERESA o las que hagan sus veces, hospitales
e institutos especializados, para una gestién adecuada de los
insumos, recursos humanos, infraestructura, transporte para la
toma y procesamiento de muestras para las pruebas requeridas
en la atencion de las personas con VHB.

- Realizar las pruebas de marcadores serolégicos del VHB, carga
viral, u otras pruebas que sean necesarias, segun corresponda.

- Fortalecer la capacidad resolutiva de los laboratorios a nivel
regional, para una descentralizacién eficientes de las pruebas
necesarias para el manejo de las perscnas con VHB.

- Realizar ! Contro! de Calidad, que incluya un monitorec de la
calidad de las pruebas y de los procesos realizados en los
diferentes niveles, necesarios para el manegjo de las personas
con VHB.

5.12.7 Direcciones de Redes Integradas de Salud / Direcciones
Regionales de Salud / Gerencias Regionales de Salud

- Definir y ejecutar a través de las unidades ejecutoras, la meta de
pacientes esperados para el periodo de programacion
establecido, a través de los responsables de las estrategias de
VIH-SIDA, Infecciones de Transmision Sexual y Hepatitis, segun
corresponda.

- QGarantizar que las brigadas itinerantes urbanas y/o amazénicas
estén incorporadas en los planes operativos locales vy
financiados por el Presupuesto por Resultado.

- QGestionar, monitorizar, supervisar y evaluar el funcionamiento
de| SISMED (Sistema Integrado de Suministro Publico de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios), asegurando una adecuada disponibilidad de
productos farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, utilizados en |la atencion de los pacientes del servicio
de prevencion y control del VIH-SIDA, Infecciones de
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Transmisién Sexual y Hepatitis, en los establecimientos de salud
en el ambito de su jurisdiccion.

- Conducir y ejecutar las acciones de salud integral en su ambito,
segun corresponda, supervisar los servicios publicos y privados,
concertando con las entidades publicas y privadas de la regién
para el logrc de los indicadores de Desempefic, Metas
institucionales, entre otros indicadores sanitarios.

- Garantizar que la informacion evaluada, analizada y procesada
de las notificaciones de sospecha de reacciones adversas a
medicamentos y de incidentes adversos a dispositivos médicos
usados en la atencion de pacientes con el VHB, sean remitidas
al Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
(CENAFYT) que se encuentra a cargo de la Direccién de
Farmacovigilancia, Acceso y Uso (DFAU) de |a DIGEMID, en los
plazos establecidos, a través de !a Direccion General de
Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) o quien haga sus
veces.

- Realizar la farmacovigilancia intensiva en los establecimientos
de salud que brinden tratamiento antiviral para el VHB, y la
tecnovigilancia de los dispositivos médicos utilizados en la
atencidon de personas con VHB, a través de la Direccién
Regional de Medicamentos, Insumos y Drogas o quien haga sus
veces.

- Planificar, coordinar y realizar la contratacién y capacitacion de
los recursos necesarios de los establecimientos de salud de su
ambito, a fin de garantizar la atencién integral de las personas
con VHB.

- Monitorear la dotacion de los equipos multidisciplinarios y la
infraestructura adecuada para la atencién integral de la persona
con VHB, con enfoque de género e interculturalidad.

- Organizar la red de establecimientos que brindan tratamiento
antiviral, garantizando el mayor acceso de la poblacién a los
servicios de diagnoéstico y tratamiento del VHB.

- QGarantizar la descentralizacion de la oferta fija de la atencion
integral a establecimientos de primer nivel de atencién, con el
objetivo de mejorar el acceso de estos servicios a la poblacién
de su jurisdiccion, a través de los servicios de prevencién y
control de VIH-SIDA, Infecciones de Transmision Sexual y
Hepatitis.

- Difundir, capacitar y supervisar la implementacion de la citada
Norma Técnica de Salud en el ambito de sus respectivas
jurisdicciones, a través del responsable regional de VIH-SIDA,
Infecciones de Transmision Sexual y Hepatitis.
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- Realizar el consolidado mensual de las notificaciones de los
establecimientos de saiud, publicos y privados, dentro de su
ambito; analizar y remitir la informacién al nivel nacional.

- Participar en la realizacién de estudios para la medicién de la
prevalencia de la Hepatitis B en su jurisdiccion.

5.12.8 Los establecimientos de salud publicos, privados o mixtos

- Implementar los procesos de atencién e intervenciones
establecidas en la presente Norma Técnica de Salud para la
atenciéon integral de las personas con VHB, promoviendo el
acceso al diagnostico precoz, tratamiento oportuno, monitoreo y
seguimiento clinico y iaboratorial.

- Implementar estrategias para facilitar el acceso a las pruebas de
tamizaje para VHB, con énfasis a las pruebas rapidas.

- Garantizar el envio de muestras requeridas para la atencién de
personas con el VHB, al laboratorio de referencia regional o
nacional segun corresponda.

- Garantizar un stock de medicamentos, insumos y reactivos de
laboratorio (pruebas rapidas de VHB y antivirales), para la
prevencion de la transmision materno infantil, profilaxis post
exposicién ocupacional y no ocupacional al VHB.

- Elaborar ios requerimientos de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, en coordinacion
entre el responsable de farmacia y el coordinador del servicio de
VIH-SIDA, Iinfecciones de Transmision Sexual y Hepatitis y
remitilo  a las instancias correspondientes para su
abastecimiento de manera oportuna.

- Almacenar, dispensar y monitorear los productos farmaco-
terapeuticos y afines usados en la atencidn integral de personas
con el VHB, a través de! responsable de farmacia.

- Implementar y desarroliar actividades de farmacovigilancia
intensiva en pacientes en tratamiento antiviral, a través del
Comité de Farmacovigilancia y jefe de farmacia.

- Notificar las sospechas de reacciones adversas e incidentes
adversos a las instancias correspondientes, a traves del
encargado de farmacia.

- Notificar los casos de infeccion y los casos fallecidos por VHB,
informacion que es objeto de notificacion obligatoria. La ficha de
notificacion es la indicada por el Centro Nacional de
Epidemiologia, Prevencion y Control de Enfermedades —~ CDC
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“Ficha de Investigacién Clinico Epidemiolégica Hepatitis Viral B,
Dy C" (Anexo 8).

5.13 DE LOS COMPONENTES

5.13.1 Componente de Gestién

Los establecimientos de salud publicos, privados y mixtos, para
el cumplimiento de la presente Norma Técnica en Salud, deben
prever las acciones pertinentes en relacién a la planificacion,
entrenamiento, organizacién, implementacidn, sistema de
informaciéon e indicadores, monitoreo y seguimiento, que
aseguren la prestacidn de las atenciones necesarias.

Con relacién a |os indicadores, estos se describen en el Anexo 7
"Indicadores de Prevencion, Diagnéstico y Tratamiento del VHB"
de la presente Norma Técnica de Salud.

5.13.2 Componente de Organizacion

Los establecimientos de salud publicos, privados y mixtos, segun
la categoria a la que correspondan y el nivel de complejidad,
deben prever |0s aspectos necesarios para las atenciones de
internamiento, consulta externa, emergencia, atenciones
extramurales y comunitarias; en relacion a:

Organizacion de los servicios para la atencion.

Recursos humanos.

Sistemas de informacién.

Materiales e insumos.

Equipos e instrumental médico.

Productos farmacéuticos y dispositivos médicos.

Referencia y contrarreferencia.

5.13.3 Componente de Prestacion

Los establecimientos de salud publicos, privados y mixtos,
organizan sus servicios de salud para brindar las atenciones
correspondientes segun ia presente Norma Técnica de Salud, a
través de la Cartera de Servicios que ofertan a la poblacién en
dicho establecimiento de salud.

5.13.4 Componente de Financiamiento

Los establecimientos de salud publicos, privados y mixtos, segun
la categoria a la que correspondan y el nivel de complejidad,
deberan prever el financiamiento necesario gque asegure la
prestacion de las atenciones dispuestas.
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- El Ministerio de Salud dispondra las acciones necesarias para
asegurar el financiamiento para la promocién, prevencidn,
diagnéstico, atencion, tratamiento y seguimiento de |as personas
con el VHB, de acuerdo a lo dispuesto en la presente Norma
Técnica de Salud a través del presupuesto del programa
presupuestal 016 TBC/VIH.

- El Seguro Integra! de Salud garantizara el financiamiento de las
atenciones dispuestas en |la presente Norma Técnica de Salud,
para la poblacion que no sean financiadas por otras fuentes de
financiamiento, de acuerdo al plan de beneficios
correspondiente.

- Las IAFAS, diferentes al SIS, garantizaran el financiamiento de
las atenciones dispuestas en la presente Norma Técnica de
Salud para ia poblacién que les corresponda asegurar, asi como
a sus derechohabientes, segun los planes de coberturas
correspondientes.

VI. RESPONSABILIDADES

6.1 Nivel Nacional

El Ministerio de Salud, a través de la Direccion General de Intervencion
Estratégicas en Salud Publica y de la Direccion de Prevencién y Control del
VIH-SIDA, Enfermedades de Transmision Sexual y Hepatitis, es
responsable de la difusion de la presente Norma Técnica de Salud hasta el
nivel regional, asi como de brindar |la asistencia técnica para su aplicacion y
de supervisar su cumplimiento.

Asimismo, el Ministerio de Salud, a través del Instituto Nacional de Salud
(INS), el Seguro Integral de Salud (SIS), la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), el Centro Nacional
Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES), y el Centro
Nacional de Epidemiologia, Prevencién y Control de Enfermedades (CDC)
son responsables de cumplir lo dispuesto en la presente Norma Técnica de
Salud, segun corresponda.

6.2 Nivel Regional

Las Direcciones de Redes Integradas de Salud, de las Direcciones
Regionales o Gerencias Regionales de Salud, o ia que haga sus veces en el
ambito regional, son responsables de ia difusidon de la presente Norma
Técnica de Salud, asi como de su implementacién, capacitacion vy
supervision, en el &mbito de sus respectivas jurisdicciones.

6.3 Nivel Local

Los establecimientos de salud, publicos, privados y mixtos, son responsables
RN de la implementacion de la presente Norma Técnica de Salud, segun
e corresponda, de acuerdo a su categoria y nivel de complejidad.
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Vii. DISPOSICION FINAL

La implementacion de |la presente NTS se realizara en forma progresiva, dentro
de los ciento ochenta (180) dias habiles a partir de su aprobacién, teniendo en
consideracién los recursos y capacidades del sistema de salud en sus diferentes
niveles.

48



NTSNe 14 & - MINSA/2018/DGIESP

“NORMA TECNICA DE SALUD PARA LA PREVENCION, DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE LA

- ALT
- AST
- CV

- CICr
- CDC

- DIGEMID
- DIRESA

- DIRIS

- FGe

- GERESA
- HCC

- HSH

- HvB

- IgHB

- INTR

- INS

- ITS

- LSN
- MINSA
- OMS
- OPS
- PCR

- SIDA
- TGP
- TGO
-~ VHA
- VHB
~ VHC
5~ VHD
i - VIH

HEPATITIS VIRAL B EN EL PERU"

GLOSAR!O DE TERMINOS

Alanina aminotransferasa (o TGP)

Aspartatoc aminotransferasa (o TGO)

Carga viral

Aclaramiento (o depuracion) de creatinina

Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencion y Control
de Enfermedades

Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
Direccién Regional de Salud

Direccion de Redes Integradas en Salud

Filtracion glomerular estimada

Gerencia Regional de Salud

Hepatocarcinoma

Hombres que tienen sexg con otros hombres

Vacuna contra la Hepatitis B

Inmunoglobulina contra la Hepatitis B

Inhibidor nucledsido/nucleotidc de la transcriptasa
reversa

Instituto Nacional de Salud

infecciones de transmisién sexual

Limite Superior Normal

Ministeric de Salud

Organizacion Mundial de la Salud

Organizacién Panamericana de la Salud

Reaccidén en cadena de la polimerasa para la deteccion
del ADN

Sindrome de inmunodeficiencia adquirida
Transaminasa glutamico piravica (o ALT)
Transaminasa glutamico oxalacética (o AST)

Virus de la Hepatitis A

Virus de |la Hepatitis B

Virus de la Hepatitis C

Virus de la Hepatitis D (o virus Delta)

Virus de Inmunodeficiencia Humana
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ANEXO1

ANEXO 2

ANEXO 3

ANEXO 4

ANEXO 5

ANEXO 6

HEPATITIS VIRAL B EN EL PERL"

ORDEN DE LABORATORIO DE PRUEBAS DE TAMIZAJE
PARA HEPATITIS VIRAL.

ORDEN DE LABORATORIO DE PRUEBAS PARA CARGA
VIRAL DE HEPATITIS B.

EVALUACION PARA EL INGRESO A TRATAMIENTO PARA LA
INFECCION CRONICA POR EL VHB.

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL INICIO
DE TRATAMIENTO EN EL ADULTO CON INFECCION
CRONICA POR EL VIRUS DE LA HEPATITIS B.

FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES
DE LA SALUD.

FICHA DE INVESTIGACION CLINICO EPIDEMIOLOGICA
HEPATITIS VIRALB, DY C.

INDICADORES DE PREVENCION, DIAGNOSTICO Y
TRATAMIENTO DEL VHB,
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ANEXO 1

ORDEN DE LABORATORIO DE PRUEBAS DE TAMIZAJE PARA HEPATITIS
VIRAL

MINISTERIO DE SALUD
iNSTITUTO NACIONAL DE SALUD
CENTRO NACIONAL DE SALUD PUBLICA

ORDEN DE LABORATORIO DE PRUEBAS DE TAMIZAJE PARA HEPATITIS VIRAL

A PATERNC A.MATERND NOMBRES
Nombre del paclente:
DIRESA/GERESA / Fecha de Nacimiento
OTRO EESS. DN {ddimm/aaaa) SExo
/ { M T F
LUGAR DE NACIMIENTO EDAD
GIRECCION ACTUAL
{ultimos & meses)
DISTRITO PROVINCIA DEPARTAMENTO TELEFONO
Diagndstico ciinico Sintomas Z:°3:1m:
Asintornatico { }  Sintomatico [ ) . [
Antedante de vacunacidn Sl ) NO( ) Numero da dosis F““'d‘:‘:i:““'“" I
Poblacion General { ) Corante [ ) Gestante ( ) Semana de gestacidn
Tipo da pobiacidn:
Nifio nacido de madre MBsAg POSITVA () Otros ................
ANTECEDENTES DE DIAGNOSTICO
Tigo d pa: Pruab: " del Fecha de Fecha del valor de jectura
PRUEBA RESULTADO po I:'":' a: Prusba Rm' el | vendmiente dei analisis Valor de corte {Absorkancia o
Rapida, ELISA, CLiA eoctive Reactive laboratorial Concentratien}
HBsAg
Ant: HBC Totai
Anti HBG - igM
" SUERO PRUEBA SOLICITADA
uestra PLASMA. [Marca con X eegan corres ponda)
Fecha de obtenciin de muestra L ELISA para deteccion de igM del VHA,
EL!SA Antigane de superficie de! wrus de !a Hepatis B
{HBsAg)
ELISA Anticors de! VHB  (Anli Hac Total)
ELISA ANt igM-HBG
ELISA Anti HBs
ELSA HBsAg
ELISA Anti - MBe
ELISA Anti HCV
LA HCV - Pruaba confirmatoria HCY
ELISA Anti 1gG-DELTA
ELISA Anti 1g-DELTA

Taléfono de contarte: I::l

NOMBRE Y FIRMA ALTORIZADA

" INDICACIONES
En ces0 de nifles nacldos de madre HBsAg POSITIVA indicar el nimero de muestra,
Muestra de suerp o piasma remitir un veiumen minime de 2 mL Retuiar en el crioviai nombre y apeliido dei paciente e !ndicar &! tipo de muestra:
SUERD o PLASMA.

Temperatura de envio de 2°C a 8°C. Adjuntas cop!a de ficha epide mlolég!ca
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ANEXO 2

ORDEN DE LABORATORIO DE PRUEBAS PARA CARGA VIRAL DE HEPATITIS B

MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
CENTRO NACIONAL DE SALUD PUBLICA

ORDEN DE LABORATORIO DE PRUEBAS PARA CARGA VIRAL DE HEPATITIS B

A PATERNO AMATERNC NOMBRES
Nombre del pacients:
DIRESA/GERESA/ Fecha de
EE.S$S. DNI o SEXO
OTRO Nacimignto
/ / M F
LUGAR DE
NACIMENTO EDAD
Poblacién General{ } Donante { ) Gestante [ }Semana de gestacion:............
Tipe de poblacién;
OtrOS v e
Co- Infecciones VIH{ ) VHD ([ ) VHC { } TB{ }
Prueba Solicitada
{Marca con X segun corrasponda)
Muestra de plasma Carga Viral para Hepatitis B
Facha de obtencién de muestra ELISA HBeAg

ELISA Anti - HBe

ELSA Antigano de superficie del virus de la
Hepatis B {(HBsAg)

\ " Evaluacion y seguimiento para inleiar el tratamiento Si{ ) No{ )
Motivo de solicitud — - - .
Control periodico de paciente con Tratamiento Si({ ) No{ )
Terapia antiviral Nombre de Antiviral recibido
Teléfono de contacto: L J

NOMBRE ‘¥ FIRMA AUTORIZADA
INDICACIONES
Muestra de plasma [obtenida con EDTA), remitir Criovial de 2 mL. Rotular nombre y apellido del paciente e indicar el tipo de muestra: PLASMa
Termnperatura de enviode 2°C a 8°C. Adjuntar copia de ficha epidemioldgica
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ANEXO 3

EVALUACION PARA EL INGRESO A TRATAMIENTO PARA LA INFECCION
CRONICA POR EL VHB

DATOS GENERALES

Fecha de Registro

Nombre del Establecimiento de Salud

! !

Apellido Paterno Apeliido Materno Nombres DNI H.C.
Fecha nacimiento Edad Sexo Gestante Codigo unico (DNI)
! ! M F Si No
[ Direccion: AvIC) ! Jri Mz N°/Lote | Urb/AAHH. /Localidad | Distrito

Tipo de poblacién

Pob. PPL T8
Gen.

HSH | TRANS | Gest | Pob.

Ind.

Grupo étnico

EXAMEN FiSICO

Peso T® Resp. P.A. _ .
. Examen fisico Especificar
(Kg) | ) | x1) (mmHg) P
Normal Anormal
MARCADORES DEL VHB:
Marcador Fecha / Resultado Marcador Fecha f Resultado
HBsAg HBe Ag
Anti HB¢ total Ant HBc [gM
Anti HBe Anti HBsAg
EXAMENES DE AUXILIARES:

Examen Resultado Examen Resultado Examen Resultado
Hemoalobina TGP (ALT) Glucosa
Hematocrito TGO (AST) Urea
Leucocitos Bilirrubina T Creatinina
Plaquetas Bitirrubina D Colesterol
Protrombina Albumina Triglicéridos
Coagulacién F. alcalina AFP
Sangria GGTP TSH
Test de
embarazo BK 1 BK 2
Anti VHC VHD ViH
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COMORBILIDADES

Insuficiencia
VHB/VIH | VHB/VHC | VHB/VHD | VHB/TB | renal crénica | Alcoholismo Otras(especificar)

CRITERIOS PARA EL INICIO DE TRATAMIENTO ANTIVIRAL

CRITERIOS

pK [ndice APRI

CIRROSIS Sl D NO D Lectura Elastografia

CARGA VIRAL < 2000 Uifmi D > 2000 UI/mi D

»>2 veces por encima D Persistenternente Normal D
def LSN

ALT (o TGP)
Dentro del LSN D Persistentemente Anormal D

Anormal

HBeAg Positivo D Negativo D

Antecedente familiar de HCC, cirrosis o hepatitis fulminante D
Riesgo de
Hepatocarcinoma | Reactivacion del VHB D
(HCC)
Manifestaciones extra hepaticasl:]

(E! paciente cumple criterios para inicio de tratamiento antiviral?

Especificar escenario de inicio de tratamiento: [ 1 [2 [3 |4 [5 [6 [7 |

MEDICO RESPONSABLE (Firma y Sello)
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ANEXO 4

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL INICIO DE TRATAMIENTO
EN EL ADULTO CON INFECCION CRONICA POR EL VIRUS DE LA HEPATITIS B

Usted ha sido diagnosticado con infeccion cronica por el Virus de la Hepatitis B, y reune los
criterios que, de acuerdo a las normas del Ministerio de Salud, indican que deben iniciar el
tratamiento antiviral contra esta infeccion, ya que ello beneficiara su salud.

Se sabe que el uso del tratamiento antiviral contra la infeccidn cronica por el Virus de la
Hepatitis B disminuye la cantidad del virus en su sangre, disminuyendo la probabilidad que
usted enferme, mejorando asi su calidad y esperanza de vida.

Sin embargo, el uso del tratamiento antiviral, al igual que cualquier tratamiento medico, puede
ocasionar algunos efectos adversos sobre su salud, por lo que le solicitamos que de presentar
algun malestar relacionado con la toma de tratamiento, se comunique y acuda inmediatamente
al establecimiento de salud para atenderlo oportunamente. Hasta el momento, el tratamiento
antiviral ha demaostrado ser eficaz para detener el avance de la enfermedad, siempre y cuando
cumpla estrictamente con tomar las medicinas, de acuerdo a las indicaciones y horarios
recomendados.

Actualmente el Ministerio de Salud ofrece gratuitamente esta terapia a las personas con
infeccién cronica por el Virus de |la Hepatitis B para mejorar su estado de salud. Su meédico le
explicara con todo detalle sobre este programa, y usted es totalmente libre de formular todas
las preguntas que desee hacer.

Usted al aceptar el inicic del tratamiento antiviral, también se compromete a cumplir con asistir
a las citas programadas, realizar los exadmenes de monitoreo necesarios y tomar los
medicamentos indicados por su médico.

Es importante para el equipo de salud que cumpla con las citas establecidas. S$i usted no acude
a una cita programada, el personal de salud hara todos los esfuerzos para tratar de ubicarlo y
conocer su estado de salud. Eso implica que podran ir a visitarlo a su domicilio, ilamarlo por
teléfono, enviarle un correo electronico u otras formas de contacto, siempre cuidando la
confidencialidad de su diagnostico.

Una vez que se hayan resuelto todas sus dudas, si acepta iniciar el tratamiento antiviral, debe
usted firmar este Consentimiento Informado.

Dejo constancia que se me ha explicado del contenido de este CONSENTIMIENTO
INFORMADO, que he tenido cportunidad de realizar todas las preguntas y que han sido
respondidas satisfactoriamente. He decidido iniciar el tratamiento antiviral, tomar los
medicamentos de acuerdo a las indicaciones y horarios recomendados y acudir a las citas
programadas. Asimismo, declaro no encontrarme recibiendo tratamiento antiviral en cualguier
otra institucion de salud peruana o del extranjero.

Nombre y apellido del paciente (*) Fecha y firma

\'\‘
b

-'Nombre y apellido del meadico Fecha y firma

*En situaciones en {as que el paciente tenga discapacidad fisica o mental para fa firma del presente consentimiento informado, este
deberd ser realizado por al familiar directo o apoderado dei paciente.

Reglamento de la Ley N°29414, Ley que establece fos Derechos de ias Personas Usuarias de los Servicios de Salud aprobado por
Decreto Supremo N* 027.2015-SA (Articulo 24}
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ANEXO 5

FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS POR LOS
PROFESIONALES DE LA SALUD

SISTEMA PERUAND DE FARMACOWIGILANCIA ¥ TECNOVIGILANCIA
FORMATO

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

CONFIDENCIAL

A.  DATOS DEL PACIENTE
Nombres o iniciales{"):
Edad (") ! Sexo (") SFCM ] PesolKgh: I Historia Clinica yfo DN

Establecimtiente(’):

Diagndstico Principal o CIE10:

X" 5t la notficacion ¢

Marcar con orresponde a -
5 Reacckdn adversg = Efror de medicacion T Problema de cavdad O OwolEspecifique) . . R .
Describir 1a reaccion adversa () Fecha de inicio de RAM {°): T
Fecha final de RAM: __ ./ /
Gravedad de 1o RAM{Marcar con X)
= Leve = Moderada = Grave
Solo para RAM grave (Marcar con X)
= Muerie. Fecha ] I

> PUso en grave riesgo 1a vida ded paciente

= Produje o prelongo su hespitalizacién

= Progwo discapacidad/incapacidad

3 Produio anomalia congénita
Deseniace(Marcar con X)

= Recuperado — Recuparaga con secue

 No recuperado = Mertal 2 Desconocido

Resulindos relevantes de examenes de laboratoric {nclwr fechas)

Otros datos importactes de la histaria cliuica, incluyendo condiciones meédicas preexisientes, patologias concotnitantes (ejempio. Alergias
embaraze, consutne de aicohol, tahaco, distuncidn renabhepitca, etc.)

: oy a i d ; 1 HFG S0 e
Nombra comercial y . Josis! echa Fecha Motivo de
e Laboratorio Lote - N . . - . L
geneéricol*) Frecuencla{“} Adm. (*) inicio(™y final{*} |prescripcidbn o CIE 10
Suspensidon{Marcar con X) s | No No Reexposicion(Marcar con X} Si | Ne No
aplica aplica
(t).Desaparecio fa reaccién adversa al {1}, Reaparecid Ia reaction adversa al adrrunistrar
suspender el med:icamente U olfe producte nyevamente € megicamento W otro  praducto
farmac dulico? farmacéutico?
(2}, Desaparecio ja reaccicn adversa al {2).El paciente ha presentado antenormente ia
disminuir fa dosis? reaccién adversa al medicamento u otro producto
famnacéutica? ]

El paciente recthid tratamientg para ia freaccion adversa Z 51 = No Especiimue
En caso de sospecha de problemas de calidad indicar: N° Registro Sanitafio Fecha de vencimento__ / /

Y ENTLD

- fe e TR ' [ e S
Nembre comerciat y Dosiss . | - Motivo de
genérico frecuencia Via de Adm. Fecha inicio Fecha tinaj prescripeion

S a
Nombres y apeliicos(*):
Teléfono o Correo electronico(’):
profesion( | Fecha de notificacidn___ 7/ / | N* Notficacion:

. 08 CAmpoS [} s0n oBHQatords ciom
o

l;_ Corres eiectronico; farmacovigiianciadn dgerd. minsa.gob, pe
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SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FDRMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIDNES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U
OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

A

Nolifique aungue usled no lenga la certeza de que el medicamanto u olro producto farmacéulico ¢auso la reaccidn adversa ta sospecha

de una asociacion es razon suficiente para notificar

Notifique todas las sospechas de reacciones adversas conocidas, desconocidas, leves, moderadas y graves relacionaces con el uso de
Productos Farmaceuticos (madicamentss, medicamentos herbanos, productos dieléticos y edulcoranies, productas blologicos, productos

Galemcos).

Mo deje de notficar por desconocer una parte de la informacion soliciiada,
En caso de embarazo, indicar ef nomero de semanas de gestacidn al momento de la reaccion adversa.

Utitice un formalo por patiente.

En caso de no contar con ek espacio suficients para el registro de fa imformacion, utilice hojas adicionales.
Lae sospechas de rasccionss adversas graves deben ser notificadaa dantro de {as velinticuatro (24) horaa de conocido el caso, y
si son leves o0 moderadss, en un plazo no mayor de setenta y dos (72) horas y deberan ser enviadas segun ¢l flujo de notificacién

de scuerdo a ia Norma Técnica de Salud correspondlente.

DATOS OEL PACIENTE

Nombres © iniciales: Regisirar ios nombres o hiciales del
paciente

Edad: Expresar an numeros & mdicar si son dins, meses o afios
En caso ¢e no contar con esle dato se colocara ei grupo etario,
Cusarndo se trate de anomaligs congénitas informat la adad y sexo
del hijo en ef momento da la deteccidn vy 1a edad ga la madre

Sexa: Marcar con una "X i@ opcibn que corresponda.

Peso: Indicar al pese del paciente en Kg.

Hiatoria Clinica y/o DNi: Si se conoce colocano,
Eatabiecimiento: Indicar &l nombre completo dal establecimients
(hospital, centro de saiud, puesto de salud, farmacia/botica u otra
institlcion) conde se detecld i3 RAM.

Diagndatico principa! o CIE 10: Indicar la enfermegad de boesa
dei paciente {ejemplo. Cancer, enfermedad de Aizheimer) o su
respactivo cédigo CIE 10 (dasificacidn intarnacional  de
enfermedades).

REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS

Ei formato tambien puede ser uliizade para notificar arores de
medicacion, problemas de calfidad, u oios {uso fusra de
indicacién autorizada, uso del medicamente u olfo products
farmacéutco durante el embarazo o laclancia, sobredosis o
exposicion ocupacional} si estan ascciadas a sospechas de
reacciones adversas

Reaccién adverss: Describa detallodamente la(s} reaccion(es)
adversa(s) incluyendo localizacion e intensidad y toda ia
informacion clinica reievante (estado clinico previo a a reaccién
adversa, signos yio sintomas reportades, giagnostico giferencial)
para la reaccién adversa. S se modifica la dosis, registrar la
nueva dosis admnistrada.  ingicar el deseniace de  la(s)
reaccion(es) adversa(s) y &n et caso de un desenhlace mortal
especificar la causa de la musna,

Fecha de Inicio de RAM: indicar la fecha (dia‘maes/afio) exacla
en ia cual inicid 1a reaccion adversa

Facha final d& RAM: indicar la fecha {dia’/mes/aho} exacia en la
cuol desaperece la reaccion adversa.

En caso de existir mas de una reaccion adversa, escriba ia fecha
de incio v final de cada una de alias cuando describa la reaccion
advarsa.

Gravedad de s RAM: Marcar con "X la gravedad de la reaccion
adversa. La valoracion de o gravegad se reoliza a lodo e! case
notificado

Solo para RAM grave: an ef caso de una reaccion adversa grave,
morcar con una "X ia(s) opcidn(es) corraspondiente(s)
Desenlace: Marcar con una "X" la opcién que corresponda,
Resuitados relevantes da exdmanes de laboratorio (incluir
fechas} Resullados de prusbes de laboratoric usadas en &
diagnostico da la reoccion edversn y, si esta disponible, las
concantraciohes  séncas del medicamento u otré  producio
farmaceulico antes y después de la reaccion adversa (s
carresponde)

Otros datos Importantes de Je historia clinica: Indicar
condiciones meédicas previas de importancia asi como patologlas
corcomitentes {ejemplo; Hipertension arenal, diabeles melidus,
gisfuncion ranai’hepdtica. elc.) U ofras contdicienes en el paciente
{ejempio; Alargias, embarazo: numero de samanas dJde gestacion.
censumo de taboco, aicohel, etc)

MEDICAMENTO(S} u OTRD{S)
FARMACEUTICO[S} SOSPECHD SO(S)

PRDDUCTDHS)

Nombre comercial y gendrico Regisirar & nomble comercal y
genérico (DCI) indicado en el rotuiado dei madicamento u otra
produclo farmaceutico adminisirado wctuyends ia concenlracion y
forma fanmaceutica (ejemplo. Amoxicilina 3J0mq tableta)

S et medicamento v otro producto farmacéutico es genénco, no
deje da mencionar el nombre del laboratorio fabricante
Laboratorio: Colocar ai nombre dei iaboratorio fabricante o dJdel
titelar del regisiro samtanc.

Lote: Registrar 1as letras yio nomeros que indica & "iote” en el
envase dei producio.

Dosis/frecuencis: Indicar i dosis en cantidad y unidades dJde
medida suministrada y ios intervalos de administracion del
medicamento 0 otro producte farmaceéutico (por ejgmpio. 20 mg
cada 12 horas}

Via de administracién: Describa ln via de administracion del
medicamento u olre producto farmacautice (ejamplo. VO, IM, V)
Fecha inicio y finai: Indicar la fecha (din/imes/afo) en que inicio y
finalizo o se suspendid el ralaimiento con el medicamento u olro
producto farmacéutico. En caso gue el tratamiento continue &l
momento de la notificacion, colocar la palabra 'Continua”

Mativo da prascripcion o TiE 10 Describo el molvh 0 indicacudn
por el cual e medicamentc u olro producto farmacéutico fue
prescrito 0 usado en el paciente o su respectivo cotigo CIE 10

Para conocer ei efacto de fa suspensidn y reexposicidn:
Marcar con una "X” la opcion gue corresponda.

E! paciente recibid tratamiento pars la reaccién adversa
{ndicar si & raaccion adversa requind tratamienlo {farmacoidgico,
quirirgico, elc ) y de ser positive, especificar el trotamiento

En csso de aospecha de problemas de caiidad. Completar la
informacidn solicitado.

En al caso de productos bloidgicos as necesario registrar al
nombre comercial, laborstorio fabricants, numero de registro
sanitario y numero de lote.

MEDICAMENTO{S) U OTRO(S) PRODUCTO{S)
FARMACEUTICO(S) CONCOMITANTE(S) UTILIZADOS EN LOS
JULTIMOS MESES

Registrar el nombre comercial y geneérice (DC1) de los
medicamantos U otros productos farmacéuticos prescritos o
autoinedicades utilizados en fos 3 dltimos meses anles de ia
aporicion de la reaccion adversa Exciur los medicamentos u
otros productos farmacéuticos usados para tralar 1a reaccion
adversa En al caso de anomalias congénitas, indicar todes los
medicamentos u Gtros prodictos farmacéuticos utilizados hasta
#n mes antes de la gestacion. En caso de gue el tratamento
coptinie & momento de la notificacion, colocer la patabra
“Continga”

DATOS DEL NOTIFICADOR

Nombres y apeilidos, profesion, teléfona, correo electrénico
{de conlaclo de ja persona). Su objetivo és para sobcitar
informacion adicional y/o para canakzar una respuesta del caso
notificado si es necesano

Facha de notificatién’ Indicar fa fecha (dia/mas-ano} en que se
completd el formato

N° notificacidn: Esle cosiiero sera parp uso exclusivo def Centro
de Referencia Regional o Instiucional de Farmacovigilancia y
Tecnovigitancio.

Corren electromeo farmacovigiiancia@digernd. minga gob.pe
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ANEXO 6

FICHA DE INVESTIGACION CLINICO EPIDEMIOLOGICA HEPATITIS VIRALB,D Y C

: “MINISTERIO DE SALUD
CENTRO NAGIO AL DE EPIDEMIDLOGIA, PREVENCION Y
- CONTROL DE ENFERMEDADES

I.DATDS DEL PACIENTE:

[ DATOS GENERALES:

Nombre y apellidos: Sexo:M{) F{)

Establecimiento gque Notifica:

DNi Edad: ___ Fecha de nacimiento; _ /_ /| Tipo de Establecimiento: Hospitai ( ) Centro De Salud ( )
Qcupacién: Estado civil: Puesto De Salud ( )
Procedencia del paciente (30 dias antes de la enfermedad): UPSS: MINSA ( ) EsSalud( ) Sanidad PNP-FA{ ) Privado({ )
Departamento: Provincia: DIRIS/DIRESA/GERESA:
Distrito: Comunidad: Conocimiento del caso
Direccion Actual: Fecha de Nofificacion: __/ __/ __ Fecha de Investigacién: __/__/
lii. DIAGNGSTICO:
Clinico () Laboratorio { ) Ambos ( ) Probable ()
Caso de Hepatitis Viral B { ) Caso de Hepatitis Viral C { ) Caso de Hepatitis Viral D { ) Confirmado {)
Gestante con Hepatitis B ( ) Descartado ()
Recién nacido expuesto a infeccion por Hepatitis B { ) Aguda ()
Recién nacido no expuesto a infeccién por Hepalitis B { ) Crénica ()
iV. LABORATORIO (biomarcadores) V. INFORMACION CLINICA:
Fecha de Toma de Muestra: _ /__/__ Fecha de inicio de sintomas: __ / _ /__
Frucba Répida (PR) HBsAg " Postivo () Negsbio () | | Faie Si() No()
sitiv egativ : . :

Ant? H%c Total Pos!tivo( ) Negativo( ) Fecha::!:I___ iit:;rrixla 2:2 ; ::22 ;
Anti HBc IgM Positivo ()  Negativo () Fecha: __/_ /__
Anti HBc IgG Positivo ( )  Negativo () Fecha: __/__/__ | Vomitos Si() No()
Ag VHD Positivo ( ) Negativo( ) Fecha: _ /__/__ | Nauseas Si() No()
Anti VHC Positivo () Negativo{ ) Fecha:_/__/__ | Ictericia Si{) No{)
ARN-VHC Positivo { ) NEgatiVO ( ) Fecha: __I_ ! _ Doior abdominal Si () No{ )
Conlﬂlrmado por otra muestra Otros:
Positivo () Negativo( ) Fecha: __/__/__ '
Scanner de higado { }
VI. ANTECEDENTES:
Exposicién 1-6 meses antes el inicio de la enfermedad Factores de Riesgo
+ Transfusiones previas Si() No() Desconoce( ) s Trabaja en Salud Si() No()
» Inyecciones (indicacién médica) Si() No( ) Desconoce{ } * Trabhajador(a} sexual Si() No()
¢ Atencion dental Si() No() Desconoce () + Persona privada de su libertad Si() No()
¢ Tratamiento acupuntura Si() No() Desconoce({) s Poblacién indigena amazdnica Si{) No()
e intervencion quirdrgica Si() No{) Desconcce() + Portador ViH Si{) No{)}
¢ Tatugjes Si() No() Desconoce( ) Conducta sexual
* Drogas endovenosas Si() No() Desconoce () Heterosexuat () Homosexual ()
+ Hemodialisis Si() No() Desconoce( ) N° parejas sexuales
s Hospitalizacion Si{) No() Desconoce() Relaciones sexuales con parejas no habituales ( )
Viajes recientes Si() No{) Gestante:

Lugar: FUR: _ /__1__ Edad Gestacional: ____ semanas

Fecha: _ /__/__ Fecha de primer control prenatal: __/__/ __ N¢ hijos:
Residencia con internamiento: Tipo de parto: Vaginal () Cesarea ( )
Guarderia { ) Asilo { ) Hospital de salud mental { ) Parto: Pre término { ) A término ( ) Post término ( )
Base militar { ) Otros: Peso al nacer: Kg

Antecedente de Hepatitis Viral
A Si() No() Desconoce(

Vacuna contra Hepatitis B
Si() No{) Desconocel( ) Tipo de vacuna:
N° de dosis Fecha de Uitmadosis __/__/

B Si() No() Desconoce(

e
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C Si{) No() Desconocel() I Documentado concarne  Si() No()
vil. EVOLUCION DEL CASO:

Paciente atendido por: Médico{ ) Enfermera( ) Otro( ) Especificar N° de HC:
Hospitalizacién Si( ) No() Fechadehosp. __/_ /__ EESS (hospital, C.5, clinica, etc.):

Tiempo de hospitalizacidn: dias Fechadealta: [/ _ [ __ Condicién de alta:
Fallecido: Si{ ) No () Fecha de defuncion; I

VIli. CONCLUSION:

Forma probabie de infeccion: Parenteral ( ) Sexual { ) Otros:

Lugar probable de infeccion: Localidad Urbano ( ) Rural ()

IX. INVESTIGADOR

Nombre: Cargo:

Firma: Fecha de la Informe: __ /__/
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ANEXO 7

INDICADORES DE PREVENCION, DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DEL VHB

INDICADOR UTILIDAD FORMULA DE CALCULO FUENTE PRIMARIA DE FRECUENCIA | META
INFORMACION DE REPORTE | 2030
Proporcion de | Avances en la eficacia de | Numerador: nimero de personas con Base de Datos- Informacion
personas con las intervenciones para infeccion crénica por el VHB que Estratégica DPVIH — CDC
infeccion mejorar el acceso al conocen su diagnédstico a la fecha del
crénica por el diagnostico reperte (dato acumulativo) x100 ) o
VHB que Denominador: nomero estimado de Estimacion seqin estudios de Trimestral 90%
conocen su personas con infeccion crénica por el Prevalencia de la infeccion por
diagnostico VHB los Virus de Hepatitis B
Proporcion de | Avances en la eficacia de | Numerador: nimero de personas con Base de Datos- Informacion
personas con las inlervenciones para | diagnéstico de infeccion cronica por el Estratégica DPVIH
diagnostico de mejorar et acceso al VHB que reciben tratamiento a la fecha
infeccion tratamiento del reporte (dato acumulativo) x100
h _ o
%rgglc;a;gor el Denominador: nimero estimado de Estimacion segun estudios de Trimestral 80%
reciben personas con diagnéstico de infeccion Prevalencia de la infeccion por
tratamiento cronica por el VHB que requieren los Virus de Hepalitis B
tratamiento
Cobertura de Avances en la eficacia de | Numerador: nimero de vacunados con | Base de datos HIS-MINSA
tercera dosis intervenciones de 3ra dosis de vacuna Pentavalente x100
.. N { = Q
%?a':‘{:s?” prevens:cnuiz:::?g: s de'2 Benominador: poblacion de padron Base de datos HiS-MINSA Trimestral >=90%
nominal de menores de un afio

{*) Indicador obtenidc de la Norma Técnica que establece el esquema nacional de vacunacion, segun ficha téenica: Menor de 12 meses con vacunas completas para su edad. Este
indicador sera brindado por el area de inmunizaciones.
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