AL

MINISTERIO DE SALUD

Visto el expediente N° 11-050046-002, que contiene los Memorandos N° 5820-
2010-DGSP/MINSA y N° 3428-2011-DGSP/MINSA, de la Direccién General de Salud de
las Personas, y Memorando N° 562-2011-OGAJ/MINSA, de la Oficina General de
Asesoria Juridica;

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 2° de la Ley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud, establece que
el Ministerio de Salud es el ente rector del Sector Salud que conduce, regula y promueve
la intervencién del Sistema Nacional de Salud, con la finalidad de lograr el desarrollo de la
persona humana, a través de la promocion, proteccién, recuperacién y rehabilitacién de
su salud y del desarrollo de un entorno saludable, con pleno respeto de los derechos
fundamentales de la persona;

Que, el articulo 41° del Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de
Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N° 023-2005-SA, dispone que la Direccién
General de Salud de las Personas es el érgano técnico normativo en los procesos
relacionados, entre otros, a la atencién integral y servicios de salud;

Que, la Direccion General de Salud de las Personas ha propuesto para su
aprobacién la Norma Técnica de Salud para la Prevencion, Diagnéstico y Tratamiento de
la Hepatitis Viral B en el Perd, con la finalidad de prevenir y contrelar la transmisién del
virus de la Hepatitis B (VHB), reduciendo la morbimortalidad en la poblacién general y en
grupos de riesgo;

Estando a lo propuesto por la Direccion General de Salud de las Personas;
Con el visado det Director General de la Direccion General de Salud de las

Personas, del Director General de la Oficina General de Asesoria Juridica y de la
Viceministra de Salud:



SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar la NTS N°C42- M!NSA/DGSP-V 01 “Norma Técnica de Salud
para la Prevencion, Diagnéstico y Tratamiento de la Hepatltls Viral B en el Perd”, que en
documento adjunto forma parte de la presente resolucion.

Articulo 2°.- Encargar a la Direccion General de Salud de las Personas, a través
de la Estrategia Sanitaria Nacional de Prevencion y Control de Infecciones de Transmision

Sexual y VIH/SIDA, la supervisiéon y evaluacion del cumpllmlento de la presente Norma
Técnica de Salud.

Articulo 3°.- Las Direcciones de Salud y las Direcciones Regionales de Salud o
quien haga sus veces a nivel regional, son responsables de la implementacion, monitoreo

y supervision del cumplimiento de la mencionada Norma Técnica de Salud, en el ambito
de sus respectivas jurisdicciones.

- Articulo 4°.- Disponer que la Oficina General |de Comunicaciones publique la
~ presente Resolucion Ministerial en a direccion electronica
http:/imww.minsa.gob.pe/transparencia/dge normas.asp| del Portal de Internet del
Ministerio de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese.

Ministro de Salud
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FINALIDAD

Prevenir y controlar la transmisién del virus de la Hepatitis B (VHB), reduciendo la
morbimortalidad en la poblacién en general y en grupos de riesgo. .

21.

2.2,

OBJETIVOS
Objetivo General

Disminuir la infeccién por el virus de la Hepatitis B (VHB), en la poblacién general,
fortaleciendo Ia prevencién, el diagnoéstico y el tratamiento oportuno a nivel nacional.

Objetivos Especificos

2.2.1. Fortalecer la' vacunacién contra el VHB, como herramienta prioritaria en fa
prevencion.

2.2.2. Establecer los criterios técnicos para estandarizar el tamizaje, diagnéstico y manejo
de la infeccién por el VHB.

2.2.3. Contribuir con la implementacién de estrategias costo efectivas con evidencia
cientifica en la lucha contra la Hepatitis Viral B.

2.2.4. Implementar estrategias para la atencion a poblaciones en situacion de riesgo, con
énfasis en las poblaciones indigenas y excluidas.

2.2.5. Contar con un registro de informacién y reporte para el monitoreo y evaluacion de la
infeccién por el VHB.

AMBITO DE APLICACION

La presente Norma Teécnica de Salud es de aplicacion a nivel nacional, en todos los
establecimientos de salud publicos y privados.

V.

BASE LEGAL
Ley N° 26842, Ley General de Salud.
Ley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud.

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

Ley N° 29344, Ley Marco del Aseguramiento Universal en Salud.
Ley N° 28189, Ley General de Donacién y Trasplante de Organos y/o Tejidos Humanos.

Decreto Supremo N° 023-2005-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud y sus modificatorias.

Resolucion Ministerial N° 771-2004/MINSA, que aprueba la Implémentacién de las
Estrategias Sanitarias Nacionales.

Resolucién Ministerial N° 638-2006/MINSA, que aprueba la NTS N° 047-MINSA/DGSP-
V.01, para la Transversalizaciéon de los Enfoques de Derechos Humanos, Equidad de
Género e Interculturalidad en Salud.
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Resolucion Ministerial N® 751-2004/MINSA, aprueba la NT N° 018-MINSA/DGSP-V.01
Norma Técnica del Sistema de Referencia y Contrarreferencia de los Establecimientos del
Ministerio de Salud.

Resolucion Ministerial: 485-2010/MINSA, que dlspone que {a Estrategia Sanitaria de
Prevencion y Control de ITS VIH/SIDA asuma y ejercne las funciones de prevencion,
diagnostico y tratamiento para el control de la Hepatitis B.

Resolucién Ministerial N® 457-2009/MINSA, que aprueba la Norma Técnica de Salud que
establece el Esquema Nacional de Vacunacién.

Resolucion Ministerial N° 478-2009/MINSA, que aprueba la Norma Técnica de Salud de
los Equipos de Atencién Integral de Salud a Poblaciones|Excluidas y Dispersas.

Resolucion Ministerial N° 614—2004IMINSA,' que aprueba la Norma Técnica N° 012-
MINSA/DGSP-V.01: "Criterios de Calidad"

Resoiucién Ministerial N° 645-2006/MINSA, que aprueba la adquisicién de medicamentos
no considerados en el Petitorio nacional de Medicamentas Esenciales.

Resolucion Ministerial N° 798-2007/MINSA, que aprueba {a Norma Teécnica de Salud:
Prevencién, Contingencia ante el Contacto y Mitigacion de Riesgos para la Salud en
Escenarios con Presencia de Indigenas en Aislamiento yjen Contacte Reciente.

Resolucion Ministerial N° 768-2010/MINSA, que aprueba el Documento Técnico Plan
Nacional para la Prevencion del VHB, VIH y la TB |por Riesgo Ocupacional en los
Trabajadores de Salud 2010-2015.

Resolucion Ministerial N°® 1753-2002-SA/DM, que aprueba la Directiva del Sistema
Integrade de Suministro de Medicamentos e Insumos Médico-Quirdrgicos (SISMED) y sus
modificatorias.

Resolucion Ministerial N° 062-2010/MINSA, que aprueba el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales.

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 Publica.

DISPOSICIONES GENERALES:

— Anti- HBc¢ Total: Anticuerpos anti antigeno core del VHB de aparicién precoz durante
la infeccién y detectable de por vida cualquiera que sea el curso de la infeccion.

-~ Anti- HBc IgM: Anticuerpos IgM anti antigeno core del VHB, es un marcador de
infeccion reciente, encontrado en suero hasta las 32 semanas después de la infeccion.
Este marcador puede estar en la fase cronica cuando ocurre reagudizacion de la
infeccion.

- Anti HBsAg: Anticuerpos anti HBsAg, indica proteccnbn contra el VHB. El nivel
protector es por encima de 10 miliunidades internacionales (mut).

~ Antl HBe: Anticuerpos contra el antigeno “e”.
— Carga Viral: Referido a la Cuantificacion del ADN HVB!

— Caso con indicacion de inicio tratamiento: Es el pamente con hepatitis B crénica que
cumple los criterios para inicio de tratamiento segun lo estlpulado en el numeral 7.3.3.

- Caso con abandono de tratamiento: Es el paciente que habiendo iniciado tratamiento
segln lo estipulado, no recibe su medicacion segun la indicacién del meédico por mas
de 30 dias ¢ no acude a su atencion indicada para el segmmlento
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Contacto de paciente con infeccién con VHB: Es toda persona que tiene exposicion
a fluidos corporales (sangre, secrecion vaginal, semen, etc.) o cohabita con un paciente
con diagndstico confirmado de infeccion por el VHB.

Caso sospechoso de infeccién por VHB: Es todo contacto de caso confirmado, que
presenta ictericia aguda o coluria, esta definicién solo debe utilizarse durante brotes de
hepatitis B, o ante casos confirmados.

Comité de expertos para la hepatitis B: Equipo de profesionales médicos con
especialidad en medicina de enfermedades infecciosas y tropicales o de
gastroenterologia, que apoyan en la decisién de los casos mas complicados.

Definiciones de caso de Hepatitis B para la vigilancia epidemiolégica:

o GCaso probable sintomatico de Hepatitis B: Individuo que cursa con
fiebre, ictericia, malestar general, anorexia, nauseas, vomitos, dolor
abdominal (predominante en el hipocondrio derecho), coluria, y que
presenta aumento en el nivel de transaminasas.

o Caso probable asintomatico de Hepatitis B: Individuo asintomatico o con
sintomas inespecificos, sin historia clinica previa de hepatitis, viral que
presenta niveles elevados de transaminasas.

o Caso confirmado de Hepatitis B: Caso probable con resultado de
serologfa compatible con Hepatitis B.

Dispensacion: Es el acto profesional farmacéutico de proporcionar uno © mas
medicamentos a un paciente generalmente como respuesta a la presentacidon de una
receta elaborada por un profesional autorizado. En este acto el farmacéutico informa y
orienta al paciente sobre el uso adecuado del medicamento, reacciones adversas,
interacciones medicamentosas y las condiciones de conservacion del producto.

Esquema de vacunacion: El esquema de vacunacién es la representacion secuencial
del crdenamiento y la forma de co6mo se aplican las vacunas oficialmente aprobadas en
el pals. Se considera en el esquema;

o Lavacuna contra el VHB que se aplica al recién nacido, y

o La vacuna pentavalente que incluye proteccién contra el VHB, que se
aplica en 3 dosis a los 2, 4 y 6 meses de edad.

Equipos de Atencién Integral de Salud para Poblaciones Excluidas y Dispersas”
{AISPED): Es el equipo multidisciplinario de trabajadores de salud que mediante la
oferta maévil de salud, se desplaza a las localidades consideradas excluidas y dispersas
para brindar atencién integral en salud de manera complementaria con [a red local de
servicios de salud. '

Farmacovigilancia: Ciencia y actividad que se ocupa de la deteccion, evaluacién,
comprension y prevencién de los eventos adversos o cualquier otro posible problema
relacionado a medicamentos.

Farmacovigilancia intensiva: Consiste en obtener informacion de sospechas de
reacciones adversas a productos farmacéuticos de manera sistematica, generalmente
con respecto a un determinado producto farmacéutico (o grupos de productos
farmacéuticos), a una determinada enfermedad. Permite estimar la cantidad de veces
gue se produce una reaccién adversa y determinar la incidencia de ésta.

HBeAg: Antigeno “e” del VHB que indica replicacion viral.

HBsAg: Marcador de la infeccion por VHB, siendo detectable entre las & a 10 semanas
de la exposicion al virus. Es el primer marcador serologico indicador de infeccion.

Inmunoglobulina para Hepatitis B (HBIG): Anticuerpo que produce inmunidad pasiva
y temporal cuando es administrada a dosis estandar.
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Infecciéon aguda por VHB: Es la infeccién por el VHB con o sin sintomatologia, con
elevacién de transaminasas hepéticas, asociado a Antlgeno de superficie del VHB
(HBsAg) reactivo y anticuerpos IgM contra el antlgeno core (Anti IgM HBc) y
anticuerpos totales contra el antigeno core (Anti HBc total) reactivos; con normalizacion
posterior de pruebas hepaticas y negativizacion del HBsAg en un periodo menor de 6
meses.

Infeccion crénica por el VHB: Es la infeccién por el VHB con HBsAg reactive por mas
de 6 meses.

Individuo protegido contra el VHB: Es toda persona que recibe el esquema completo
de vacunacion contra el VHB y presenta anticuerpos anti antigeno de superficie de!
VHB {Anti HBsAg) a titulos mayores a 10 mili unidades internacionales (mUl).

Manejo de contactos: Es la actividad de identificar y|aplicar las medidas preventivas a
los contactos de un caso confirmado de infeccién por el VHB

Muerte por VHB: Es la ocurrencia de ia muerte en una persona por causa directa o
complicacion de la infeccion por el VHB.

Pruebas de tamizaje: Son pruebas de laboratorlo cuya sensibilidad nos permite
detectar antigenos ¢ anticuerpos para el dlagnoshco de la infeccion por el VHB. Se
utilizan: HBsAg, Anti IgMHBc, Anti HBc total.

Prevencion de la transmision vertical de la infeccion por el VHB: Son las medidas
adoptadas en el recién nacido de madre portadora del HBsAg reactivo y en la misma
madre,

Poblacién de riesgo: Es la poblacion que por caracteristicas biologicas, fisicas o
sociales comunes esta mas propensa de adquirir o transmitir e! VHB.

Pueblos mdlgenas Son aquellos pueblos que se reconocen como tales, mantienen
una cultura propia, se encuentran en posesion de un area territorial y forman parte del
Estado de acuerdo a la Constitucién Politica del Peru.

Recién nacido expuesto: Son los recién nacidos de gestantes con HBsAg reactivo.

Reaccién Adversa a Medicamentos (RAM): cualquier respuesta a un medicamentoc
que sea nociva y no intencionada, y que tenga lugar a dosis que se apliquen
normalmente en el ser humano para la profilaxis, el| diagnéstico o el tratamiento de
enfermedades ‘0 para la restauracion, correccion| o modificacion de funciones
fisiolégicas

Tratamiento farmacolégico de la infeccion cronica por VHB: Es el usc de farmacos
antivirales e inmunomoduladores con actividad contra el VHB.

Vacuna pentavalente: Vacuna combinada con § antlgenos toxoides de difteria y
tétanos, bacterias inactivadas de pertussis, pollsacérldo conjugado de Haemophilus
influenzae tipo B y HBsAg.

Vacuna contra VHB: Formulacién de la vacuna que presenta el HBsAg solo.

Vacunacién universal: Se refiere a la implementacién de medidas que garanticen el
acceso de todas las personas a la vacuna contra el VHB. :

Zona endémica de infeccién por el VHB: Son los| distritos, provincias o regiones
definidos por la Direccién General de Epidemioclogia como de alta prevalencia de casos
de infeccidn por el VHB.

5.2. Toda persona con caso sospechoso o probable de infeccidn por el VHB sera atendida para
la confirmacion de su diagnéstico, manejo y seguimiento, o referida segun niveles resolutivos

para su atencion.

5.3. Toda persona con diagnédstico de infeccion por el VHB| debera ser atendida en forma

e N R :J\i‘»?
“CHtal y Vi

oportuna en los establecimientos de salud de acuerdo al nivel resolutivo.
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5.4. Los establecimientos de salud, a través del personal de salud capacitado, brindaran, atoda
persona en situacion de riesgo de infeccién por el VHB, el tamizaje voluntario e informado
segun nivel resolutivo.

-

5.5. En todos los servicios donde se fealicen el tamizaje y diagnostico de personas con
infeccion por e! VHB se debera aplicar las medidas preventivas a los contactos, aplicandose las
precauciones estandar. El manejo de los contactos sera de acuerdo a la capacidad resolutiva
de los servicios o a través de la referencia oportuna.

5.6. En todos los servicios de los establecimientos de salud debe aplicarse {as precauciones
estandar como parte de prevencion y contro! de la hepatitis B, aplicandose la normatividad
vigente para el control de infecciones intrahospitalarias en areas de riesgo y para la
desinfeccion y esterilizacion de materiales y equipos.

57. Los bancos de sangre garantizaran el tamizaje y control correspondiente segun
normatividad vigente con la finalidad de minimizar el riesgo de transfusidon de sangre
contaminada.

5.8. Los recién nacidos y nifios seran inmunizados segun el calendario nacional de vacunacion
para evitar la infeccién del VHB.

5.8. Se debe fomentar ia vacunacién en las poblaciones de mayor vulnerabilidad (poblaciones
indigenas y excluidas, de manera voluntaria respetando sus derechos). Ademas se debe
fomentar la vacunacién obligatoria contra la hepatitis B en el personal de salud como parte del
programa de proteccién del trabajador.

5.10. El reporte de casos de Hepatitis Viral B es de caracter obligatorio, con periodicidad
mensual a través de la Ficha de Investigacion Clinico Epidemiolégica Hepatitis Viral B (Anexo
2), aprobada la Direccién General de Epidemiologia. Todo casc de infeccién por el VHB se
debe notificar a la Direccién General de Epidemiologia en coordinacién con la Estrategia
Sanitaria de Prevencién y Control de {TS y VIH/SIDA.

5.11. En los hospitales nacionales y de referencia e institutos del Sector Salud se debera
disponer de los recursos humanos, adecuandolos a las necesidades del servicio del
establecimiento de salud y a la demanda hospitalaria determinada.

VI. DISPOSICIONES ESPECIFICAS:

El Instituto Nacional de Salud a través de la Red Nacional de laboratorios es el encargado del
diagnoéstico altamente especializado, asesoria técnica, supervision y control de calidad en los
procedimientos, diagndsticos de hepatitis B, segun las recomendaciones establecidas en la
presente norma.

La Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) es responsable de
proponer normas, conducir, monitorear, vigilar, supervisar y evaluar a nivel nacional el sistema
de suministro de los medicamentos para el tratamiento de la infeccién crénica por el VHB.

La Direccion de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud (DARES) coordinarg,
supervisarad y consolidara la estimacion de necesidades, de requerimientos de compras y
distribucion, y programara el abastecimiento de los medicamentos para el tratamiento de la
infeccién crénica de las DIRESAS/DISAS/GERESAS y otras entidades o establecimientos de
salud que integren la red asistencial de salud piblica y privada a nivel nacional.

La Estrategia Sanitaria de Inmunizaciones es responsable de realizar la vacunacién de la
poblacién objetivo segun lo estipulado en el Esquema Nacional de Vacunacion, asimismo
debera verificar a través del seguimiento y monitoreo de! cumplimiento de las coberturas de
inmunizacion contra la Hepatitis B.

Las DIRESAS/DISAS/GERESA o las que hagan sus veces podra conformar equipos de trabajo

con los responsables de: Estadistica e Informatica, inmunizaciones, Salud sexual y
reproductiva, DIREMID, Epidemiclogia, Responsable de ITS VIH y SIDA, Iaboratorio de
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referencia regional, Banco de sangre u otros para brindar (el soporte técnico e informacion
necesaria.

6.1. DE LA PREVENCION
6.1.1. VACUNA CONTRA LA HEPATITIS B

6.1.1.1. El Esquema Nacional de Vacunacion segln la Norma Técnica de Salud que lo
regula, es de cumplimiento obligatorio, en atenmon a ello se pondra especial
énfasis en la aplicacién de la vacuna contra el VHB al recién nacido; debiéndose
implementar su disponibilidad en los servicios de atencién neonatal en todo el
pais.

6.1.1.2. Al recién nacido se deberad aplicar la vacuna correspondiente segun el
Calendario de Vacunacion Nacional vigente,| que incluye 3 dosis (2, 4 y 6
meses).

6.1.1.3. Al recién nacido en zonas endémicas de mfecmon por el VHB se aplicara la
vacuna contra el VHB durante la atencion inmediata de! recién nacido.

6.1.1.4. Al recién nacido expuesto se aplicara fa vacuna contra el VHB durante la
atencién inmediata del recien nacido, y aphcar Inmunoglobulina para Hepatitis
Viral B (HBIG), dentrc de ias primeras 24 hofas de vida. De no contar con Ia
HBIG realizar el seguimiento especializado al recién nacido.

6.1.1.5. En vacunados expuestos a riesgo de infeccion por VHB se puede aplicar una
dosis de refuerzo de no contar con examenes de laboratorio que aseguren la
proteccion.

6.1.1.6. La Estrategia Sanitaria Nacional de Inmunizaciones en coordinaciéon con las
DISAS/DIRESAS/GERESAS, implementaran | las estrategias para lograr
coberturas de 100% en la inmunizacién de 0s qiﬁos recién nacidos atendidos en
los establecimientos de salud. Asimismo, se deberan implementar estrategias
locales para implementar la vacuna contra el| VHB en la poblacion infantil y
adolescente para cerrar las brechas de proteccién como prevencion primaria de
evitar la transmision vertical, iniciando este |proceso en las zonas de alta
endemicidad.

6.1.1.7. Las DISAS/DIRESAS/GERESAS coordinaran| con la Estrategia Sanitaria de
Inmunizaciones la capacitacién y requerimiento de insumos y bioldgicos
necesarios para realizar la vacunacion contra\ el VHB en su ambito, a fin de
asegurar y fortalecer el trabajo de los equipos itineranies, AISPED o cualguiera
que realice trabajo extramural.

6.1.1.8. Las DISAS/DIRESAS/GERESAS deben realizar estrategias de vacunacion
contra el VHB de las poblaciones moviles (mlgrantes camioneros, balseros,
personal militar y cualquier otra que se censidere de riesgo) a fin de protegerlas
contra el mismo.

6.1.1.9. Se debera aplicar la vacuna contra VHB en 3 dosis, segun Esquema Nacional de
Vacunacion a:

e Toda persona no protegida que lo sclicite.

e Todo personal de salud, obligatoriamente al ingreso a trabajar a una
institucion que brinda servicios de salud.

e Todo estudiante de ciencias de la salud/ obligatoriamente al ingreso a
practicas clinicas.

+ Habitantes de pueblos indigenas.
o Personal de las Fuerzas Armadas y Policia Nacional del Pert.

¢ Personal de la Cruz Roja.
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e Personal de Defensa Civil.

¢ Personal del Cuerpo dg Bomberos.

o Personas que han teniid}g()_r‘ies'gd de exposicion por violencia sexual

+ Politransfundidos.

+ Hemodializados.

» Pacientes oncoldgicos.

s Pacientes psiquiatricos.

« Usuarios de drogas.

* Personas con diagnoéstico de infeccidn por VIH.

» Trabajadoras sexuales.

e Hombres que tienen sexo con hombres.

+ Personas con pena privativa de libertad.

» Poblacion que vive en albergues.

s Contactos identificados de un caso confirmado de infeccion por el VHB.
¢ Persona con infeccion por virus de la Hepatitis Viral C.

+ Persona que sera sometida a terapia inmunosupresora.

+ Personas que vive en areas de alta endemicidad.

¢ Toda persona que sufra accidente ocupacional con exposicion al VHB.

6.1.1.10. Las DISAS/DIRESAS/GERESAS deberan implementar mecanismos de
comunicacion y educacion de medidas sanitarias preventivas a la poblacion en
general para la adopcion de conductas saludables frente a la infeccion por el
VHB.

6.1.1.11. En los servicios donde se identifique personas con infeccion por el VHB se
aplicaran las medidas preventivas a los contactos identificados y su manejo sera
de acuerdo a la capacidad resolutiva de los servicios 0 a través de la referencia

oportuna.

6.1.1.12. Los hospitales deberan garantizar la provision de insumos para la atencion
segura del paciente dentro de todas las areas y segun la normatividad sobre
bioseguridad.

6.1.1.13. En las zonas de riesgo (prevalencia intermedia 0 alta): Las DISAS/ DIRESAS/
GERESAS, red de servicios de salud y los establecimientos de salud que
atienden a gestantes de pueblos indigenas deberan promover la implementacion
de casas de espera para la atencién del parto en comunidades de dichos
pueblos indigenas, siempre que sea aplicable esta medida dentro de un enfoque
de interculturalidad, asi como el transporte para la atencion del parto y
vacunacion contra el VHB del recién nacido durante las 12 primeras horas de
vida, asi como proveer insumos y materiales descartables para la proteccién de
la gestante y del personal de salud que realiza fa atencién.

6.1.2. IDENTIFICACION ACTIVA DE CONTACTOS

6.1.2.1.Una vez identificado el caso con infeccion por el VHB, se realizara el listado de
contactos y la busqueda de los mismos.
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6.1.2.2.Los servicios de salud realizaran la busqueda activa de los contactos a través de
acciones extramurales.

6.1.2.3.Se ofrecerd a los contactos consejeria, tamizaje y manejo de acuerdo al
resultado de las pruebas de tamizaje.

6.1.2.4.En todos los establecimientos de salud, se debe implementar la busqueda activa
institucional de casos de hepatitis B, procedimiento que busca identificar datos
sobre alguin caso de hepatitis B, que por algun[ motivo no haya sido captado por
el sistema de vigilancia epldem|olog|ca Su reallzacmn debe ser cada 3 meses y
sin esperar la presentaciéon de casos, se iniciara la revision de todas las fuentes
de informacién y bases de datos disponibles |sobre produccidn de actividades
médicas del establecimiento de salud, segun los codigos de diagndstico
diferencial de hepatitis B y culminara con adopcnbn de medidas de control o
correccion del proceso de notificacién de casos y vigilancia epidemiolégica en la
jurisdiccion.

6.1.3. USO DE PRESERVATIVOS

Se ofertard la entrega gratuita de condones en los establecimientos de salud a toda
persona con infeccion por el VHB, a los contactos y a|las personas con alto riesgo de
infeccién por el VHB, segun normatividad vigente.

6.2. DEL DIAGNOSTICO:

6.2.1. El tamizaje para diagnéstico de la infeccidn por el VHB, estard a cargo del
laboratorio del establecimiento de salud o del Laboratorio de Referencia Regional.

6.2.2. Se realizara una historia clinica completa, que resalte los datos epidemiclogicos y
el examen clinico.

6.2.3. En caso sospechoso de infecciéon por el VHB se realizara pruebas de tamizaje
para descarte de la infeccién por el VHB.

6.2.4. En caso confirmado de infeccion por el VHB se|realizard pruebas de laboratorio
para determinar la persistencia del HBsAg por mas de 6 meses.

6.2.5. Los resuitados de la prueba de tamizaje deberan ser informades al médico tratante
y al responsable del registro de informacién a mveil local y regional.

6.2.6. Los servicios de atencién materna de todo el pals deberan realizar al menos un
tamizaje (HBsAg) para descarte de la infeccion por el VHB a todas las gestantes
atendidas en los servicios de salud.

6.2.7. Los servicios que brindan hemodialisis, transfus:ones de sangre y hemoderivados,
trasplante de dérganos, inseminacion artificial, cnrugla u ofros que conlleven riesgo
de infeccion por el VHB, deberan realizar obllgatorlamente las pruebas de tamizaje
para el descarte de la infeccion por el VHB, Ios resultados positivos deben ser
comunicado a la Estrategia Sanitaria de Prevencian y Control de ITS VIH SIDA.

6.2.8. El tamizaje voluntaric de los grupos poblacionales|se realizara en:

¢ Habitantes de pueblos indigenas de zonas endémicas.

» (estantes.
* Parejas de gestantes en zonas de riesgo.
+ Trabajadoras/es sexuales.

+ Hombres que tienen sexo con hombres.

2\ + Contactos de caso confirmado de infeccién poy el VHB.
1
=% s Personas que han tenido riesgo de exposicién por violencia sexual,
g
"e)?
&
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o Trabajadores de salud.
¢ Persona que sufra accidente ocupacional con exposicion al VHB.

g
¢ A toda persona que necesita terapia inmunosupresora.

" Atoda persona que vive en areas de alta endemicidad.
RS o

¢ Atoda persona con una infeccién de transmision sexual (ITS).
¢ Personas con infeccion por VIH.

* Pacientes oncolagicos.

+ Pacientes psiguiatricos.

¢ Usuarios/as de drogas.

¢ Politransfundidos.

¢ Hemodializados.

* Poblacion que vive en albergues.

e Personas con infeccion por virus de la hepatitis C:

6.2.9. El diagnéstico confirmado de infecciéon aguda por el VHB es la presencia de
los siguientes marcadores: HBsAg y Anti IgM HBc. El diagnéstico confirmado
de hepatitis B cronica es la persistencia de HBsAg por mas de 6 meses.

6.2.10. Los examenes de laboratorio necesarios para el estudio y posterior manejo
del paciente con hepatitis viral seguiran los flujos establecidos por la red
nacional de laboratorios de acuerde a su nivel resolutivo siguiendo las pautas y
procedimientos establecidos los el Instituto Nacional de Salud (INS).

6.3. DEL TRATAMIENTO CON FARMACOS ESPECIFICOS.

6.3.1.

6.3.2.

6.3.3.

6.3.4.

6.3.5.

Es el caso de una infeccion aguda que se resuelve de manera espontanea sin
secuelas ni recidivas. El manejo se realiza mediante el seguimiento clinico y de
laboratorio. . :

Es el caso de una infeccidn aguda por el VHB que presenta complicaciones, siendo
la mas importante la insuficiencia hepatica aguda. El manejo se realizara mediante
el seguimiento clinico y de laboratorio. El manejo de la insuficiencia hepatica se
realizara en una unidad especializada (cuidados intermedios o intensivos) que
asegure un soporte para el manejo del caso.

En accidentes ocupacionales se debera aplicar inmunoglobulina contra el VHB
(HBIG) dentro de las primeras 24 horas de ocurrido el evento.

El manejo de la infecciéon crénica por el VHB sera realizado por un médico
especialista en enfermedades infecciosas y tropicales, o gastroenterélogo, ©
excepcionalmente por un médico general capacitado (donde no hubiere medico
especiaiista).

El tratamiento de la infeccion crénica por el VHB consistird en el empleo de
farmacos de probada eficacia y seguridad en el contexto internacional. El manejo se
realiza con antivirales o inmunomoduladores y de acuerdo a las indicaciones de
inicio de tratamiento:

Escenario 1.- Pacientes con Hepatitis Viral B Crénica HBeAg (+). Si los niveles del
ADN-VHB estan por encima de 20,000 Ul/ml o 116,400 copias/ml (factor de
conversion 5.82copias/Ul) y el nivel de transaminasa glutamico pirdvica (TGP) mas
de dos veces del limite superior normal y que persista por mas de tres meses.
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PACIENTE CON HEPATITIS B CRONICA HBeAg (+):

Farmaco Duracion del
tratamiento
Tratamiento de ] a
1 i |
primera linea Interferdn convencional 24 semanas
Definido °

Entecavir o Tenofovir

Indefinido ©

a) En paciente joven, no tratado anteriormente, sin comorbilidades, genotipo A,
con criterios de buena respuesta (TGP elevada y ADNVHB bajo).

b) Hasta 12 meses después de la seroconversuﬁn del HBeAg.

c) En aquellos que no alcancen una respuesta viroldgica sostenida, pacientes
HBeAg (+) que no seroconvierten y en pacientes con cirrosis.

Escenario 2.- Pacientes con Hepatitis Viral B Cronica HBeAg (-): Si Los niveles del
ADN-VHB estan por encima de 2,000 Ul/ml|u 11,640 copias/ml (factor de
conversién 5.82copias/Ul) y, el nivel de transarr?inasas glutamico piravica (TGP)
mas de dos veces del limite superior normal y que persista por mas de tres meses.

PACIENTE CON HEPATITIS B CRONICA HBeAg (-):

. I Duracién del
Fa .
rmaco. tratamiento
|
Tratamiento de primera . l.
linea p Interferén convenci:lonal ab 48 semanas
. | -
Entecaviro Tenof?VIr Indefinido

a) En paciente joven, no tratado anteriormente, sin comorbilidades, con
criterios de buena respuesta (TGP elevada y ADN—VHB bajo).

b) Infeccién crénica por VHB Contralndlcado en pacientes con: enfermedad
psiquidtrica activa, enfermedad autoinmune, cirrosis  descompensada,
leucopenia, frombocitopenia severa.

Escenario 3.- Cuando se cuente con biopsia |hepatica: Si existe presencia de
necro-inflamacion hepatica moderada/severa o fibrosis (se usa el score
estandarizado METAVIR >=A2 o F2). El manejo es altamente especializado y
se realizara en un establecimiento que cuente con medico especialista (médico
especialista en enfermedades infecciosas y tropicales o gastroenterélogo).

6.4. DE LA DOSIS DE FARMACOS PARA CON HEPATITIS B CRONICA HBeAg (-):

» El interferén estandar se aplica a dosis de 5 millones de unidades, via subcutanea diaria
6 10 millones de unidades via subcutanea tres veces por semana por 24 semanas en
HbeAg (+) y por 48 semanas en HBeAg (-)

» Entecavir. Se administra a dosis de 0.5 mg/ dia, via orallen pacientes HBeAg (+) y es de
1 mg en casos de HBeAg (-).

= Tenofovir. Se administra a dosis de 300 mg/dia, via oral.

* La dosis de cualquiera de estos ultimos medicamentos debera ser adecuada al grado de
funcion renal (Depuracion de Creatinina).

10
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6.5. DEL TRATAMIENTO EN SITUACIONES ESPECIALES
6.5.1. Coinfeccion VHB/VIH. A,

El tratamiento de la hepatitis B crénica en coinfeccion con VIH, se realizara segun lo
indicado en las Guias de manejo de la Hepatitis B crénica aprobadas por el
Ministerio de Salud.

6.5.2. Gestante con hepatitis B crénica

El tratamiento de la hepatitis B durante la gestacién se realizard segun lo indicado
en las Guias de manejo de la Hepatitis B crdnica aprobadas por el Ministerio de
Salud. La mayoria de casos de nifios con infeccién perinatal ocurre / sucede durante
o después de la labor de parto. La infeccion intrauterina es inusual excepto en el
caso de infeccion aguda por el VHB durante el tercer frimestre.

¢ Actualmente existe consensc en que la inmunizacion, activa y pasiva al recién
nacido, constituye la medida mas importante para evitar la transmision perinatal.

* No se recomienda cesarea electiva. La via del parto se elegird de acuerdo a las
indicaciones gineco-obstétricas.

+ No debera ser suprimida la lactancia materna.

» Se debera vacunar al recién nacido contra la Hepatitis B en la atencién inmediata
y de acuerdo a la normatividad vigente.

e Debe administrarse 01 dosis (0.5 ml. equivalente a 100 U) de inmunoglobulina
especifica via intramuscular al recién nacido.

6.6. DE LA ELECCION DE LA ESTRATEGIA DE TRATAMIENTO:

Se consideran tratamientos de primera linea en estos pacientes: interferébn estandar,
entecavir y tenofovir.

Lamivudina, adefovir y telvibudina no se consideran de primera eleccién por sus elevadas
tasas de resistencia.

Se puede elegir cualquiera de los farmacos mencionados y la decisién debera incluir un
analisis individualizado de la eficacia, seguridad y barrera genética (tasa de resistencia).

El interferén tiene la ventaja de tener una duracién definida {6 meses). El candidato ideal
es el paciente joven, sin cirrosis, con carga viral por debajo de 10’ Ul/mi, genotipo A o B,
HBeAg positivo y con TGP elevada en mas de 3 veces el vaior normal. Previamente debe
hacerse un estudio minucioso descartandose comorbilidades que se agraven durante su
uso, teniendo en cuenta la lista de efectos adversos y contraindicaciones del farmaco.

Es importante tener en cuenta que esta estrategia necesita entrenamiento en la aplicacion
subcutanea de las ampolias (de preferencia por el mismo paciente para evitar contagio
por puntura) y facilidades para el almacenamiento refrigerado de las mismas. Si existen
dudas sobre el cumplimiento de estas condiciones, no se considera un candidato idoéneo
para recibir interferén.

Los pacientes que tienen contraindicaciones o alto riesgo de no tolerar o no poder cumplir
con la terapia con interferén, o que la hayan recibido sin respuesta, son tributarios de
recibir tenofovir o entecavir.

Asi mismo se preferira tenofovir en los pacientes que hayan recibido previamente
lamivudina. Aquellos que reciben actualmente lamivudina sin evidencia de resistencia, sin
carga viral detectable continuaran con dicho esquema.

Se preferira entecavir en los pacientes que hayan recibido previamente adefovir y aquellos
pacientes con enfermedad renal conocida, comorbilidad, (diabetes mellitus, hipertension

11
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arterial, historia conocida de glomerulopatia o neces:dad de uso de farmacos que
predisponen al desarrollar nefropatia y aquellos que presenten alteraciones de la funcion
renal con el uso de tenofovir.

Aquellos pacientes con depuracion de creatinina < 60% deberan iniciar tratamiento con
entecavir.

6.7. DE LOS EFECTOS SECUNDARIOS Y PRECAUCIONES:

La evaluacion del paciente es individual y depende del médico tratante, la precauciones
para utilizar los medicamentos deberan ser conocidos antes de utlnzarlos De existir algan
efecto secundario producto del tratamiento utlllzado este deberd ser suspendido
inmediatamente y derivado al médico especialista para su manejo.

6.8. DE LOS PROCEDIMIENTOS COMPLEMENTARIOS.
6.8.1. DE LA BIOPSIA HEPATICA:

La biopsia hepatica no suele ser necesaria en todos|los pacientes con indicacién de
tratamiento. Tampoco es indispensable en pacientes con evidencia clinica de cirrosis.
Sin embargo, en determinadas circunstancias se recomienda realizarla:

» Para evaluar ofras posibles causas de enfermedad hepatica concomitante, ademas
de la infeccién por VHB.

» En pacientes HBeAg (+) mayores de 35 afios con TGP normal o con elevacién de 1-2
veces por encima del limite superior normal, pero|con ADN-VHB persistentemente
elevado (mayor o igual de 20,000 Ul/m!).

« En pacientes con HbeAg (-) con ADN-VHB mayor o igual a 2,000 Ul/ml; y
transaminasas normales o levemente elevadas.

+ Cuando no se cumpla los criterios de inicio de tratamiento

La biopsia hepatica es un procedimiento invasivo que no esta libre de complicaciones.

6.9. DEL SEGUIMIENTO.

6.9.1. El seguimiento debera ser realizado por el personal del establecimiento de salud y
medico tratante, este seguimientc incluira el aspecto clinico, epidemiolégico y de
laboraterio. Este seguimiento debera ser supervmado por un medico especialista
(infectologo o gastroenterdlogo).

6.9.2. Las pruebas hepaticas (transaminasa glutamlco oxalacética y transaminasa

glutamico pirGvica) y otras pruebas de laboratorio sero!oglcas seran realizadas por
la red de laboratorios del INS.

6.9.3. Las referencias y contrarreferencias deberan ser acompafiadas de un resumen
completo de la historia clinica del paciente para facilitar las acciones de seguimiento
del paciente.

6.9.4. En el recién nacido de la madre portadora del HBsAg se debera de realizaralos 9 y
18 meses de vida el dosaje de HBsAg y anti-HBs.

6.9.5. Las pruebas especializadas (carga viral u otros) serén realizadas en el laboratorio
referencial del INS o de las DISAS/DIRESAS/GERESAS.

6.9.6. Criterios de Seguimiento en los pacientes no considerados inicialmente para
tratamiento:

12
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EN PACIENTES HBeAg (+)

DE LA HEPATITIS VIRAL B EN EL PER("

?u?/%n VHB | VALOR-TGP.- | TRATAMIENTO | RECOMENDACIONES
. <
)ZA(I)DBIO\OIHIIEJ/mI (< Monitorizar ADN-VHB vy
116 400 copias TGP normal No tratar TGP cada 6 meses; y HBeAg
/ml), cada 12 meses.
ADN-VHB < _ Monitorizar ADN-VHB y TGP
20.000 w/mi TGP‘ Investigar otras | cada 6 meses; y, HBeAg cada
( <1'16 400 copias persistentement | causas de | 12 meses Considerar biopsia
) ' e elevada elevacién de TGP | hepatica y tratar si inflamacion
moderada/ severa o fibrosis
Monitorizar ADN-VHB y TGP
cada 3-6 meses. HBeAg cada
12 meses
TGP normal No tratar Considerar biopsia hepatica en
mayores de 35 afios y tratar si
ADN VHB inflamacién moderada/ severa
>20,000 1U/ml o fibrosis.
(>116,400 copias Monitorizar ADN-VHB y TGP
Iml) TGP 1-2 veces cada 3-6 meses HbeAg cada
- 12 meses
ﬁ?nrit:nc'er:er(ii:: No tratar Considerar biopsia hepatica en
normal mayores de 35 afios y tratar si
inflamacion moderada/ severa
o fibrosis.

EN PACIENTES HBeAg ()

ADN - VHB

(Uimi)

VALOR TGP

TRATAMIENTO

RECOMENDACIONES

ADN-VHB < 2,000
IU/ml (<11640
copias /ml}

TGP
normal/elevada

No tratar

Monitorizar ADN-VHB y
TGP cada 6 meses; vy,
HBeAg cada 12 meses

ADN VHB >2000
IU/ml (211640
copias/ml)

TGP normal

No tratar

Monitorizar ADN-VHB y
TGP cada 3 meses

HBeAg cada 12 meses
Considerar biopsia hepatica
en pacientes > de 35afios y
tratar si inflamacidn
moderada/ severa o fibrosis.

TGP 1-2x
encima del
limite superior
normal

No tratar

Monitorizar ADN-VHB, TGP
cada 3 meses

HBeAg cada 12 meses
Considerar biopsia hepatica
en pacientes mayores de 35
afios y tratar si inflamacion
moderadal severa o fibrosis.

6.10. DE LA RESPUESTA AL TRATAMIENTO.
1) Respuesta virolégica:

En pacientes con hepatitis B crénica, HBeAg (+} y HBeAg (-} la meta ideal es la pérdida
del HBsAg con o sin seroconversién a anti-HBsAg. Como esto sucede con poca
frecuencia, en la practica se aceptan las siguientes metas:

2
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+Con HBeAg (+): Reduccion del ADN-VHB a niveles indetectables o0 menos de 20,000
Ul/mi y seroconversién del HBeAg a anti-HBeAg.

*«Con HBeAg (-): Reduccion del ADN-VHB a niveles|indetectables o menos de 2,000
Ut/mil.

La definicion de respuesta a la terapia:
a. Interferén convencional

s Respuesta virolégica completa: Nivel de ADN-VHB menor a 2000 Ul/ml a los 6
meses de de terapia.

¢ Ausencia de respuesta primaria: Disminucién del nivel de ADN-VHB menos de 1
log,o Ul/ml del nivel basal, al cabo de tres meses de terapia.

b. Antivirales Orales

* Respuesta virolégica completa: Nivel de ADN-VHB indetectable (menor de 10-15
Ul/ml utilizando PCR en tiempo real} al cabo de doce meses del tratamiento
antiviral.

» Ausencia de respuesta primaria: Disminucién del nivel de ADN-VHB menos de 1
log10 Ui/ml en relacién al nivel basat nivel basal, al cabo de tres meses de terapia
antiviral.

» Respuesta viroldgica parcial: Disminucion del ADN-VHB en mas de 1 log10 Ul/mi
pero aun en niveles detectables al cabo de doce meses de tratamiento antiviral.

» Recaida virologica: Incremento del ADN-VHB de mas de 1 10og10 Ul/ml comparado
con el valor mas bajo del ADN-VHB durante la terapla (relacionado a problemas de
adherencia o resistencia a drogas).

¢ Resistencia del VHB a los antivirales orales: Selecmon de variantes del VHB que
confieren reducida susceptibilidad al antiviral administrado.

2) Respuesta bioquimica: Normalizacion de los niveles de TGP.

3) Respuesta histoldgica: Disminucion del indice de actlwdad histolégica en al menos
dos puntos (puntaje metavir) sin progresién en el indice de fibrosis comparado a la
biopsia pre-tratamiento.

4) Respuesta serologica: En pacientes HBeAg (+) la pérdida del HBeAg y la
seroconversion a anti-HBeAg, lo cual se asocia a rrpayor probabilidad de supresién
virolégica sostenida y beneficio clinico luego de la interrupcidn del tratamiento.

Respuesta completa: Si se cumplen los criterios de respuesta bioquimica, virolégica y
negativizacion de! HBsAg

Segun el momento en el gque se alcance la respuesta al tratamiento antiviral se
considera:

Respuesta mantenida: ADN-VHB indetectable y seroconversion HBeAg durante el
curso del tratamiento.

Respuesta sostenida: ADN-VHB menor a 2,000 Ul/mlly seroconversion del HBeAg por
al menos 6 meses luego de la descontinuacién del tratamiento.

6.10.1. MONITOREO DE LOS PACIENTES DURANTE EL TRATAMIENTO DE LA
HEPATITIS B CRONICA.

Los pacientes que reciban tratamiento para la Hepatitis B [crénica deberan ser sometidos a
una evaluacion clinica, virologica e inmuncldgica y bioguimica en forma periddica. Estos
son parametros |mprescmd|bles para el monitoreo de la eficacia, adherencia y efectos
adversos del tratamiento antiviral. La frecuencia de los controles médicos sera cada 15

14
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dias durante el primer mes y mensualmente durante el tratamiento y de acuerdo a la
evolucién del paciente. Los examenes de laboratorio especificos se solicitaran de acuerdo
al momento de evaluacién.

En pacientes con interferén convencional: Se solicitara:

+ Hemograma completo, recuento de plaguetas mensual.

o TGP, TGO y creatinina cada 03 Thiesas”

e Control de la hormona estimulante de la Tiroides (TSH) cada 03 meses.
o ADNVHBalos 3,6y 12 meses.

e Con HBeAg (+): HBeAg y anti-HBeAg a los 6 y 12 meses.

 Con HBeAg (-);: HBsAg cada seis meses si el ADN-VHB es indetectable.

En pacientes con antivirales orales: Se solicitara:

. HemOgrama_ completo y TGO, TGP cada 3 meses.

« Creatinina sérica cada 3 meses si se usa tenofovir,

» ADN-VHB a los 3 meses y 6 meses y luego cada 6 meses.
» En HBeAg (+): HBeAg, anti-HBe cada 6 meses.

*» En HBeAg (-}: HBsAg cada 6 meses.

6.10.2. MONITOREO DE LOS PACIENTES POSTERIORMENTE AL TRATAMIENTO DE
LA HEPATITIS B CRONICA.

En pacientes con interferén convencional o antivirales orales: Se solicitara:
« HBeAg y‘Anti HBeAg cada 03 meses.

¢ HBsAg cada 48 semanas

e TGP cada 03 meses

610.3. FALLA AL TRATAMIENTO ANTIVIRAL. ' -

Se manejaran por médicos especialistas (médico con especialidad en medicina de
enfermedades infecciosas y tropicales o de gastroenterologia) o a través del Comité de
expertos para la hepatitis B segun se decida.

6.11. DE LA NOTIFICACION:

La Direccién General de Epidemiologia se encargara de la elaboracién de mapas de riesgo y
desercion en inmunizaciones contra Hepatitis B, asimismo el analisis de la prevalencia de
infeccion por el VHB en el pais al ser considerado una prioridad a ser abordada por el
Ministerio de Salud, la Direccion General de Epidemiologia participara en ios estudios de carga
de enfermedad.

6.11.1. Los accidentes laborales deberan ser reportados con la Ficha Unica de Aviso de
Accidente de Trabajo {(Anexo 1) o del Sistema de EPInet de la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) y del Instituto Nacional de Seguridad y Salud
Ocupacional (NIOSH) de EE.UU.

6.11.2. Las DIRESAS/DISAS/GERESAS realizaran el consolidado mensual de las
notificaciones de los establecimientos de salud publicos y privados de su ambito; y
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remitiran la informacién al nivel nacionai, para lo|cual cada region debera designar
a los responsables del caso.

6.11.3. Las DIRESAS/DISAS/GERESAS parﬂmparén y designaran a las personas
responsables en la realizaciéon periddica de estudios para la medicion de la
prevalencia de Hepatitis B en su jurisdiccion.

6.11.4. Las DIRESAS/DISAS/GERESAS implementaran la presente norma técnica y
designaran a las personas responsables de consolidar y analizar fa informacion de
su ambito sobre:

e [ a cobertura de la inmunizacién

e Los casos de infeccién por el VHB, y

¢ Manejo de contactos.

6.11.5. Las DIRESAS/DISAS/GERESAS, deben identifi‘car:

o Las acciones sanitarias a ser momtoreadas cen la finalidad de evaluar el
cumplimiento de las metas de prevencnén y control, sus indicadores de
seguimiento y recolectar datos que permltan monitorear la situacidn.
Estadistica e Informatica

o La pautas para la prevencién y control de factores de comportamiento
relacionados a la patogenia de la enfermedad!

6.12. DE LA FARMACOVIGILANCIA

6.12.1. Los responsables de Farmacovigilancia (Ver Ar exo 3) de la DIREMID/DEMID de
las DISA/ DIRESA/ GERESA brindan a5|sten0|a tecnica a los profesionales de
salud del equipo muiltidisciplinario de los establemmrentos de salud a fin
sensibilizar sobre temas de seguridad de medlcamentos usados en el tratamiento
de Hepatitis Viral B, socializar los formatos de notificacion, flujos de notificacién y
periodos de notificacion.

6.12.2. Los profesionales de salud que detecten alguna reaccion adversa en un paciente
que recibe medicamentos para el tratamiento de\ Hepatitis Viral B estan obligados
a notificarlos. Si la reaccion adversa es grave debe notificar del nivel local al area
de FCVG de la DIREMID/DEMID dentro de las 24 horas de conocido el evento y
este se notifica al Centro Nacional de Farmacowgﬂanma (DIGEMID) en un plazo
no mayor de las 72 horas de conocido el evento en el-formato de notificacién
aprobado (Anexo 2).

Si la reaccién adversa es leve o moderada estos|deben notificarse en un plazo no
mayor de 72 horas del nivel local al nivel reg|onal {(area de farmacovigilancia de la
Direccién Regional de Medicamentos o las que hagan a su vez) y este comunica
en un plazo de 15 dias al nivel central (Centro|Nacional de Farmacovigilancia -
DIGEMID).

6.12.3. En cada DISA/DIRESA/GERESA el drea de Farmacovigilancia de la Direccion
Regional de Medicamentos 6 las que hagan a su vez, realiza la evaluacion de
causalidad de cada ficha de notificacion antes de remitirla al Centro Nacional de
Farmacovigilancia — DIGEMID, a fin de clasificarlo segun las categorias de
causalidad y generar informacién que debe ser retroalimentada al nivel local.

Se debe realizar el seguimiento e investigacion de las reacciones adversas graves,
los mismos que deben documentarse.

En cada DISA/DIRESA/GERESA el responsable |del area de farmacovigilancia de
la DERIMID/DEMID o las que hagan a su vez, ingresa las sospechas de
reacciones adversas a medicamentos en la base|de datos Vigiflow, cuya clave de
- acceso sera asignada por la DIGEMID.
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VIl. RESPONSABILIDADES:
7.1. NIVEL NACIONAL

El Ministerio de Salud, a través de la DGSP y de la ESN de Prevencion y Control de ITS y
VIH/SIDA, es responsable de la difusién de la presente NTS hasta el nivel regional, asi como
de brindar asistencia técnica, y superviqa"r’,-sU‘éplicacién.

7.2. NIVEL REGIONAL

Las DIRESAS/DISAS/GERESAS son reéponsables de la difusién, implementacién vy
supervision de la presente Norma Técnica de Salud en el ambito de su jurisdiccion.

7.3. NIVEL LOCAL

Los directores, gerentes, jefes o responsables de los establecimientos de salud, publicos y
privados, segdn corresponda, son responsables de la aplicacion de la presente NTS.

VIIl. DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS

8.1. En situaciones de emergencia sanitaria se disefiaran intervenciones especificas a través
de la Direccién de Epidemiologia de acuerdo a las caracteristicas geograficas y culturales de la
zona. El nivel nacional brindara el apoyo a las DISAS/DIRESAS/GERESAS en coordinacion
con las autoridades regionales y locales.

8.2. Los establecimientos No Publicos que realizan prevencion, tratamiento o seguimiento de la
Hepatitis B en el ambito nacional deberan de fortalecer sus actividades en el marco de
implementar la presente Norma Técnica de Salud.

IX. ANEXOS
X. BIBLIOGRAFIA
1) Lok Anna and McMahom Brian: Chronic Hepatitis B. Hepatology 2007:45: 507-535.

2) ABCDE del diagnéstico para la hepatitis viral. Secretaria de Vigilancia em Salde.
Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais. Brasilia, Ministério da Saide, 2009.

3) Protocolo Clinico y Directrices para el tratamiento de la Hepatitis Viral Cronica B y
Coinfecciones. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de DST, Aids & Hepatites
Virais. Brasil. Ministério da Saude. Brasilia, 2009.

4) Daruich et al, Guia Latinoamericana de Tratamiento de la Hepatitis Cronica B. Acta
Gastroenterol Latinoam 2007,37:168-177.

5) Min y Dienstag, Antivirals for Chronic Hepatitis B.Clin Liver Dis 11 (2007) 851-868.

6) Management of chronic hepatitis B. European Association for the Study of the Liver Clinical
Practice Guidelines: Journal of Hepatology 50 (2009) 227-242 EASL.
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ANEXO 1
FICHA INDIVIDUAL CLiNICQ EPIDEMIOL()GICA PARA LA VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA DE LA HEPATITIS B

" o
FICHA DE INVESTIGACIGN CLINICO EPIDEMIOLOGICA
HEPATITIS VIRAL B

CASO PROBABLE SINTOMATICO: Individuo que cursa con fiebre, ictericia, m!alestar general, anorexia, nausea, vémitcs, dolor
abdominal (predominante en el Hipocondrio derecho), coluria, y que presenta aumento de Transaminasas hepéticas.

CASO PROBABLE ASINTOMATICO: Individuo asintomatico o con discreto malestar, sin historia clinica previa de hepatitis, viral que
presenta Transaminasas hepaticas elevadas.

CASO CONFIRMADO: Caso probable con resultado de serologia compatible con Hepatitis B.

. DATOS GENERALES

1. Nombre del Establecimiento que Notifica: 2. Conocimiento del Caso

Notificacién : / !
TIPQ DE ESTABLECIMIENTO: —_ . Lo
HOSP__ CENTRO DE SALUD ___ PUESTO DE SALUD Investigacion de otro caso: ___/[__
MINSA___ IPSS _ _ Sanidad PNP-FA ___ Privado [__ Defuncién: S J—
DISA/DIRESA/GERSA: - g xx

Fecha de Notificacion: ___/__ [/ ___

Il. DATOS DEL PACIENTE
Nombre y apeliidos:

Trabaja en Salud
Trabajador(a) sexual
Persona Privado de libertad
Gestantes de poblacion nativa
Personas con ITS/VIH
Persona de area de alta
endemicidad de HepatitisB { )
Personas con hepatitis C ()
Viajes recientes ()

) Labor que desempeiia:

Edad: Anos/Meses Sexo: M{ ) F { ) Ocupacién: |
Estado Civil: Fecha de nacimiento: ___ /__ 7/
Procedencia del paciente (Lugar dende estuvo viviendo 30 antes de iniciar la enfermedad):
Departamento: Provincia: Distrito:
Comunidad
Direccién Actuai: , Distrito:
Ill. ANTECEDENTES
FACTORES DE RIESGO PARA ADQUIRIR(HEPATITIS
St NO
Transfusiones previas { ) { ) Cuando
Pinchazos (Jeringas, agujas) ( ) { ) Cuando |
Atencién dental { ) ( ) Cuando |
Tratamiento acupuntura { ) { ) Cuando |
Intervencién Quirdrgica { ) {( ) Cuando |
Usa tatuajes { ) { ) Cuando |
Usa drogas endovencsa () ( ) Cuando |
Hemodialisis { ) ( ) Cuando |
{
(
{
{
(

o,
— N s o o

)
)
) Lugar:

— g

Fecha /

—
CONDUCTA SEXUAL: Heterosexual{( ) Homosexual { ) N°de parejas
Contacto con personas promiscuas, prostibulos ( )
MENOCRES DE EDAD:

sexuales

]| NO _ IGNORA
*  Antecedente domiciliario de hepatitis ) Yy ()

{ (
= Madre con hepatitis antes del parto () { )
{ (

()
. Lactancia Materna ) } ( ) Edad de Ablactancia:
TIPO DE PARTO: Vaginal: { ) Ceséarea: ( )

PRODUCTO: Pretérmino ( ) Atérmino ( ) Posttérmino{ )

Peso al nacer: Kg.

RESIDENCIA CON INTERNAMIENTO:

Guarderia( ) Asilo( ) Hospital de salud mental { ) Base militar: {| ) Presidio( )

sl NO IGNORA
TECEDENTE DE HEPATITIS VIRAL () () ()
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VACUNA CONTRA HEPATITIS A () { ) {)
) B () () ()
c () { ) ()
Tipo de vacuna: N° de dosis
Fecha de la ditima dosis: ! {__Documentado concarne: Si ( ) No{ )
SR
IV. INFORMACION CLINICA Fecha de inicio de sintomas: ___/___ |/
sl NO IGN Sl NO IGN
Cefalea { ) ( ) () Mialgias () () ()
Anorexia { ) () () Estrefimiento { ) { ) ()
Fiebre { ) { ) () Palidez { ) () ()
Vémitos () () () Delirio () () ()
Ictericia { ) { ) () Petequias { ) { ) ()
Equimosis { ) { ) () Hepatomegalia { ) () ()
Epistaxis { ) () () Nauseas {) { ) {)
Dolor abdominal { ) { )Y () Artritis { ) ()Y ()

OroS ...iiiiiisiercrmeen s rreaee e

V. EVOLUCION DEL CASO

Paciente atendido por: Médico{ ) Enfermera( ) Otro{ ) Especificar:

Hospitalizado: Si{ ) No( ) Fechade hospit: ! ) N° de HC:

EESS (Hospital, CS, clinica, etc.):

Tiempo de hospitalizacién; ___dias Condicién de alta Fecha Alta: __ / [

Fallecido: SI{ ) NO{ ) Fecha Defuncién:__ / [

VI. LABORATORIO

Fecha de Toma de Muestra: ! 1 TIPO DEMUESTRA Suero { ) Plasma { )

RESULTADO Positivo{ ) Negativo( )

Biopsia de HIgado { ) .cvcrimeicn connisnneniicnceiosiismasssneniae sesioninisms s s ssssssssiraene Serologia{ )
HBsAg {) f ! () ! i () ! !
Anti-HBs { )/ [ O B | ! {) ! ]
Anti-HBc Total () / / () / / () / !
Anti-HBc IgM () ! ! { ) ! ! () ! [}
Anti-HBC IgG {) ! ] { ) ! ! {) ! /
Anti-Hbe {) ! [} (] ! ! { ). ! /
HbeAg () ! / { ) ! ! (} / /
Ag HDV () ! / () [} ! {) ] /
Anti HDV () i / () ] / {) ! I
ADN-VHB () ! / {) ! ! {) [} /
Otros () I ! {) I ! () I !

VIIl. DIAGNOSTICO

Probable { ) Confirmado ( ) Descartado{ )
DIAGNOSTICO Clinico ( ) Laboratorio { ) Ambos ()
IX. CONCLUSION
Forma probable de Infeccion:
Lugar probable de Infeccién:
Localidad: Urbano{ ) Rural{ )
Distrito: Provincia: Departamento:

X. INVESTIGADOR

Nombre: Cargo:

Fecha de Investigacién: ___ /__ |/
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. ACOSTAS.

TABLA L TIP() DE

TRABAIADOR
1 bmpleado
1} Funcionato
3 Jefe de ta Panta
3 Capatay
5 béouen

A (perano
7 Agecelor
g (nros

TABLA 2: ACTIVIDAD ECONO-

MIADE LAEMPRESA
Adapanion et CHU Norwas en
Agncetnia

{Clas: i acron Intemactonal
Induszial Uniforme v Noriyas en
Agrieuimiral

122 Extraccion de Madera

130 Pesca

210 Expiotcdn de Minas de
Carhon

220 Produccon de Petrdleo Crudo v
Cias Minerat

230 Extraceion de Minerales
Metdieos

200 Extraceén e oteos minerales

314 Iedustrias de haco

31 Fabricacidn de texties

322 Industrias de custo v procueros
deciero v seeedireos el cuern

331 Incustrzas de ta madera y
productas de maden v corcho

331 Fabricaeiin de sustancus
guimicas indusmiales

332 Fabricacinn €2 owos producms
quimicos

333 Refirerias de Peadieo

354 Fahricacién de productos
derivados det perrdieo v del
carbin

336 Fahricacion de producios
plisecos

362 Faboicacion de vidrio v
prodicies de vidio

369 Fabneacion de oros praductos

miterdas no metdticos
71 Inéesira basics de Bierro v
Acero

372 Indusirias bastcas de memies
ro fenosos

3% Fabrcacion de productos
metaliens

332 Congtruceion de maginarias

410 Elecmerdad, pas y vapor

500 Construeeton

15 ansporte aéren

02 Senvicios de aneameento v
unzlares

033 Servicins médicos v
0dRCiOA oK, BTOS Servicos
de sanidad velernana

000 (hras acnvidades no especifiva-
das  Por ejemplo apricolas

TABLA3: FORMA DE
ACCIDENTE

0: Cafda de personasa nv\-e‘

22 Caida de personas c: 2nra

03 Caida de personas & apud

04 Caida de phjetns

03 Dermumbes o desplomes de
tnstalaciones

406 Pisadas sobre objeto

AITO MO

REIMIC A INACD A N4

INSTRUCCIONES -TABLAS

1

u? Chague U7 Chogue contra obseto

UK (nhpdﬂl,l'ltwl'\e!. por gh;etm( exceplo
caidasy

09 Aprisionamisiuy 0 AT YNMEND

10 Exfuérmos Fisicos o Falsos Maovinuentos

11 Exposicion ai frio

12 Exposicion alcalor

i3 CIOG 3 Ipdacione s wnRanes
i anies
i3

in Comacw con ":A

17 Contacto con pm.ﬁ.crm quinecos

i Coniacm oot

19 Contacwy con fy :g-,}

20 Contacty con materiag calieniEs o
ieandescentes

21 Contacwo con frio

22 Contacn cor calor

3 Explosion o implosion

Incendio

Arcpellamento por aninales

26 Mordedurade aninales

2T Chogue de velicutos

Atepzthmiento por vehicuios

Falla ex mecantsmos para trabajos

kiperbirioos

35 Agreson oon armas

TABLA 4 AGENTE CALSANTE

Partes de la edificacion

0F 1uso

02 Paredes

i lecho

04 Escalera

Us  Rampas

U6 Pasarelas

U7 Abermuras, peertas, prtones, persiamas

o Venanas

Instatzciones complementarias

10 Fubos de ventilacion

11 Lirgas de gas

12 Lireas de aire

13 Lineas o caferias de agua

14 Cableado de elevtricidad

13 Lineas o cafierias de maienas primas o
productos

16 Lireas o caferias de desagiies

17 Reiitias

1% Esarrerias

30 Eleemedad

31 Vehicuios o medips de ransporte en

penerai

Maguinas ¥ equipos en general

Hemamientas { portitiies, manusles,

Mmecdnicos, elecmze 38, naumancas, e}

34 Apararos para 2ar o medios de efevacion

76 Onda expansiva

Materiaks v/o elementos utilizados en o

trahajo

A Mances

41 Paraleias

42 Bacos detrabain

43 Recprentes

44 Arndanyos

45 Archives

6 bsctitonos

47 Adenwos en general

4% Muebles en general

40 Materias primas

S0 Producios elaborados.

Otros factares externos ¢ interaos al

amhiente de trabajo,

T Arunates

71 Vegewles

1 Faciores clinatens

73 Ama blana

& Ama de fuean

8 Susaneas quimicas - plaguicidas

w Coos

SR N

[V VT
St b

B33

E

49

40
180
181

182

[LLY

TABLAS: PARVE DhLLL tRP() LESIONADO

Repion crareara (crdrs &0 csbeliudos

2 Opos {con inchision de !m paq\acosA la drbua

v el nervio aplieo)

§ Boea {con tnckesion de fabws, dientes ¥ lengua
9 Carg {ubwacion ne ¢

fastficada en oo
Napr v senns paranasaes

;\'n':lm audive

#pigrafe)

s (’ahe.‘a_. chicaciones miinpies
f Cuetlo

Regidn cervical

2] Rezudn dosal

Regian fumbosacra {colwnnad vanebrat y
muscular advacenss)

Foraxfcosniias, estemon)

Abdomen {pared abdomwmal)

I'elvis

{ronco, ubtcaciones mélnples

Hombro {tnclusion de clavicutas, omoplatoy
axtal

Brazn

Codo

Antsbraza

Mufieca

Mano ( canexcepelon de los dedos soins)
Dedos de fag manos

9 Miembro superior, ubtcaciones mitoples

Cadera

Musio

Raciia

Ple ma
‘Tonitio

I'ie { cor excepiudi de los dados)
Dedas de los pies

M:embro wferior, thicactones ntitiples
Aparato cardiovascutar en peneral
ApAratp respiraorio e penetal
Aparaw digesnvo en penetal
Sisrema nervioso e gerecal
Mamas

Aparaw genital en peneral
Aparam urinanio en general

0 Sistema henawpovetico en general

Sistenna endncrino en ﬂex‘ela‘

e { sl afecctones dérnicas)

Aparaty psiguice en general

Ubicaciones miitples compromiso de cos

o mas zonas afectadas especificadas er la tabla
Crgane, IPALAT0 O §151eNa afecwdo por
sustancias guivicas - plageicidas

Omas

[FABLA6: NATURALELA DE LA LESION

ol
02
{13
i

o e
TR EEE

B e 3 T o Pl od L e

[t

b ] b o ed e et et e et et = 1 =

fe)

Escortaciones

Heridas purzantes

Heridas cormantes

Heridas contusas | por golpes o de bordes
ireguiares)

Heridade bala

Pérdica de tejidns
Contsiones

1Eawnasnsms rietios
Irweeduras ¥ esguinces
Luxationes

Fracturas

Ampulaciones

Gangrenas

(uemaduras

Cuapo exmafio en o)0s
Enucreacion { pérdida aculan
Intonizaciones pot oiras susiancias guinucas
huox:caciones por plagweetdas
Asfixa

Efertos de elenicudad
Efecio< de fas radiaciones
Didunciones orginicas

Cnros
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ANEXO 2

REPORTE DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
CONFIDENCIAL

DATOS DEL PACIENTE

NOMBRE DEL PACIENTE........ it 2 ettt ettt e e e ettt ae e st e e erte st e nna e ereee e

EDAD ....... SEXO: Mo Fo PESO ..ol HISTORIA CLINICA ..o
ESTABLECIMIENTO DE SALUD ...t e e e e e e

PERSONA QUE NOTIFICA

MEDICO o ODONTOLOGO o OBSTETRIZ oFARMACEUTICO o ENFERMERAo OTRO.................
INOMBRE ... ..o eees oo oot eee et st ee oo eeeerr s e
DIRECCION .. ..o oeees e eeeeese e oo oo e e se e ee e et seees e eereeeereseeeeeee s s s e ree e sreer oo
TELEFONO oo FECHA ..o

MEDICAMENTO(S) SOSPECHOSO(S)

NOMBRE COMERCIAL O LABORATORIO | LOTE | DOSIS VIADE FECHA | FECHA
GENERICO DIARIA | ADMINISTR. INICIO FINAL

MOTIVO DE LA PRESCRIPCION :

REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS

REACCION ADVERSA FECHA INICIO | FECHA FINAL | EVOLUCION (mortal, Se recupero,
continua)

OTROS MEDICAMENTOS UTILIZADOS EN LOS ULTIMOS 3 MESES, INCLUYENDO AUTOMEDICACION

NOMBRE COMERCIAL O DOSIS VIA DE FECHA| FECHA INDICACION
GENERICC DIARIA |ADMINISTR  INICIO FINAL TERAPEUTICA

@SERVACIONES ADICIONALES RELEVANTES:

lNSTRUCTIVb:

1. La informaciéon de este reporte es absoiutamente confidencial.
2. Se considera una reaccion adversa a medicamento (RAM), la respuesta nociva y no intencional que ocurre a dosis

normalmente utilizadas del medicamento con fines profilicticos, de diagnéstico, tratamiento o medificaciéon de una
funcion fisioldgica.
El abuso, la dependencia e interacciones pueden ser considerados como RAM.

3. Notifique todas las RAM, principalmente las ocasionadas por medicamentos de reciente introduccién en el
mercado y las reacciones graves o raras.

4 Reporte como medicamento sospechoso el que considera que ha producido la RAM.

5. Si el medicamento en sospecha es genérico, no deje de mencionar el laboratorio fabricante.

6. Para casos de malformaciones congénitas notifique los farmacos tomados durante la gestacion.

7 No deje de notificar por desconocer una parte de la informacién gue se solicita.

8 No deje de indicar su teléfono y direccion, para contactarnos con Ud. si es necesario.
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ANEXO 3

SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA
DISPOSITIVOS LEGALES

Ley General de Salud — Ley N° 26842

Articulo 34°: Los profesionales de salud que detecten reacciones adversas a medicamentos que, revistan
gravedad, estan obligados a comunicarlas a la Autoridad de Salud de nivel nacional, 0 a quién ésta
delegue, bajo responsabilidad.

Articulo 74°; La Autoridad de Salud de nivel nacional recoge y evalua la informacién sobre reacciones
adversas de los medicamentos que se comercializan en el pais y adopta las medidas a que hubiere lugar
en resguardo de la salud de la poblacion.

DS 010-97-SA/DM. Aprueban el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de

Productos Farmacéuticos y Afines ‘

Articulo 136°: La DIGEMID conduce las acciones de Farmacovigilancia

La Farmacovigilancia se desarrolla a partir de:

a) Informacién publicada en documentos oficiales de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la
Food and Drug Administration (FDA) y en la literatura cientifica.

-b) Informacién sobre diagnésticos de Reaccidon Adversa a Medlcamentos (RAM) registrados en el pais.

¢) Informacion local sobre efectos inesperados o tdxicos reportada por los fabricantes, distribuidores o
dispensadores de medicamentos registrados en el pais

Articulo 139° : Los efectos inesperados o toxicos que conozcan los fabncantes nacionales, importadores,

distribuidores o dispensadores de medicamentos registrados en el pals seran informados a la DIGEMID

por el quimico farmacéutico responsable del establecimiento.

Sustentada debidamente en reportes de farmacovigilancia, la DIGEMID podra disponer la medificacion de

las condiciones aprobadas en el Registro Sanitario de un producto farmacéutico.

En tanto el titular del registro cumpla con efectuar las modificaciones|pertinentes, se podra ordenar la

suspension del Registro Sanitario del producto.

RD N° 354.99-DG-DIGEMID: Aprueba el Sistema Peruano de Farmacovigilancia, que incluye
objetivos, estrategias, estructura y organizacion, métodos de evaluacnon de RAM, supervisién y monitoreo,
recursos, etapas y la hoja de notificacion para el reporte de sospecha de reacciones adversas a
medicamentos por los profesionales de la salud.

RD N° 813-2000-DG-DIGEMID: Aprueba el Algoritmo de decision para la evaluacién de la relacién de
causalidad de una reaccién adversa a medicamentos.

DS N° 018-2001-SA: Establecen Disposiciones para el control de calidad y el suministro de informacién
sobre medicamentos.
Articulo 8° : E!l médico tratante o el personal de salud informaran| bajo responsabilidad al Director del
Establecimiento o a la Autoridad de Salud, segun correspenda las RAM que diagnostiquen en sus
pacientes dentro de las 72 horas posteriores al diagnéstico.

La informacién reportada por el médico tratante o el personal de salud, bajo responsabilidad del Director
del Establecimiento o de la dependencia desconcentrada de salud,|segun corresponda, sera puesta en
conocimiento de la Autoridad de Salud en el término maximo de 48 horas.

DS N° 021-2001-SA: Aprueba e! Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

Articulo 22°: El regente es responsable de:

k) Reportar las reacciones adversas medicamentosas que cofnozca, con arreglo a lo dispuesto en los
Articulos 136" y 139° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos y Afines.
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