instituto Nacional “ARo del Bicentenario de la consolidacién de nuestra Independencia y de Ia
de Salud del Niio conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

No %8 -2024-DG-INSN

RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, /8 de OcTube de 2024

Visto, el expediente con Registro DG-017053-2024, que contiene el
Memorando N° 813-2024-DG/INSN, con el cual se hace llegar el documento técnico
“DIRECTIVA SANITARIA: USO DE ANTIMICROBIANOS DE VIGILANCIA Y RESERVA
EN EL INSN”, elaborada por la Unidad Funcional del Programa de Optimizacion de
Uso de Antimicrobianos del Instituto Nacional de Salud del Nifio;

CONSIDERANDO:
Que, los numerales 1I y VI del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley

General de Salud, establecen que la proteccion de la salud es de interés publico y
por tanto es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverlia;

Que, los literales c) y d) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacion y--. - -
Funciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio, aprobado por Resolucion
Ministerial N° 083-2010/MINSA, contemplan dentro de sus funciones el implementar ‘
las normas, estrategias, metodologias e instrumentos de la calidad para la
implementacién del Sistema de Gestion de la Calidad, y asesorar en la formulacion
de norras, gufas de ‘atencidn y procedimientos de atencion al paciente;

Que, mediante Memorando N°584-DEIDAEMNA-INSN-2024 de fecha 02 de
octubre del 2024, la Direccion Ejecutiva de Investigacion, Docencia y Atencion
Especializada en Medicina del Nifio y Adolescente, remite su opinion favorable para
el documento “DIRECTIVA SANITARIA: USO DE ANTIMICROBIANOS DE
VIGILANCIA Y RESERVA EN EL INSN“, elaborada por la Unidad Funcional del
Programa de Optimizacion de Uso de Antimicrobianos del Instituto Nacional de -
Salud del Nifio.
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\5 ’ Que, con Memorando N° 813-2024-DG/INSN, de fecha 09 de octubre de
" 0N 2024, la Direccion General autoriza la aprobacion de la “"DIRECTIVA SANITARIA:
2 72 21USO DE ANTIMICROBIANOS DE VIGILANCIA Y RESERVA EN EL INSN”, elaborada

Con la opinidn favorable de la Direccion General, Direccion Ejecutiva de
Investigacién, Docencia y Atencion Especializada en Medicina del Nifio y el
Adolescente, la Oficina de Gestidon de la Calidad y la visacion de la Oficina de
Asesorfa Juridica del Instituto Nacional de Salud del Nifio, y;

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 26842, Ley General de Salud, y
el Regiamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio,
aprobado con Resolucién Ministerial N° 083-2010/MINSA;
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Liinstituto Nacional “Afio del Bicentenario de la conso!idacxén de ridestra independencia y de la

de Salud del Nifo conmemoracién de 1as heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

SE RESUELVE:

Articulo Primero. — Aprobar la DIRECTIVA SANITARIA: “USO DE
ANTIMICROBIANOS DE VIGILANCIA Y RESERVA EN EL INSN”, elaborada por la
Unidad Funcional del Programa de Optimizacién de Uso de Antimicrobianos del
Instituto Nacional de Salud del Nifo, que consta de 26 paginas.

Articulo Segundo. - Encargar a la Oficina de Estadistica e Informatica, la
publicaciéon de la “DIRECTIVA SANITARIA: USO DE ANTIMICROBIANOS DE
VIGILANCIA Y RESERVA EN EL INSN”, en la pagina web Institucional.

Registrese, Comuniquese y Publiquese.
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. FINALIDAD:

Estandarizar los procedimientos relacionados con el uso de los antimicrobianos de
vigilancia y reserva en el Instituto Nacional de Salud del Nifio (INSN).

Il. OBJETIVOS:

2.1 Objetivo General:

e Optimizar el uso de antimicrobianos de vigilancia y reserva en los servicios de
Unidad de cuidados intensivos, Emergencia, Hospitalizacion y consulta externa
del INSN.

2.2 Objetivos Especificos:

e Regular fa prescripcion y dispensacion de los antimicrobianos de vigilancia y
reserva en el INSN

e Establecer las pautas y procedimientos requeridos para el uso de los
antimicrobianos de vigilancia y reserva en el INSN

e Determinar los indicadores de evaluacion del uso de antimicrobianos de
vigilancia y reserva en el INSN .

e Contribuir al control de la seleccién e induccién de resistencia a los
antimicrobianos

lll. AMBITO DE APLICACION :

Esta directiva es de aplicacion obligatoria en toda UPSS del INSN con caracter
asistencial, los cuales incluyen a: Unidad de Cuidados Intensivos e Intermedios, Area
de Emergencia, Servicios de Hospitalizacién y Ambientes de Consulta Externa.

BASE LEGAL.:

s Ley N° 26482: Ley General de Salud.

e Decreto Legislativo 1161, que aprueba la Ley de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud.

e Ley 29459: Ley de Los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios y sus modificatorias.

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

e Decreto 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.

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

e Decreto Supremo N°010-2019-SA, que aprueba el Plan Multisectorial para
enfrentar la Resistencia a los Antimicrobianos 2019-2021 y crear la Comision
Multisectorial de naturaleza permanente, dependiente del Ministerio de Salud
(MINSA),
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o Resolucion  Ministerial N°753-2024-MINSA, que aprueba la NTS
N°020-MINSA/DIGSP-V.01. “Norma Técnica de Prevencion y Control de
Infecciones Intrahospitalarias”.

e Resolucion  Ministerial  523-2020-MINSA, que aprueba la NTS
163-MINSA/2020/CDC, “Norma Técnica de Salud para la Vigilancia de las
Infecciones Asociadas a los Servicios de Salud.

o Resolucién Ministerial 1240-2004-MINSA, que aprueba la Politica Nacional de
Medicamentos.

o Documento de Gestion: Politica Nacional Multisectorial de Salud al 2030.

e Resolucion  Ministerial  N°829-2010-MINSA. que aprueba la NTS
N°086-MINSA/DIGEMID-V.01. “Norma Técnica de Salud para la Organizacién
y Funcionamiento de los Comités Farmacoterapéuticos a nivel Nacional.”

e Resolucion Ministerial N°663-2023/MINSA, que aprueba el Documento
Técnico: Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector
Salud.

o Resolucién Ministerial 540-2011/MINSA, modificada por la Resolucién
Ministerial 721-2016/MINSA, que aprueban la NTS
N°091-MINSA/DIGEMID-V.01 “Norma Técnica de Salud para la Utilizacién de
Medicamentos No Considerados en el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales para el Sector Salud.

o Resolucién  Ministerial  170-2022/MINSA, que aprueba [a NTS
N°184-MINSA/DIGEMID- - 2022 “‘Norma Técnica en Salud para la
Implementacion del Programa de Optimizacion del Uso de Antimicrobianos a
Nivel Hospitalario”.

e Resolucion Directoral N°216-2017-INSN-DG, que aprueba la Directiva
Sanitaria 001-2017-OGC-DG: “Notificacion, Registro y Analisis de Incidentes,
Eventos Adversos y Eventos Centinelas del Instituto Nacional de Salud del
Nifio".

e Resolucion Directoral N°30-2022-INSN-DG, que establece el “Plan Anual de
Actividades del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del instituto
Nacional de Salud del Nifio y Anexos”.

e Resolucion Directoral N°235-2022-INSN-DG, que establece la creacién del
Unidad Funcional “Equipo de Trabajo de Optimizacion del Uso de
Antimicrobianos del Instituto Nacional de Salud del Nifio”. sus funciones y
equipo conductor.
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V. DISPOSICIONES GENERALES
5.1 Definiciones Operativas (1,2)

e Antimicrobiano: Agente o sustancia derivada de cualquier fuente
(microorganismo, plantas, animales, sintético o semisintético) que actia contra
cualquier tipo de microorganismo, como bacterias (antibacteriano),
micobacterias (antimicobacteriano), hongos (antifungico), parasito
antiparasitario) y virus (antivirico). Todos los antibidticos son antimicrobianos,
pero no todos los antimicrobianos son antibidticos.

e Clasificacion AWaRe de antibiéticos de la OMS: Herramienta que tiene el
objetivo de describir la resistencia antimicrobiana creciente y hacer un uso mas
seguro y efectivo de los antibiéticos. los antibidticos se dividen en tres
categorias :

e Antibiéticos de Acceso: Antibidticos que constituyen la 1ra o 2da linea de
tratamiento empirico para los sindromes infecciosos mas prevalentes, en base
a la evaluacion de la evidencia disponible con un perfil de seguridad favorable y
un bajo potencial de generacion y/o seleccién de resistencias

e Antimicrobiano de Vigilancia: Antimicrobiano de 1ra o 2da elecciéon para
limitados y especificos sindromes infecciosos o por bacterias resistentes a
antibiéticos de categoria Acceso segln clasificacion AWaRe. Tienen potencial
riesgo de generar, seleccionar o inducir resistencia.

e Antimicrobianos de Reserva: Antimicrobiano indicado en pacientes
seleccionados con infecciones por bacterias  multirresistentes o
extremadamente resistentes o de dificil tratamiento. Ultima alternativa de
tratamiento en pacientes con infecciones severas por bacterias resistentes a
antibidticos de la categoria Vigilancia segun la clasificacién AWaRe.
Antimicrobianos de efioac‘i‘a comprobada con potencial para seleccionar
resistencia antimicrobiana, de importancia en salud publica o alto costo, con
restriccion de uso establecido en el Petitorio Nacional de Medicamentos
Esenciales (PNUME). »

e Resistencia Bacteriana: La resistencia bacteriana es la capacidad que tienen
las bacterias de soportar los efectos de los antibidticos o biocidas destinados a
eliminarlas o controlarias.

e Microorganismos multidrogorresistentes (MDR): Resistente al menos a un
agente en 3 0 mas categorias de antimicrobianos. _

e Microorganismo extremadamente resistente (XDR): Resistente al menos a
un agente de todas las categorias de antimicrobianos, excepto en una a 2 de
ellas, es decir, los aislamientos siguen siendo sensible sélo a una o 2
categorias :

e Mapa Microbiolégico: Es un informe que se basa en el andlisis conjunto de
datos procedentes de mudltiples microorganismos y de pacientes durante un
determinado periodo, lo que permite conocer las variaciones en las tendencias
de sensibilidad a los antimicrobianos, siendo de gran ayuda en la seleccién de
los tratamientos empiricos.

e PROA: Es el acronimo de consenso usado en los paises de habla hispana para
la denominacion internacional Antimicrobial Stewarship Program que se define
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como el conjunto de actividades que involucran a todo el personal de la salud,
incluidos meédicos, quimicos farmacéuticos y microbidlogos, asi como a los
especialistas en prevencion y control de infecciones, enfermeras/os y personal
de tecnologia de la informacion, para mejorar los resultados clinicos, minimizar
los eventos adversos y garantizar la utilizaciéon de tratamientos costo-efectivos
en cada establecimiento de salud hospitalarios, en relaciéon al uso de
antimicrobianos.
Comité de Uso de Antimicrobianos (COAM): Constituye una instancia
técnica de caracter permanente y obligatorio, debe asumir el liderazgo, toma de
decisiones y la coordinacién general del PROA en los establecimientos de
salud hospitalarios, en coordinacion estrecha con el Comité de Infecciones
asociadas a la Atencién en salud.
Unidad Funcional PROA (UF PROA). Forma parte de la estructura de los
establecimientos de salud hospitalarios. Es una unidad funcional constituida
por un grupo multidisciplinario de profesionales encargados de llevar a cabo las
actividades de intervencion y estrategias PROA.
Optimizacién del uso de antimicrobianos (OAM): Conjunto de estrategias o
acciones organizacionales que promueven el uso responsable de los
antimicrobianos, que incluye, pero no se limitan a los siguientes objetivos:

o La correcta eleccion del farmaco

o Adecuado ajuste de la dosis segun peso, la funcién hepatica o renal,

interacciones, localizacién del proceso infecciosos, agente etiolégico y
comorbilidades

o Inicio oportuno de la terapia

o Adecuada Duracion de la misma
Uso Racional del Medicamento:El uso racional de medicamentos requiere
gue los pacientes reciban medicamentos acordes a sus necesidades clinicas, a
una dosificacion que satisfaga sus requerimientos individuales por un periodo
adecuado de tiempo y al costo mas bajo para ellos y la comunidad.
Uso Apropiado de Antimicrobianos: Se define como un uso costo efectivo de
los antimicrobianos lo cual maximiza su uso terapéutico, mientras minimiza
tanto los efectos toxicos de la droga, asi como el desarrollo de resistencia
Médico Asistente: Profesional médico responsable de la atencion del paciente
y de la prescripcion de antimicrobianos basada en el diagnéstico probable y/o
confirmado.
Tratamiento empirico inicial: Tratamiento antimicrobiano inicial, sin disponer
de informacion microbiolégica, basado en el sitio de infeccion, caracteristicas
del paciente y la informacidn de la vigilancia o mapa microbioldgico
institucional.
Desescalamiento antimicrobiano: Modificacion del tratamiento antimicrobiano
entre las 48 y 72 horas o antes de ser posible de administrado el
antimicrobiano en funcién de los resultados de cultivo (identificacién del
microorganismo y antibiograma) y la evolucion clinica, con la intencién de
instaurar un esquema antimicrobiano eficaz de espectro mas reducido,
evitando el uso de antimicrobianos innecesarios que promuevan el desarrollo
de resistencia.
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¢ Médico Evaluador: Profesional médico responsable del andlisis de casos para
la autorizacion del uso de antimicrobianos de vigilancia y reserva. Corresponde
al médico especialista en Infectologia o Médico Pediatra capacitado en el uso
racional de antimicrobianos del Servicio de Infectologia del INSN.

e Prestacién Farmacéutica: Actividad o conjunto de actividades de salud
desarrolladas por el Quimico Farmacéutico o bajo su coordinacién, en beneficio
de la poblacién; Relacionada(s) a los procesos de dispensacion de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, Farmacia Clinica,
Farmacotecnia, Gestion de 1a Programacién, asi como Farmacovigilancia,
Tecnovigilancia, seguimiento Farmacoterapéutico, Almacenamiento,
Distribucién y Transporte de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, y otros procesos o actividades establecidas en la
normativas vigentes.

e Intervenciéon Farmacéutica: Acciones efectuadas en colaboracién con el
paciente o los profesionales de la salud, en el cual el profesional Quimico
Farmacéutico participa activamente en la toma de decisiones, contribuye a
alcanzar las metas terapéuticas y evalla los resultados obtenidos.

e Restriccion de Uso: El PNUME contempla restricciones de uso para aquellos
medicamentos que requieren de un manejo especializado y que deben ser
autorizados por el COAM y/o Comité Farmacoterapéutico.

e Dispensacion: Acto profesional del Quimico Farmacéutico de proporcionar uno
o0 mas productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios a
un paciente o usuario, generalmente en atencidon a la presentaciéon de una
receta elaborada por un profesicnal autorizado.

e Dosis Diaria definida (DDD): Es la dosis media diaria de mantenimiento de un
medicamento en adultos cuando se usa rutinariamente en su principal
indicacion. Las DDD son definidas internacionalmente por el Centro
Colaborador de la OMS.

¢ Dosis Unitaria: Cantidad fisica de un medicamento indicado por el profesional
prescriptor como una dosis de fratamiento para un paciente, cuyo envase
permite la administracién segura y directa al paciente a una determinada hora.

o Dias de Tratamiento. Nimero de dias que un paciente recibe un determinado
antimicrobiano, independientemente de la cantidad y dosis utilizadas.

o Reacciéon Adversa a Medicamentos: Es una reaccidén nociva, no intencional,
que ocurre a las dosis normalmente utilizadas, para la profilaxis, diagnéstico,
terapéutica o para modificar funciones bioldgicas.

¢ Reaccién Adversa Leves: Manifestaciones clinicas poco significativas que no
requieren ninguna medida terapéutica y/o no ameritan suspension del
tratamiento ' '

e. Reaccién Adversa Moderada: Manifestaciéon clinica que no amenaza la vida
del paciente pero que requieren medidas terapéuticas y/o suspension del
tratamiento ’

o Reaccién Adversa Grave: Manifestaciones clinicas que ponen en riesgo la
vida del paciente o causa muerte, o dafios permanentes, provocan y/o
prolongan el tiempo de hospitalizacion del paciente, causa de invalidez o de
incapacidad persistente o significativa, causa de alteraciones o malformaciones
en el recién nacido.



Directiva Sanitaria: Uso de Antimicrobianos de Vigilancia y Reserva en el Instituto Nacional de Salud del Nifio

¢ Buenas Practicas de Prescripcion (BPP): La prescripcion médica es el
resultado de un proceso légico-deductivo mediante el cual el prescriptor, a
partir del conocimiento adquirido, escucha el relato de sintomas del paciente,
realiza un examen fisico en busca de signos, concluye en una orientacion
diagnostica y toma una decisién terapéutica. Esta decision implica indicar
medidas como el uso de medicamentos, lo cual es plasmado en una receta
médica.

V1. DISPOSICIONES ESPECIFICAS (1,2,3)
6.1 Seleccion de Antimicrobianos de Vigilancia y Reserva:

La seleccién de los antimicrobianos constituye el primer proceso que inicia el ciclo
de medicacion, y se enmarca en el concepto de medicamentos esenciales para el
sistema sanitario utilizando criterios de evaluacidon segun, necesidad, eficacia,
seguridad y costo; lo cual se traduce en la elaboracién del petitorio Nacional de
Medicamentos esenciales (PNUME), que constituye un documento normativo que
regula la prescripcion, dispensacion, adquisicion y utilizacién de medicamentos.

Asimismo, el Instituto Nacional de Salud del Nifio elabora el Petitorio Institucional
de Medicamentos Esenciales basado en el PNUME, con la finalidad de asegurar
una adecuada disponibilidad y utilizacion de los medicamentos en el
establecimiento de salud.

El INSN aspira a realizar una estrategia restrictiva de autorizacion de uso de
antibioticos de vigilancia y reserva a las 48 a 72 horas posterior a la prescripcion
por el médico asistente; acompafiada posteriormente de retroalimentacion
educativa prospectiva o retrospectiva al médico o servicio prescriptor.

6.2 Utilizacion de Antimicrobianos de Reserva No Considerados en el PNUME:

La utilizacién de antimicrobianos de reserva se realiza en el marco de la Norma
Técnica de Salud N°091-MINSA/DIGEMID-V.01 “Norma Técnica de Salud para la
utilizacion de Medicamentos No considerados en el Petitorio nacional Unico de
Medicamentos  Esenciales, aprobada por Resolucién Ministerial N°
540-2011/MINSA y sus modificatorias (Resolucion Ministerial 721-2016/MINSA), la
misma que dispone de la elaboracién de una solicitud acompafiada por un informe
técnico, el cual debe contener informacién objetiva basada en evidencias que
respalden la eficacia, seguridad, conveniencia y costo del medicamento solicitado.

Esta solicitud es elaborada por el médico prescriptor y debera ser presentada al
Comité Farmacoterapéutico para su evaluacién y aprobacién correspondiente.
(Anexo 05 Solicitud de Medicamentos no Considerados en el Petitorio Nacional de
Medicamentos esenciales (PNUME ).

6.3 Restriccion del Uso de los Antimicrobianos (ATM) de Vigilancia y Reserva:

El petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales establece restricciones de uso
para aquellos medicamentos que requieren de un manejo especializado; Asi
mismo la utilizacion de antimicrobianos de vigilancia y reserva (AWaRe) debe
estar sujeta a una autorizacion considerando los siguientes criterios:
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Antimicrobianos sujetos a control y vigilancia intensiva a ftravés de una
autorizaciéon segun procedimiento aprobado en el INSN. (Anexo 02 Formato de
justificacién de uso de antimicrobianos de vigilancia y reserva )

6.4 Prescripcion de Antimicrobianos de Vigilancia y Reserva:

El uso potencialmente inadecuado de los antimicrobianos de la categoria
vigilancia y reserva de la clasificacion AWaRe puede propiciar el incremento de
bacterias resistentes en el INSN, por tales razones se impulsaran en todo el
personal médico asistente las siguientes pautas para el manejo de
antimicrobianos:

e Su uso se efectuara sobre ia base de criterios cientificos (Medicina
Basadas en Evidencia (MBE).

e Se tomara en cuenta el “Triangulo de Davis" que representa las
interacciones entre huésped, microorganismo y agente antimicrobiano.
Teniendo en consideracion que cualquier alteracion o desequilibrio en
alguna de sus aristas afectara inevitablemente a las otras dos.

e Se solicitaran las pruebas para la identificaciéon de los microorganismos
causales, los cultivos y otras pruebas de identificacién (basados en
métodos de Biologia Molecular). Es fundamental la ejecucion de
estudios para la determinacion de la sensibilidad y resistencia mediante
técnicas estandarizadas y efectivas. Ello permitira contribuir a las
decisiones terapéuticas.

e Se establecera la seleccidon del antimicrobiano especifico de acuerdo al
agente etioldgico, su patron de susceptibilidad a los antimicrobianos,
sitio de la infeccion, caracteristicas del huésped y consideraciones
farmacocinéticas y farmacodindmicas del antimicrobiano.

La prescripcion de antimicrobianos sujetos a control y vigilancia requiere (Anexo
03):

e Receta Unica Estandarizada para Antimicrobianos de Vigilancia vy
reserva, con toda la informacién solicitada y las Buenas Practicas de
Prescripcién (BPP) y la utilizacidn obligatoria de la denominacién
Comun Internacional (DCI).

e Formato de autorizaciéon para el uso de ATM de vigilancia y reserva
(Anexo 02)

6.5 Autorizaciéon de Uso de Antimicrobianos de Vigilancia y Reserva:

La autorizacién de antibiéticos de vigilancia y reserva Anexo N°03(Listado
de antimicrobianos de vigilancia y reserva sujetos a autorizacién), sera
realizada por el Médico evaluador a las 48 a 72 horas de la prescripcién inicial,
para lo cual es requisito indispensable la presentacion del formato de justificacion
antibidticos de vigilancia y reserva el cual debera ser llenado por el Médico
Asistente y completado con la Autorizacién firmada por el Médico Evaluador.

En el horario establecido segun programacion del Servicio de Infectologia, en dias
laborables, el médico evaluador mediante interconsulta, realizara la evaluacién del
caso para la ampliacién del tiempo de tratamiento, el desescalamiento del
tratamiento, rotacibn de antimicrobianos o© suspensién de tratamiento
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antimicrobiano, debiendo consignar el sustento y recomendaciones en la hoja de
justificacion de uso de antimicrobianos y en el formato de interconsulta.

En caso de autorizacion a cargo del Jefe de Guardia, toda ampliacién o rotacién
de tratamiento antimicrobiano fuera de los horarios establecidos, sera:

Considerado como autorizados temporalmente sélo por el ntimero de
dias o dosis necesarias hasta la revisiéon por el médico evaluador, para
lo cual se debera completar el formato de autorizacion y la receta
correspondiente, las mismas que deberan contar con la firma y sello del
Médico Asistente como solicitante y del médico que autoriza.

El personal de la UPSS farmacia, procedera a la atencion y archivo del
formato en folder de justificaciones de uso de antimicrobianos de
vigilancia y reserva, debiendo proceder a su comunicacidén al Médico
Asistente para que regularice la autorizacion con el médico evaluador
terminada la autorizacion temporal.

P 6.6 Dispensacion de los Antimicrobianos de Vigilancia y Reserva:

La dispensacion de los antimicrobianos sujetos a control y vigilancia sera realizada
previa presentacion de:

Receta Unica Estandarizada, con la informacién completa y cumpliendo
las Buenas Practicas de Prescripcion (BPP) utilizacion obligatoria de la
denominacién Comun Internacional (DCI) (4) , firma y sello del Médico
Asistente como solicitante y del Médico Evaluador que autoriza.
Formato de justificacion debidamente llenado, firmado y sellado por el
Médico Asistente como solicitante y del Médico Evaluador que autoriza.
La dispensacion de los antimicrobianos sujetos a control y vigilancia se
realiza bajo la responsabilidad de un Quimico Farmacéutico.

6.7 Seguimiento Farmacoterapéutico de los Pacientes que reciben
antimicrobianos sujetos a control y vigilancia:

El Seguimiento Farmacoterapéutico por el Quimico Farmacéutico, comprende un
conjunto de estrategias, intervenciones, procesos y actividades que tienen la

P finalidad de contribuir con la prevencion, identificacion y resolucion de los
problemas relacionados con medicamentos, para mejorar y mantener la salud, asi
como la calidad de vida relacionada a la salud de los pacientes

6.8 Farmacovigilancia:

Todos los profesionales de la salud estan obligados a reportar todas las
sospechas de reacciones adversas (RAM) asociadas a los antimicrobianos como
de cualquier medicacion empleada en el paciente.

Las notificaciones de las reacciones adversas e incidentes adversos graves o
inesperados deben ser notificados dentro de las 24 horas de conocido el evento y
si es leve o moderado en un plazo no mayor a 72 horas. (Mediante Anexo 6)
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6.9 Monitoreo y Control de Antimicrobianos de Vigilancia y Reserva:

El monitoreo y control del consumo de antimicrobianos de vigilancia y reserva se
efectuara de manera trimestral a través del cumplimiento de los indicadores
establecidos, los mismos son elaborados por el area de farmacia y son
presentados a la UF PROA y al COAM.

Los patrones de uso de antimicrobianos se determinan mediante Estudios de
Prevalencia Puntual de uso de antimicrobianos (PPS). Estos estudios se realizan
a través de una encuesta que permite la recopilacién de datos de tratamiento con
antimicrobianos en pacientes hospitalizados (todos los pacientes o una muestra),
en un momento dado, de acuerdo con una metodologia internacional reconocida.
Estos PPS se realizan una vez al afio

VIl. RESPONSABILIDADES (1)
7.1 Del Comité de Uso de Antimicrobianos (COAM) :

e Implementar el sistema de monitoreo de uso y consumo de antimicrobianos y
de resistencia

e Revisar, implementar y proponer para su aprobacion por la direccién/jefaturas
del establecimiento de salud hospitalario guias o flujogramas clinicos para la
prescripcion de antimicrobianos

e Evaluar y proponer los antimicrobianos que deben incorporarse en la institucion
de acuerdo con el perfil microbiolégico del establecimiento de salud hospitalario

e Revisar, aprobar y difundir los informes periédicos de actividad que incluyen
datos sobre el uso de antimicrobianos y las intervenciones realizadas por la UF

PROA.
e Notificar la ocurrencia de Eventos Adversos o Incidentes de presentarse
(Anexo 06 y 07)

7.2 De la Unidad Funcional PROA:

e [mplementar las actividades diarias de optimizacion de uso de antimicrobianos,
incluyendo la realizaciéon de rondas clinicas regulares y otras intervenciones
PROA en determinados departamentos o servicios identificados y/o priorizados
en el plan de trabajo del PROA del establecimiento de salud hospitalario.

e Realizar la evaluacion post prescripcion con retroalimentaciéon o estudios de
prevalencia puntual para evaluar la idoneidad del manejo de la infeccion y la
prescripcién de antimicrobianos de acuerdo con las guia/algoritmos vigentes en
la institucion.

e En colaboracién con el departamento/servicio de farmacia del establecimiento,
supervisar, analizar e interpretar la cantidad y los tipos de uso de
antimicrobianos a nivel de los departamentos/servicios y/o la totalidad del
hospital.

e Sugerir los antimicrobianos que deben incorporarse en el establecimiento de
salud hospitalario de acuerdo a su perfil microbioldgico.

o Notificar la ocurrencia de Eventos Adversos o Incidentes de presentarse
(Anexo 06 y 07)

11
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7.3 Del Médico Evaluador:

El Médico Evaluador es responsable:

e Identificar oportunidades para optimizar el tratamiento antimicrobiano. (por
ejemplo, ajustes de dosis basados en el monitoreo de niveles de vancomicina),
optimizacién de dosis en la ‘terapia de infecciones por bacterias altamente
resistentes, penetracion de tejidos, administracion de infusiones endovenosas
prolongadas y dosis de carga

e La autorizacién del uso de antimicrobianos de categorias AWaRe vigilancia y
reserva, y participa activamente en los procesos de evaluacion de utilizacion de
antimicrobianos.

e Absolver la interconsulta de autorizacion de uso de antimicrobianos sujetos a

autorizacion y llenar el formato de justificacion de uso de antimicrobianos
(Anexo 02), en lo correspondiente a la seccion autorizacion, dosis, intervalos y
dias de tratamiento, consignando su firma y sello.

o Notificar la ocurrencia de Eventos Adversos o Incidentes de presentarse
{Anexo 06 y 07)

7.4 Del Médico Asistente:

El Médico Asistente es responsable:

e Realizar la prescripcion de antimicrobianos de vigilancia y reserva con fines de
tratamiento acorde con las recomendaciones basadas en la evidencia (Guias
Técnicas, Concesos de Expertos, informacién microbiologica, etc.)

e Solicitar previo al inicio del tratamiento antimicrobiano, las pruebas para la
identificacion de los microorganismos causales, los cultivos y otras pruebas de
identificacién (biologia molecular), asi como las correspondientes a la
determinacion de la sensibilidad y resistencia por técnicas estandarizadas y
efectivas, para contribuir a las decisiones terapéuticas

e Solicitar, mediante interconsulta al Servicio de Infectologia del INSN, la
autorizacion del antimicrobiano de la categoria vigilancia o reserva prescrito, a
las 48 a 72 horas posterior al inicio del tratamiento para prolongar los dias de
tratamiento, rotar de antimicrobiano o suspenderlo de acuerdo a los resultados
microbioldgicos.

e Llenar el formato de justificacion de uso de antimicrobianos de vigilancia y
reserva (Anexo 02), el cual debe ser anexado a la solicitud de interconsulta al
Servicio de Infectologia para su autorizacion por el Médico Evaluador

o Notificar los eventos adversos de los antimicrobianos relacionados con
dafos al paciente y respecto a los insumos empleados

7.5 Del Jefes de Departamento y Servicios:

e Participar en las propuestas de inclusion de antimicrobianos de reserva en el
Petitorio Institucional, los mismos que deberan elevar el expediente que
corresponde al Comité Farmacoterapéutico para su evaluacion e inclusion

e Supervisar que la prescripcion de antimicrobianos de vigilancia y reserva con
fines de tratamiento esté acorde con las recomendaciones basadas en la
evidencia (Guias Técnicas, Concesos de Expertos, etc.)

e Supervisar el llenado del formato de justificacion de uso de antimicrobianos de
vigilancia y reserva (Anexo 02), el cual debe ser anexado a la solicitud de

12
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interconsulta al Servicio de Infectologia para su autorizacién por el Médico
Evaluador.
o Notificar los eventos adversos de los antimicrobianos relacionados con dafios

al paciente y respecto a los insumos empleados

7.6 De la Oficina de Epidemiologia:

e Informa de los hallazgos de la vigilancia epidemioldgica de las infecciones
asociadas a la atencién en salud y brotes epidémicos, contribuyendo al analisis
epidemioldgico de importancia para el manejo de los antimicrobianos de
vigilancia y reserva.

7.7 Del Servicio de Farmacia:

e Revisar las solicitudes de antimicrobianos que requieren autorizacion previa,

e Proporcionar retroalimentacion durante las rondas clinicas multidisciplinarias de
la sala de hospitalizacion

e Detectar prescripciones innecesarias mientras se recogen las solicitudes de
medicamentos de los departamentos/servicios de hospitalizacion

e Identificar y notificar al médico tratante la necesidad de ajustar la dosis en
casos de disfuncién de érganos (por ejemplo, ajuste de acuerdo a funcién
renal), mediante correo electronico o en la historia clinica. También informara a
la UF PROA (el quimico farmacéutico clinico también lo debe realizar en caso
no se haya considerado)

o Identificar oportunidades de optimizar la dosis (por ejemplo, ajustes basados en
el monitoreo de vancomicina)

e Detectar y notificar al médico asistente interacciones entre medicamentos,
mediante correo electrénico o en la historia clinica. También notificara a la UF
PROA.

e Detectar y notificar al médico tratante la duracion inapropiada del tratamiento
(por ejemplo, tratamiento mayor de 7 dias en neumonia no complicada)
mediante correo electrénico o en la historia clinica. (funcién del quimico
farmacéutico clinico de control a través de farmacia)

e Asesoramiento sobre la farmacocinética/ farmacodinamia de los
antimicrobianos.

e Farmacia implementara el sistema de Dispensacion de Medicamentos en Dosis
Unitaria, inicialmente para los para los Antimicrobianos sujetos a autorizacion
(vigilancia y reserva)

e Consolidar las solicitudes de prescripcién de antimicrobianos sujetos a
autorizacion

e Garantizar las buenas practicas de dispensacion de los antimicrobianos sujetos
a autorizacién

e Brinda seguimiento farmacoterapéutico a los pacientes con antimicrobianos
sujetos a autorizacion con la finalidad de prevenir y resolver problemas
relacionados al medicamento (como insumo).

e Recopilar y validar todas las notificaciones de RAM asociadas a los
antimicrobianos sujetos a autorizacion (Por dafios al paciente o defectos del
insumo).

e Es responsable de la generacion y manejo de informacién en relacién al uso de
los antimicrobianos sujetos a autorizacién debiendo remitir informe a la UF
PROA y al COAM.

13
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7.8 Del Servicio de Microbiologia

e Proveer informacién rapida y confiable, acerca de la susceptibilidad de los
microorganismos para apoyar las decisiones clinicas, particularmente para
ayudar a decidir terapia empirica, estar vigilantes en los brotes hospitalarios
para evitar la diseminacion de mecanismos de resistencia

14




Anexo 01: Flujograma de Autorizacién de uso de antimicrobianos de vigilancia y reserva en el INSN

Instituto Nacional de Salud del Nifio Brefia
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Anexo 02: Formato de justificacién de uso de antimicrobianos de vigilancia y

reserva
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Médico evaluador

Médico Servicio de
Infectologia:

Antimicrobiano de
Vigilancia y
Reserva

Piperacilina/Tazobactam

Ciprofloxacino

Vancomicina

Ertapenem

Meropenem

Colistina

Linezolid
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Anexo 03: Listado de antimicrobianos de vigilancia y reserva sujetos a

autorizacion

Directiva Sanitaria: Uso de Antimicrobianos de Vigilancia y Reserva en el Instituto Nacional de Salud del Nifio

N° Principio Activo Concentracion | FF PRESENTACION RU
01 Aciclovir (como sal sddica) | 250 mg INY 10ml 1
02 Ganciclovir 500 mg INY RU/R2
03 Valganciclovir 450 mg TAB RU/R2
r2 Aztreonam 1gr INY RU/R2
05 Ciprofloxacino 200 mg INY 100ml 1
06 Cefepime 1gr INY RU/R2
07 Piperacilina (como sal 4 g + 500 mg INY 1y5
sddica) + Tazobactam
(como sal sédica)
08 Ertapenem 1gr INY RU/R2
09 Meropenem 500 mg INY 1
10 Vancomicina 500 mg INY 1
11 Colistina (como 150 mg INY 1y5
colistimetato sddico)
12 Linezolid 600 mg INY 300m| RU/R2
13 | Trimetroprima+Sulfametoxa | 400 mg +80 | INY | 5ml 1
zol mg
14 Tigeciclina 50 mg INY RU/R2
15 Ceftolozano/ Tazobactam 1gr+05¢g INY RU/R2
16 Ceftazidima/ Avibactam 2gr+05mg INY RU/R2
17 Fluconazol 2 mg/mL INY 50 ml 1
18 Caspofungina 50 mg INY RU/R2
19 Voriconazol 200 mg INY RU/R2
20 Amfotericina B 50 mg INY 10 ML 1
desoxicolato
21 Amfotericina B Liposomal 50 mg INY R2

Fuente. Petitorio Nacional Unico de Medicamentos (PNUME)

RU

Restriccion de uso segin PNUME

R2

Autorizacidn por el Comité Farmacoterapéutico
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Anexo 04: Indicadores para el Control de uso de Antimicrobianos

Medida Tipo de Indicador | Indicador Construccién del indicador
Indicador Uso apropiado de | Adherencia a guias | Indicaciones  para  una
de Proceso | antimicrobiano de prdactica clinica patologia ajustada a una
guia clinica x 100/Total de
casos con indicacion para
esta patologia
Profilaxis pre Profilaxis guirdrgica
guirurgica dentro administrada dentro de los
de los 60 minutos 60 minutos pre quirurgicos
x 100/Total de cirugias con
requerimiento de profilaxis
antibiotica
Profilaxis quirtrgica | Profilaxis quirurgicas
suspendida dentro | suspendidas dentro de las
de ias 24 horas 24 horas postoperatorias x
postoperatorias 100/Total de cirugias que
requieren profilaxis
antibidtica
indicador Resultados Mortalidad Fallecidos por tipo de
de clinicos hospitalaria infeccidn/Total de pacientes
Resultado con esa infeccién

Infeccién por
microorganismos
resistentes a
multiples
antibiodticos
(MDRO)

Numero de infecciones no
duplicadas por tipo MDRO
en un periodo x 100/Total
de dfas-paciente en un
periodo
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Anexo 05. Solicitud de Medicamentos no Considerados en el Petitorio Nacional
de Medicamentos esenciales (PNUME)

- SOLICITUD DE AUT DRIZACHIN PARA LA UTILIZACION DE MEDICAMENTOS NO
COMSIDERADOS EN EL PETITORIC NACTONAL UNICO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES
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. JUSTIFICACION DE LA SOLICTTUD
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Anexo 06: Ficha de Notificaciéon de Incidentes y Eventos Adversos

T

FICHA DE NOTIFICACION DE INCIDENTES Y EVENT.OS ADVERSOS

N° DE FICHA | T [ FECHADE NOTIFICACION | 1

SERVICIO / UNIDAD / AREA | |

A.DATOS GENERALES DEL PACIENTE

N° DE HISTORIA CUINICA ] [

SEXO DEL PACIENTE | | |EDAD DEL PACIENTE]

DIAGNOSTICO PRINCIPAL | |

H

B. DESCRIPCION DEL EVENTO

FECHA DEL EVENTO | | | {HORA DEL EVENTO |

BREVE DESCRIPCION DEL EVENTO Y ACCIONES INMEDIATAS

H

C. CARACTERISTICA DEL EVENTO / INCIDENTE A NOTIFICAR (Marcar con una "X" segiin correponda)

NaiDENTE® [ | EVENTO ADVERSO? [ |  EVENTO CENTINELA® |

1) Es una circunstancia que PODRIA HABER CAUSADO DARNO innecesario a un paciente

2) Dafio Involuntario al paclente por un acto de comisién u omisién, no por la enfermerdad o el transtorno de fondo del
paciente

3) Evento Centinela: Es un evento Adverso que causd la muerte, lesién fisica / psicologica grave o la pérdidad permanente e
improtante de una funcién

D. EJEMPLOS DE EVENTOS ADVERSOS

EVENTOS ADVERSOS GENERALES (Pueden suceder en cualquier servicio)
Caida del Paciente con Dafio
Error en la identificacion del paciente
Extravasacion de la via endovenosa
Error en la medicacion (prescripcion, dispensacion y administracion)
Flebitis asociada a cateter venoso periférico
Neumonia intrahospitalaria {IAAS)
Ulcera por presion
Fuga de paciente
Eritema de panal

EVENTOS ADVERSOS QUIRURGICOS EVENTOS ADVERSOS ANESTESICOS
Cirugia en el lugar equivocado Hipotensidn arterial )
Lesidn de un drgano durante intervencion quirdrgica Alteracion del ritmo o actividad cardiaca

Olvido de cuerpo extrafio durante operacion Cefalea post puncién de duramadre

Deshiscencia de Herida Operatoria Muerte stbita de paciente no esperada

Hemorragia Intra y/o post operatoria Laringoesoasmo post-extubacién

Directiva Sanitaria N°001-2017-OGC-DG “Notificacién, Registro y Andlisis de Incidentes, Eventos Adversos y Eventos Centinela -
INSN
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Anexo 07: Notificacion de Sospecha de Incidentes Adversos Dispositivos
Médicos por los Profesionales de la Salud

SEETEVA PERLANGD DE FAAMACCHGILANCLEY ¥ TEOSONUELSNOI

FORMATO
HOTIEICACION BE SOSPECHAS DE INCIDEMTES ADWERSOS A DISPOSITIOS MEDICOS POR LIS PROFESIONALES DE LA SALUG
COMFIDENCIAL

R Be relifessidn Feeta : ¥

= I

Irpeisles ol poscierae: Edad

[restoria civicacyio Do :
Cragnéisticn princips a CHET0:
, TTRERT

£t

Pearnbae Lot
Imcm‘m'e SEECER WO marcd
Yragiira sanitario Lot g odeta

fgee Fucha de falicaciin Facha da expiracitn

Imamkxe sl sitios e Toricarita Pags
Prsarntore ot Fatyricarme Fais
INam{xe el inpecksdor win dsknibuidor ’

Irchicpre s e dispostihes mddieo e un sole use 1 sios wliknedo nds de ana veg

. D By e b T fud ded incidentn adverso:

Arles el usa del O { Crerarpe ol pme el M § Y | Despedis doluadel DM { )

Ard wio gerian dardle se prodijo of indidenls e
2 Tips de afmztade:

Paciarie % Cpsirario i} ’ Criras fuspecificury

3. B gt e s pacctin dled Ensid adwarss

4. Clasificacion de pechs del incidante adversa Leve | 1} I | Hlndarado i ¥ Grave [
5. Cosimeaupneia
Immxw { & Lexsidn pemmariente [ Lot om0 ) IR«.‘:qmmce EilereeivEan uisrpicy i %
l;rcdufb B preingd mu hogpd I | o bt EUnSROUERCiES F

Ot (especificer)
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* Tomado de Resolucion Directoral N°30-2022-INSN-DG

23



Directiva Sanitaria: Uso de Antimicrobianos de Vigilancia y Reserva en el Instituto Nacional de Salud del Nifio

Anexo 08 : Declaracion de Conflictos de Interés

El/los elaborador(es), el/los revisor(es) y el/los Jefe(s} declaran no tener ningln conflicto de
interés potencial con respecto a la investigacién, autoria y/o publicacién de la Guifa

Técnica:(nombre de la guia técnica)
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