. InstituteiMacional W “ANO DE LA RECUPERACION Y CONSOLIDACION DE LA ECONOMIA PERUANA"
. de salud del Nino

no 2/ -2025-DG-INSN

RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 05 de Jum®© de 2025

Visto, el expediente con Registro DG-009270-2025, que contiene el
Memorando N° 521-2025-DG/INSN, con el cual se hace llegar el documento: “GuiA
TECNICA: PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL DE INMUNOPROFILAXIS PARA LA
PREVENCION DE ENFERMEDAD GRAVE POR VIRUS SINCITIAL RESPIRATORIO
(VSR) EN PREMATUROS”, elaborado por el Servicio Neonatologia del Instituto
Naciona! de Salud del Nifio;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales II y VI del Titulo Preliminar de la Ley Ne 268421, 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 promoverla;

Que, los literales ¢) y d) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto Nacional de Salud def 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
implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad, y asesorar en la formulacién
de normas, guias de atencién y procedimientos de atencion al paciente;

Que, mediante Memorando N°194-DIDAMP-INSN-2025, de fecha 3 de mayo
del 2025, el Departamento de Investigacion, Docencia y Atencidn en Medicina
Pediatrica (DIDAMP), remite su opinion favorable para el documento denominado
“GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL DE INMUNOPROFILAXIS PARA LA
PREVENCION DE ENFERMEDAD GRAVE POR VIRUS SINCITIAL RESPIRATORIO
(VSR) EN PREMATUROS”, elaborado por el Servicio Neonatologia del Instituto
Nacional de Salud del Nifio, lo cual es refrendado por el Memorando N° 292-
DEIDAEMNA-INSN-2025.

Que, con Memorando N° 521-2025-DG/INSN, de fecha 07 de mayo de 2025,
la Direccion General autoriza la aprobacién del documento “GUIA TECNICA:
PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL DE INMUNOPROFILAXIS PARA LA PREVENCION DE
ENFERMEDAD GRAVE POR VIRUS SINCITIAL RESPIRATORIO (VSR) EN
PREMATUROS”, elaborado por el Servicio de Neonatologia.

Con la opinion favorable de la Direccién General, la Oficina de Gestion de la
Calidad, Departamento de Investigacion, Docencia y Atencion en Medicina
Pediatrica, Direccion Ejecutiva de Investigacion, Docencia y Atencién Especializada
en Medicina del Nifio y el Adolescente y la visacion de la Oficina de Asesoria Juridica
del Instituto Naciona!l de Salud del Nifio, y;

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 26842, Ley General de Salud, vy
el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio,
aprobado con Resolucién Ministerial N° 083-2010/MINSA;
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. Institute Nacioha_i “ARO DE LA RECUPERACION Y CONSOLIDACION DE LA ECONOMIA PERUANA”
de SaludidelNing

SE RESUELVE:

Articulo Primero. — Aprobar el documento técnico: “GUIA TECNICA:
PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL DE INMUNOPROFILAXIS PARA LA PREVENCION DE
ENFERMEDAD GRAVE POR VIRUS SINCITIAL RESPIRATORIO (VSR) EN
PREMATUROS”, que consta de 27 paginas elaborada por el Servicio de
Neonatologia del Instituto Nacional de Salud del Nifio;

Articulo Segundo. - Encargar a la Oficina de Estadistica e Informatica, la
publicacion de la “GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL DE
INMUNOPROFILAXIS PARA LA PREVENCION DE ENFERMEDAD GRAVE POR VIRUS
SINCITIAL RESPIRATORIO (VSR) EN PREMATUROS”, en la pagina web
Institucional.

Registrese, Comuniquese y Publiquese.
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. FINALIDAD

Unificar criterios para la adecuada administracion de la inmunoprofilaxis con
Palivizumab, cuyo fin es la prevencion de la enfermedad grave por el virus sincitial
respiratorio (VSR) en pacientes prematuros, asi como establecer los pasos a seguir
para su cumplimiento dentro de nuestra institucion.

il. OBJETIVO

OBJETIVO GENERAL
Contribuir con la disminucién de la morbilidad causada por la infeccion del VSR, asi
como reducir el porcentaje de ingresos hospitalarios por esta enfermedad.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
¢ Reducir la tasa de rehospitalizacion por enfermedad respiratoria en pacientes
dados de alta del Servicio de Neonatologia.
¢ Reducir los costos directos de la hospitalizaciéon por Bronquiolitis en
pacientes prematuros.

1. AMBITO DE APLICACION

En el Servicio de Neonatologia del Instituto Nacional de Salud del Nifio, tanto en el
area hospitalaria como en la ambulatoria, siendo los beneficiarios aquellos recién
nacidos con
factores de riesgo para desarrollar enfermedad grave por VSR.

IV. PROCESO O PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

Inmunoprofilaxis con Palivizumab para la prevencién de enfermedad grave por el virus
sincitial respiratorio (VSR) en Prematuros.

CPMS: 90378 ANTICUERPO MONOCLONAL RECOMBINANTE VIRUS SINCITIAL
RESPIRATORIO PARA USO INTRAMUSCULAR 50 MG

V. CONSIDERACIONES GENERALES:
5.1 POBLACION OBJETIVO

Todo paciente prematuro previo a su alta del area de hospitalizacion del Servicio
de Neonatologia del Instituto Nacional de Salud del Nifio con las siguientes
caracteristicas:

< Antecedente de prematuridad menor o igual a 29 semanas de edad
gestacional 6 peso < 1000 g, hasta los 12 meses de vida.
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% Antecedente de prematuridad mayor a 29 semanas y menor o igual a 32
semanas de edad gestacional 6 peso <1500g + diagnéstico establecido de
displasia broncopulmonar (requerimiento de oxigeno hasta las 36 semanas
de edad corregida) hasta los 12 meses de vida.

5.2 CRITERIOS DE EXCLUSION

1. Prematuros con malformaciones congénitas mayores (incompatibles con la
vida).

2. Prematuros con Hemorragia intraventricular grado IV.

3. Pacientes que de acuerdo a la evaluacion del Comité Evaluador, no puedan
cumplir con el control y la administracién de la inmunoprofilaxis en forma
mensual.

4. Pacientes que falten en 2 fechas programadas a su vacunacion.

5. Prematuros < 32 semanas egresados de ofras instituciones que ingresen
referidos por Consulta Externa al Programa de Seguimiento del Recién
Nacido de Alto Riesgo (PSRNAR).

5.3 PERSONAL QUE INTERVIENE

o Médico Neonatélogo responsable del area de intermedios en el
Servicio de Neonatologia evalia a los pacientes segun
criterios de inclusién/exclusion y es responsable de la
prescripcion de la primera dosis.

o Médico Neonatdlogo responsable del consultorio de
seguimiento del paciente de alto riesgo, previa evaluacion de
los pacientes, es responsable de la prescripcion de la segunda
a quinta dosis.

o Meédico Auditor del SIS autoriza expedicién del medicamento.

o Farmacia es responsable de la recepcion del producto a su
ingreso a la institucion, su almacenamiento, conservacion
(mantenimiento de la cadena de frio) y la enirega del mismo
para el paciente beneficiario.

o Personal de Enfermeria del PSRNAR es responsable de la
recepcion del medicamento, su administracion y registro.

5.4 MATERIAL

1) Equipos Biomédicos:

Descripcion (denominacion del Unidad (medida de Cantidad de
insumo o material) presentacion) medida utilizada
Termébmetro Unidad 01
Estetoscopio Unidad 01
Pulsoximetro

2) Mobiliario
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- Descripcién Unidad (Medida de Cantidad de
(Denominacion del Insumo o presentacion) Medida Utilizada
material) .

Escritorio Unidad 01
Archivador Unidad 01
Computadora Unidad 01
Impresora Unidad 01
Utiles de escritorio Unidad 01

3) Insumos Médicos:

Descripcion | Unidad (Medida de Cantidad de Medida
(Denominaciéndel | presentacion) Utilizada
Insumo o material)
Jeringa 1 cc Unidad 01
Aguja N° 15 Unidad 01
Contenedor tipo Cooler .
Sachets para hielo Unidad 01
Alcohol 70% Unidad 01
Paguete de algodon Unidad 01
4) Productos Farmacéuticos:
Descripcién . ; Cantidad
(Denominacién del insumo o Umo::g ém:ggi:)de de Medida
material) P Utilizada

Palivizumab Frasco ampolla 50mg/0.5ml 01
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5.5 ASPECTOS TECNICOS CONCEPTUALES

Enfermedad grave por VSR: La infeccidén respiratoria aguda por virus sincitial
respiratorio (VSR) es un importante problema de salud publica a nivel mundial. Este
virus es el principal agente causal de infeccion respiratoria grave en pediatria, siendo
la bronquiolitis, seguida por la neumonia viral, la forma clinica mas frecuente de
presentacion en nifios pequerios. Los nifios prematuros, asi como los nifios con
cardiopatias congénitas tienen mayor riesgo de desarrollar enfermedad grave que
requiera hospitalizacion y/o internamiento en la unidad de cuidados intensivos (1).
Tiene estrecha relacion con enfermedades invasivas bacterianas, uso incrementado
de antibiéticos, broncodilatadores, esteroides, detrimento de la salud puimonar a
mediano y largo plazo e impacto en los sistemas de atencién sanitaria saturados
durante la estacionalidad de la infeccién (2).

Una vez adquirida la infeccion, existen escasas opciones terapéuticas para controlar
la enfermedad respiratoria por VSR; por lo que el tratamiento es sintomatico y de
soporte No se dispone de drogas antivirales efectivas (3).

Ante esta situacién, la prevencién de la infeccién por VRS debe ser una prioridad
dentro de las politicas de salud ptblica a nivel mundial. Recientemente, aparte del
Palivizumab, se han puesto a disposicion en algunos paises, vacunas para
embarazadas o biolégicos monoclonales en el recién nacido (de una sola dosis),
como estrategias Unicas o combinadas (2).

5.6 DEFINICIONES OPERATIVAS

Inmunidad activa: Tipo de inmunidad que se presenta cuando una persona se
expone a un antigeno viral o bacteriano. La inmunidad protectora inducida por la
exposicion del organismo a un agente infeccioso se denomina inmunidad activa
natural. La inmunidad protectora inducida por la exposicion a una vacuna se
denomina inmunidad activa artificial. Esta inmunidad se expresa por la activacion de
células inmunitarias que actian directamente contra los agentes infecciosos o a
través de la produccion de anticuerpos (inmunoglobulinas) (4).

Inmunidad Pasiva: Tipo de inmunidad que se presenta cuando una persona recibe
anticuerpos en lugar de producirlos en su sistema inmunitario. Por ejemplo, se
produce inmunidad pasiva cuando un bebé recibe los anticuerpos de la madre a
través de la placenta o la leche materna. Asimismo, la administracion de Palivizumab
es una forma de inmunidad pasiva especifica contra VSR ya que el bebé de riesgo
recibe los anticuerpos necesarios para evitar el ingreso del virus a la célula huésped
(3,4).

Inmunoprofilaxis: Es una estrategia médica que utiliza la respuesta inmunolégica
del organismo para prevenir o reducir la severidad de las enfermedades infecciosas.
Esto se logra mediante la administracién de vacunas, inmunoglobulinas u otros
agentes que estimulan la respuesta inmune (4).

Palivizumab: Es un anticuerpo monoclonal especifico contra VSR que constituye la
Unica intervencién preventiva disponible en nuestro medio para reducir la
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enfermedad grave por VSR. Palivizumab inhibe la glicoproteina F del VSR (estable
en todos los serotipos del VSR), con actividad inhibitoria de la fusién y potente
neutralizante contra sus serotipos. En ese sentido es empleado en la prevencion de
la enfermedad grave por Virus Sincitial Respiratorio confiriendo inmunidad pasiva en
pacientes de alto riesgo (5).

Prematuridad: La Organizacidon Mundial de la Salud (OMS) define la prematuridad
como el nacimiento que ocurre antes de completarse las 37 semanas o antes de 259
dias de gestacion, desde el primer dia del dltimo periodo menstrual. Dentro de la
prematuridad podemos distinguir grados, que se establecen en funcién de las
semanas de gestacion (SDG) a) Exiremadamente prematuros (< 28 SDG)
representan el 5.2%-5.3% de todos los prematuros, b) Muy prematuros (28 -31 SDG)
representan el 10.4% de todos los prematuros, ¢) Moderadamente prematuros
(32-36 SDG) representan la mayoria de los nacidos prematuros, con el 84.3%. Entre
estos moderadamente prematuros, se ha clasificado a un subgrupo denominado,
“prematuros tardios” (34-36 SDG) 3 Debido a que estas fechas pueden ser inciertas
o desconocidas, los recién nacidos pueden ser ademas clasificados segun el peso
de nacimiento en recién nacido prematuro con bajo peso al nacer: Es aquel cuyo
peso dentro de la primera hora de nacido es menor de 2500gr. Prematuro de muy
bajo peso cuando al nacer es menor de 1500 gr. y Extremadamente prematuro
cuando su peso es menor a 1000 gr al nacer (6).

Displasia Broncopulmonar (DBP): Es una enfermedad pulmonar crénica que
afecta con mayor frecuencia a recién nacidos muy prematuros, menores a 32
semanas de edad gestacional al nacer, que contindan requiriendo oxigeno hasta las
36 semanas de edad corregida segun la definicién de Jensen et al, 2019 (7).

Bronquiolitis: La bronquiolitis es la infeccion respiratoria aguda de vias respiratorias
inferiores mas frecuente en nifios menores de un afio y supone el 18% de todas las
hospitalizaciones pediatricas. En 1993, McConnochie establecié unos criterios
clinicos para definir la bronquiolitis:

« Primer episodio agudo de sibilancias en un nifioc menor de 24 meses.

* Disnea

+ Existencia de prédromos catarrales.

Habitualmente esta causada por virus y se caracteriza por inflamacién aguda, edema
y necrosis de las células epiteliales de los bronquios mas pequefios, junto con
hipersecrecién de moco. El VSR es el virus detectado con mas frecuencia en los
nifos con bronquiolitis, seguido por rinovirus, bocavirus (HBoV), adenovirus,
metapneumovirus (hMPV), y con menos frecuencia parainfluenza y virus de la gripe

®).




N

VI.

GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL DE INMUNOPROFILAXIS PARA LA PREVENCION DE

ENFERMEDAD GRAVE POR EL VIRUS SINCITIAL RESPIRATORIO (VRS) EN PREMATUROS

CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

6.1. ACTIVIDADES DE VALORACION

Los pacientes que retnan los criterios de inclusion segun seccién 5.1, seran
evaluados y consignados en un registro antes del alta probable.

El registro consignara las fechas fijas para la administracion de la inmunoprofilaxis
con Palivizumab y sera realizado por el personal de Enfermeria del PSRNAR
tanto para la primera como las subsiguientes dosis.

Si el paciente no puede acudir a su cita programada, se reprogramara por unica
vez. Pacientes que falten en 2 fechas programadas a su cita de inmunoprofilaxis
ya no podran completar el esquema de 5 dosis. Se presentara un informe
semestral dirigido a la Jefatura del Departamento de Medicina con el reporte de
cumplimiento de este.

6.2. PREPARACION DEL PACIENTE

El médico neonatdlogo debe verificar que los pacientes cumplen los criterios de
inclusion, asi como verificar que el consentimiento informado de los cuidadores
del paciente fue obtenido previo a la administracién de cada dosis. La Enfermera
debe siempre determinar el peso del paciente previo a la administracion de
Palivizumab para asegurar un calculo correcto en cada una de las dosis.

El Médico Neonatdlogo es responsable de la indicacién de la dosis de Palivizumb
que recibe el paciente.

La Enfermera del PSRNAR debe verificar que cuenta con la prescripcion del
producto (receta auditada de cada paciente), asi como con los materiales
completos previo a la administracion de Palivizumab segun seccién 5.2.

Se retiraran los viales requeridos de Palivizumab del servicio de Farmacia,
manteniendo la cadena de frio. Palivizumab viene listo para su administracién, no
requiriendo reconstitucion ni agitacién. Colocar la dosis correspondiente
(15mg/kg/dosis) en una jeringa de 1cc.

6.3. EJECUCION

ACTIVIDADES RESPONSABLES
La primera dosis se aplicara previa al alta de la Unidad Médico
de Cuidados Intermedios Neonatales (dentro de la | Neonatdlogo (Sala
semana previa) a los nifios que cumplan criterios dentro de Cuidados
de los 12 meses de edad. Se considera esquema Intermedios)
completo de inmunoprofilaxis a la aplicacién de 05 dosis
mensuales desde el inicio de la primera dosis. El familiar
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apoderado firmara la conformidad de la aplicaciéon en un
consentimiento informado oficial del Servicio por cada
dosis administrada.

Enfermera del
PSRNAR

Todos los pacientes citados para las siguientes dosis
pasaran previamente una evaluacidbn médica en el
consultorio del PSRNAR.

Médico
Neonatélogo

(Consultorio del
PSRNAR)

Las dosis seran administradas por personal capacitado
(Licenciada de Enfermeria) a fin de evitar la pérdida o
mala aplicacién del producto, consignando en la historia
clinica y ficha de registro: la fecha de aplicacion y
nimero de dosis La dosis mensual sera de 15
mg/kg/dosis.

Enfermera del
PSRNAR

El almacenaje del medicamento debe realizarse entre 2
y 8°C, sin congelar. Se debe asegurar la cadena de frio.

Servicio de
Farmacia

La dispensacién del medicamento es a través de
farmacia hospitalaria con prescripcién médica en receta
auditada

Farmacia
Hospitalaria

Una vez abierto el vial de Palivizumab, se utilizara
durante las 3 horas siguientes y se descartara cualquier
remanente.

Enfermera del
PSRNAR

No agitar ni diluir el producto. Colocar en jeringa de 1 cc,
unicamente la dosis a administrar (15 mg/kg — Ampolia
de 50mg/0.5ml).

Enfermera del
PSRNAR

La via de administracién es intramuscular, en la regién
anterolateral del muslo. Se debe evitar la colocacién en
el gluteo. Los volimenes que superen 1 ml deberan
inyectarse en dosis divididas (inyecciones separadas, en
muslos diferentes, dentro de la misma aplicacion).

Enfermera del
PSRNAR
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Los pasos para la administracién de la medicacién son:
1. Valorarla zona elegida para la
administracién
2. Verificar la integridad de la piel de la zona
elegida L ) Enfermera del
3. Realizar los pasos de administracion por via PSRNAR
M
4. Identificar signos de alarma post
administracion.
5. Informar ala madre sobre los signos de
alarma que pudiesen presentarse
6. Registrar el procedimiento
Se dara consejeria a los padres para el cumplimiento de Médico
las dosis subsiguientes. Neonatologo /
Enfermera del
PSRNAR

6.4. PRECAUCIONES

Para asegurar un adecuado calculo de la dosis, siempre se debe consighar el
peso del paciente en kilogramos ya que el calculo de la dosis es: 15mg/kg por
dosis. Se debe evitar la colocacién en la zona del gluteo (zona de aplicaciéon
contraindicada en menores de 3 afios).

6.5. RECOMENDACIONES

Se recomendara a los padres y/o cuidadores en cada oportunidad: asegurar el
adecuado lavado de manos previo contacto con el paciente en casa, evitar el
contacto del paciente con familiares que presenten sintomas respiratorios en casa
y en la medida de lo posible alimentar al paciente con lactancia matema, ya sea
exclusiva o parcial, para complementar todas las medidas no farmacolégicas para
la reduccién de la infeccién por VSR.

Se recomienda que se administren un maximo de 05 dosis de Palivizumab
(esquema completo), para todo nifio que cumpla criterios de inmunoprofilaxis.

Se recomienda que el intervalo entre dosis y dosis debe ser 30 dias, con un rango
permitido de 28 dias como minimo y 35 dias como maximo.

La administracion de Palivizumab no altera el calendario de vacunacién indicado

por el MINSA, por ende pueden ser administrados al mismo tiempo pero en
diferentes sitios de inyeccion.
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6.6. EVALUACION

Criterios de administracion;

Recién nacido RN </- 29 SEG 6 <10009

prematuro

¢Cumple con o Paciente
las : excluido

indicaciones?

** Fuente: Elaboracion Propia
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6.7. COMPLICACIONES

Posterior al procedimiento podrian presentarse algunas reacciones adversas
como fiebre, erupcion cutanea, irritabilidad o reacciones locales en el sitio de
administracion. De ser el caso, no requeriran manejo médico, solo observacion
hasta cese de sintomatologia.

Se han notificado reacciones alérgicas, incluyendo casos muy raros de anafilaxia
y shock anafilactico, después de la administracién de palivizumab. En algunos
casos, se han notificado muertes. Cuando se administre palivizumab, se debe
disponer de modo inmediato, de medicamentos para el tratamiento de reacciones
graves de hipersensibilidad, incluyendo anafilaxia y shock anafilactico.

La frecuencia de efectos secundarios o reacciones adversas tanto clinicas como
anomalias de pruebas de laboratorio, provienen de ensayos clinicos y estudios
post-comercializacién.

Reacciones adversas en ensayos clinicos™ y notificaciones post-comercializacién en
pacientes pediatricos.

Clasificacion de 6rganos del Frecuencia RAM
sistema MedDRA
Trastornos de la sangre y del Poco Tromboeitopenia”
sistema linfatico frecuentes
Trastornos del sistema Desconocida Anafilaxis, shock anafilactico (en
inmunologico algunos casos se han notificado
muertes.)”
Trastornos del sistema nervioso | Poco Convulsion. *
frecuentes
Trastornos respiratorios, Frecuentes Apnea®

toracicos y mediastinicos
Trastornos de la piel y del tejido | Muy frecuentes | Erupcion

subcutaneo
Poco Urticaria
frecuentes
Trastornos generales y Muy frecuentes | Fiebre
alteraciones en el lugar de
administracion Frecuentes Reaccion en el punto de inyeccion

** Fuente: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

VIl. RESPONSABILIDADES

o Médico Neonatdlogo responsable del area de intermedios evalia a los
pacientes internados y es responsable de la prescripcion de la primera dosis.

o Médico Neonatdlogo responsable del consultorio de seguimiento del recién
nacido de alto riesgo evailia a los pacientes ambulatorios y es responsable de
la prescripcion de la segunda a quinta dosis.

o Farmacia es responsable de la recepcién del producto, su almacenamiento,
conservacion (mantenimiento de la cadena de frio) y la entrega del mismo para
el paciente beneficiario

o Personal de Enfermeria del programa de seguimiento del recién nacido de alto
riesgo es responsable de la recepcion, traslado, y administracion del
medicamento y posterior registro.
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Vill. ANEXOS

lnnlmo Nacionat de Salud del Nidto
- vs7 o

) o : Viceministélfio _‘
PERU | Ministerio de Prestaciones y

de Salud -~ |Aseguramiento en Salu

ANEXO 8.1: CONSENTIMIENTO INFORMADO DE INMUNOPROFILAXIS CON
PALIVIZUMAB PARA LA PREVENCION DE ENFERMEDAD GRAVE POR VSR

Sefior(a)
buenos dias (tardes, noches); respecto a lo que Ud. debe saber es que, la inmunoprofilaxis
con Palivizumab se usa para prevenir la enfermedad grave por el Virus Sincitial Respiratorio
en los nifios prematuros extremos asi como en nifios con enfermedades cronicas como
displasia broncopulmonar hasta los 12 meses de edad ya que fienen alto riesgo de padecer
esta enfermedad respiratoria que puede llevarlos a cursar con un cuadro grave que requiera
reingresar al hospital. La inyeccion de palivizumab pertenece a una clase de medicamentos
llamados anticuerpos monoclonales, funcionan de manera preventiva y no como tratamiento
a la enfermedad una vez instaurada. El procedimiento consiste en la aplicacién de la
inmunoprofilaxis (en la dosis indicada por el médico) via intramuscular en la region
anterolateral del muslo. La dosis es mensual y el esquema completo requiere de 05 dosis.
El esquema completo provee de proteccion contra enfermedad grave por virus sincitial
respiratorio por 06 meses.

No se han descrito riesgos reales y potenciales durante la administracion de
inmunoprofilaxis con Palivizumab. Posterior a la administracion de palivizumab pueden
presentarse algunas reacciones adversas como fiebre, erupci()n cutdnea o reacciones
locales en el sitio de administracion. De ser el caso, no requerlran manejo meédico, solo
observacion hasta cese de sintomatologia.

Prondstico y recomendaciones: El Palivizumab es efectivo en la reduccién del numero de
hospitalizaciones y de ingresos en la unidad de cuidados intensivos en pacientes
prematuros o pacientes con enfermedades crénicas como displasia broncopuimonar. Por lo
tanto, es importante el cumplimientio adecuado del calendario de administracion de la
inmunoprofilaxis, ya que la efectividad es menor en los pacientes que no cumplen
escrupulosamente el calendario. Una vez iniciada la profilaxis, debe continuar durante el
tiempo establecido.
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EXPRESION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Fecha y Hora: / I
Yo, padre,
madre y/o tutor del menor con
Historia  Clinica: . he sido informado por el Dr@)

que mi menor hijo requiere inmunoprofilaxis con
Palivizumab para prevenir enfermedad grave por virus sincitial respiratorio (VSR).
Segun la opinidbn médica, es la mejor opcién actual en mi caso. El Dr(a) previamentente

mencionado ha respondido a todas las dudas y preguntas que he realizado.

Por lo tanto, en forma libre, consciente y voluntaria; SI ( ), NO ( ) DOY Ml
CONSENTIMIENTO para el procedimiento de inmunoprofilaxis con Palivizumab para
prevenir enfermedad grave por virus sincitial respiratorio (VSR).

Asi mismo, se me ha explicado que pueda ser necesario el uso de videograbaciones, por o
tanto:

(Marcar con una “x” en cada item que se consiente 0 no)
Sl consiento que sea grabado: Video( ) Audio( ) Fotografia( )

NO consiento que sea grabado: Video( ) Audio( ) Fotografia( )

Firma y sello del Personal Asistencial que

Firma y/o huella digital del padre o responsable legal del realiza el procedimiento

paciente

DNI

N° DNI

N° de Colegiatura:
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s

REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Fecha y Hora: / 1

Se me ha informado que puedo revocar este consentimiento aun después de haberlo
firmado y, por ello NO AUTORIZO |a realizacién del procedimiento descrito anteriormente v,
habiendo entendido las implicancias que ello conlleve, asumo las consecuencias que de ello
puedan derivarse para la salud o la vida del paciente, deslindando de toda responsabilidad
al Equipo médico y a la Institucién.

Firma y/o huella digital del padre o responsable legal del Firma y sello del Personal Asistencial que
paciente realiza el procedimiento.

DNI

N° DNI

N° de Colegiatura:
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ANEXO 8.2:

ESTRUCTURA COSTOS

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO
COSTEO ESTANDAR - SERVICIO DE NEONATOLOGIA
DEPARTAMENTO DE MEDICINA

[

virus sincitial r

intrarmuscular, 50 mg, cada una

para uso

~

MENU
90378 PRINCIPAL
Tiempo .
o CostoEstandar
Total Tiempo CostoPramedio | Estindardel
Recursos Humanos (RH) Min N°RRHH forminato | Procedamients | 9%} Recueso
Médico
Tipo @ D] i {8)={3) " (b) "{e}
133
1® Actividad: Registro de pacients
Medico Necnatolago » 1 1.3507 20 et
Erfermera i 1.1424 k2l 22.85
2* Actividad : Procedimiento de consentimiento al familiar
Medico Necnatologo 1 1.3507 Fal 7.0t
3° Actividad: Receta emitida a] SIS
Madico Auditor del SIS 2 1.3%07 0 81.04
Tac. Enfermerin 1 5.4857 0 14.63
4 Farmacla
Tec. En Farmacia 1 0.4323 15 7.2
e : y 5
Enfermera 1 1.1424 » 24.27
Tec. Enfermeris 1 D.4gs7 3 1462
6* Actividad: Procedimiento
Enfermera 1 31424 i 51,42
7° Actividad: Cita 3l paciente par 12 siquierte dosis
Medica Neonataoga 1 1.3507 19 13.51
- CostoEstindar !  Total Costo
Codigo Equipamiento Cantidad | Tiempo [min} [Precio de Compra, T"""&‘:‘ W2 e Deprecihcibal | Estindar
xMin Depreciacion
4* Actividad: Registro de paciente
Equipo de camputo:
7 e X0008 Uit eontral de proce o - e 1 E) s 480.00 2102430 00002 0.0048
7 085000158 Tostaso - keybourd T 20 5 43.00 2102422 0.0000 0.0005
720880370018 Moes tor led 19.5 in
Cquipamiemo:
SLBAEAAT Qrimetro de pulsos portatit 1 pol 5f 6.600.00 5253000 00013 0.0251
eraty axitar 1 0 s/ 1.612.50 5222000 0.0003 0.00e1
436 1000C02% La1mosiopio tink o neonsts 1 20 8 278.00 2252000 00201 0.0011
M cbiliario:
703745008 {3 donio de rmetaming 1 220 s 2.242.00 2252002 00004 0.0085
746421370001 S 2t fijs oe metat Z k2l s/ 141.80 S2E600D 00001 00011
2* Actividad : P rocedimiento de consantiniento al famliar
M obikiario:
736437450011 Crritono de metaming t 0 5/ 2.202.00 250000 00004 0.0085
7481820001 ST fijs o metal 2 2 s 141.60 5252000 00001 00011
3* Actividad: Receta emiida at S1S
4 Actividad: Setwviciode Farmacia (simacen)
5 Actividad: Recoj . v del paciente
Mobiliario:
532210790013 o comervasion de tempent urs - cooler » 1 1 ) 57 98.00 2252000 00000 0.0008
6* Actividad: Procedimients
7* Actividad: Cits 31 pacients para la sigulente dosis
- [Mobikario:
7000T50U -+ |Iawitorie de melasming il 20 L1 2,242.00 3252000 00004 0.0085
746281870001 S @1 fija de metal 2z 20 s 141.60 L22E0D 0.0001 0.0011
0.07
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N Couto e Conslruccion de UP 33 Precios (s METCS (O TeNTenclales
Degrecicicnds | Tota Tiempo | Coeto Estinder
Infraestructura Mo ge | VHGUlo | CaAde | puypngy  nmesiructmnos|  on | deDeprcacids
Anr o P $ Exp an
Comtruccon | POV AN | G0 IRS | Cop s sanatos
» - . L A
Hospitalizason 2800 28560} 2260000 228090 ama 135 1,193
consutrio xemo 1200 5820000 25.260.00) amn 135 02m
Cauidsd que Forma de Eqivanccia it Predio ge
C . Unidedes ®» | 1o consume | Presentscin |  de consumo Compm | Costotetino
Codgoce Bien Insumos y Material Médico Meaaust
‘Juntac ae o
d 0o comprae ) B @ enm
1* Activided: Registro oo paciends
InsumoNo Fungible
180010208 |Bobgab (lapcem) de tnta seca punts fina cobr azul s 29 oin 43200 8 025 oLonz
710820010078  |Archivador phsticado de painea bmo ancho Bmafo ofsio mn pia} mm 15788000 & 649 000001
Insuno Fungible
71720050013 |Papei boad 8) g amaiio ad Paguak 1 paguee 0 L 974 D2012430
2. 3 ™ e
Insumo Fungible
71723050013 [Papal bond &) g mmafio a4 Paquze 1 paquse £00 & 874 0015480
InsumoNofungible
718320010203 [Bobyab (lapcen) de tnta sews punta ina cobr azu mn 29 me 43200 S 025 202
¥ ssrnd; Recrln entiioe af 818
0 PR omacts
InsumoFungible
P sumtass zeme 270058 2 Bi0c x J0OMIEE widad 1 widad 1A 5 640 QR4
o ach ) y Yachents
5 Ao ViR G Procedeni i
nsumoFungibie
A53OMD01E  [Aocho! @i oo {etenc) TEAx 11 m 2.5 m 1 7.00 DDITES
BLIODIOD: P vIaTEd I0TR - m 1.5 g 1 2413.29 IR EED
ungible
435700078 |Masosrila dascartsbie quirurgies 3 pliegues minups 0 minups 2420 0.0% Q000D
4557030145  |Guante para 2amen descartablz da nitdo sin polw BB m minues 0 minuos E240 0.12 020014
7 ACvIc0:Clin sl pacients pars la siguents dosls
instmo Fungible
T17200050013  [Pape!tend 20 g amadio a4 Pagquee 1 pagquse 25 7 874 DO15450
IO [Ferman ety 0 d0aaI AT 05D S ADION S 300K 4 1007021 wided t wridad 100 8t 640 SR
Insumo Mo Fungible
718230010203  [Botigst (lapicen) de tnta seca punta §na aobr azu ma pal min 43200 £ 025 /LN
" | Tots Cos
Codgo y U e Meide| | Cantided PrecioUnttanio | SO0 .
B3TOEIONT wndd L 0.15) S/ 920
BETOMIOES
N « Cowto Estandar
Servicios Basicos de Servicton
N Produceion Exd
GASTO COEFICENTE
SAIVICKo O EN9Fgia EMeines 16273046 WA 12418. 38483 234575
$ervicio de Lgua 1,2%,72853 QOB3}T hresats 2t 184836
Servicio 0o TelTonia 7370903 0008622 £40.55758 011205
3atvicio de Gas Natursi 232877.82 @ OREFH 200543814 Q35078

46
Coza Ditex| RIY
Coxn hdrecw) 5813 17
Senvoos S| 220
Senicios Adminsratives It
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ANEXO 8.3: FICHA DE NOTIFICACION DE INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS

ANEXO 3 onclu{\ne a

ESTION
DE LA CALIDAD
THHTG 0L var o SaEmAr heas

FICHA DE NOTIFICACION DE INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS

N° DE FICHA ] C— [_FECHADE NOTIFICACION ] |

SERVICIO / UNIDAD / AREA | [

A. DATOS GENERALES DEL PACIENTE

N° DE HISTORIA CLINICA ] I

SEXO DEL PACIENTE | | | JEDAD DEL PACIENTE]

H

DIAGNOSTICO PRINCIPAL | |

B. DESCRIPCION DEL EVENTO

FECHA DEL EVENTO 1 ] [HORA DEL EVENTO |}

H

BREVE DESCRIPCION DEL EVENTO Y ACCIONES INMEDIATAS

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

vaipente* [ | EvEnTO ADVERsO? [77] eventocenminewa® |

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

2) Daiio involuntario al paciente por un acto de comisién u omisién, no por la enfermerdad o el transtorno de fondo del]
paciente

.13} Evento Centinela: Es un evento Adverso que causé 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 presidn
Fuga de paciente
Eritema de pafial

EVENTOS ADVERSOS QUIRURGICOS ‘ EVENTOS ADVERSOS ANESTESICOS
Cirugia en el lugar equivocado JHipotension arterial
Lesidn de un érgano durante intervencion quirtrgica Alteracidn del ritmo o actividad cardiaca
"{Olvido de cuerpo extrafio durante operacién Cefalea post puncion de duramadre
Deshiscencia de Herida Operatoria [Muerte subita de paciente no esperada
Hemorragia Intra y/o post operatoria ILaringoesoasmo post-extubacién

Directiva Sanitaria N°001-2017-0GC-DG “Notificacién, Registro y Andlisis de Incidentes, Eventos Adversos y Eventos Centinela -
INSN
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ANEXO 8.4: PARTICIPANTES EN LA ELABORACION DE LA GUIA TECNICA:
PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL DE INMUNOPROFILAXIS PARA LA PREVENCION
DE ENFERMEDAD GRAVE POR EL VIRUS SINCITIAL RESPIRATORIO (VSR) EN

PREMATUROS
Elaborado | Dr Carlos Lomparte Ywanaga
por:
Firmay *
Sello:
M.C. Carlos Alfonso Lompakte Ywanaga
Medico Jefe del Servicio de veonatoloals - UCIN
C.M.2. 030282 RNE, 014594 RNE. 028820
Fecha: }(0/ oy [2< | Hora: i2.004 | Lugar:
Revisado | Lic. Luz Gallardo Cajas Lic. Miriam Anchante Saravia
por:
Firmay |* -
Sello:
irigin Afickaiste Sdravia
ic. Enfesnena - C.E.P 29276
Fecha: 09// 05/45 | Hora: /2:00 b4 | Lugar:
Jefe de Departamento Direccién de Linea
Aprobado | Dr. Carlos Paz-Soldan Villareal Dra. Nancy Olivares Marcos
por:
Firma y hek ok
Sello: eSS )
|N$TT¢€J’T\‘SS|\;A§0R=\:‘;(\DL SESALUD DEL MFO
oo ROy GLVARES MARCOS
[)Dir(eec‘forl;lgjgcrﬁv; Ad‘;lycnyestigaciéq. Docench 3 :s‘:e“,f‘:"
E‘S?S?‘Ef%%“a‘ﬁ*"k“f‘&.‘?‘ neJss - 033670
¢ =
Fecha: |3 |V [1] | Hora: Lugar:

* Colocar Firma y Sello del personal participante.
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-

ANEXO 8.5: DECLARACION DE CONFLICTOS DE INTERES

El/los elabbrador(es), el/los revisor{es) y el/los Jefe(s) declaran no tener ningan conflicto de interés
potencial con respecto a la investigacion, autoria y/o publicacion de la Guia Técnica: Procedimiento
Asistencial de Inmunoprofilaxis para la Prevencién de Enfermedad Grave por el Virus Sincitial
Respiratorio (VSR) en Prematuros.

ELABORADO POR:

Cosbo A’f#«ww »[Owlbow@ JMMGPC\

Firmay Sello:

------------------------- messenmon:

M.C. Carlos Alfonso Lomparte Ywanaga  Fechd, ROFa Y IUGQr: .........evemuiiriiiieiieeiee e eeaenaieaeaeaees
Medico Jete el Servicio de Neonatologia - UCIN
C.M.2, 030282 R.N.E. (14804 AN £ 028820

REVISADO POR:

Firmay Sello:

Fecha, horaylugar: .........c.ocvvrieiiiiiirie e eeveesenas
APROBADO POR:

Jefe de Departamento:
Jefe de Servicio: O/QM'Q MX‘«W‘SO L&’\R%ﬂ&nﬁ %UJQMA—& A,

Firmas y Sellos:

--------------------

M.C. Carlos Alfonso Lomparte Yvyang a
medgico Jefe del servicio de Neonaloiom:z-evo
C.M.P, 030282 R.AN.E. 014894 RN.E. 21

Fecha, horaylugar: .........cccoeeeieiiiriiiiiiineiiiiieeeeieaenies
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ANEXO 8.6: INSUMOS, EQUIPOS BIOMEDICOS, MEDICAMENTOS,
PERSONAL Y TIEMPOS UTILIZADOS:

Instruccion: detallar de manera ordenada en el cuadro de denominacion el/los equipos biomédicos,
instrumental y mobiliario a utilizar, ademés de la cantidad y especificaciones de cada uno.

1 Jeringa 1 cc 0| Jeringa de tuberculina

2 Aguja N° 15 o1 - Con bisel

3 01 De plastico para eliminar
Contenedor material punzocortante

4 Alcohol 70% 01 q\ll_cohol antiséptico, frasco de

5 Paquete de algodén 01 Algoddn estéril, cerrado

6 Termémetro 01 Regiiétrico de funcionamiento

digital

7 Estetoscopio 01 Pediatrico

8 o 01 De oficina para PC con
Escritorio cajones

9 . 01 Pioner A4 plastificado lomo
Archivador ancho

10 Computadora 01 PC Intel Core 3.4 Ghz RAM

‘ P 16GB Disco 1tb

11 | Impresora 01 HP Smart tank 580

12 | e T 01 Lapiceros, correctores, hojas
Utiles de escritorio bond A4

MEDICAMENTOS

Solucion Vial de 0.5mL

inyectable

1 | Palivizumab 100mg/mi
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Pacientes hospitalizados en el area de
intermedios son evaiuados para validar si
cumplen criterios de administracion de
Palivizumab previo al alta, y de cumplir
criterios seran consignados en un registro
digital.

Médico Neonatologo del
area de intermedios /
Enfermera del PSRNAR

20

Se realiza el procedimiento de
consentimiento informado, consejeria a
los familiares del paciente y la
prescripcién correspondiente de
Palivizumab.

Médico Neonatblogo del
area de intermedios

20

La receta emitida por el Médico
Neonatoélogo sera tramitada en la Oficina
del SIS por el personal técnico de
enfermeria.

Técnico de Enfermeria
de
hospitalizacién/Médico
Auditor del SIS

30

La receta auditada es llevada al almacén
de Farmacia para su expedicion

Servicio de Farmacia

15

Se comunica a Enfermera responsable
para el recojo del medicamento y ella
misma sera la encargada de la
administracion de la primera dosis en el
area de Cuidados Intermedios
Neonatales. La aplicaciéon debe lievarse a
cabo dentro de la semana previa (1-7 dias
antes) al alta. Se registra en la historia
clinica.

Enfermera del PSRNAR

30

No diluir el producto. Colocar en jeringa
de 1 cm, tnicamente la dosis a
administrar (15 mg/kg — Ampolla con
concentracion de 100mg/1mi y
presentacién de 0.5mi). La via de
administracion es intramuscular, en la
region anterolateral del muslo.

Enfermera del PSRNAR

10

Cita en el consultorio de seguimiento de
alto riesgo para la 2da a 5ta dosis
(mensual) y prescripcién correspondiente

Médico Neonatélogo del
PSRNAR

10

Colocacién de las subsiguientes dosis
(2da a 5ta) en el area de consultorio del
PSRNAR. Se deben cumplir para cada
dosis los pasos 2, 3,4, 5y 6 pero
ejecutados por personal del consultorio.
Se registra en historia clinica. Alta del
proceso de inmunoprofilaxis al aplicar la

Médico Neonatdlogo del
PSRNAR

[Enfermera del
RNAR/Técnico de
Enfermeria del PSRNAR

Se debe programar
una fecha fija para
la aplicacién de
siguientes dosis
(formar grupo de
pacientes). De esta
forma se
sistematiza el
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.

proceso de
administracién y se
acortan los tiempos
de las actividades

23




GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL DE INMUNOPROFILAXIS PARA LA PREVENCION DE
ENFERMEDAD GRAVE POR EL VIRUS SINCITIAL RESPIRATORIO (VRS) EN PREMATUROS

-

ANEXO 8.7: RECETA Y REGISTROS DE APLICACION

SERVICIO DE MEONATOLOGIA
NOMBRE Y APELLIDOS DEL PACIENTE:

N° CAMA:

HISTORIA CLINICA:
CODIGO ATENCION SIS:

HEREREREENER

EDAD:

PESO:

DOSIS: 1ra{ } 2da( } 3ra( } 4ta( } 5w )

CRITERIOS DIAGNOSTICOS PARA RECIBIR INMUNOPROFILAXIS CONTRA VSR
(1) Prematuro meror o igual 3 26 semanas § Peso al nacer < 10003 {3}
(2) Premanwo mayor a 28 semenas hasta las 32 samanas 6

Pes2 al nacer < 15008 MAS DISPLASIA BRONCO PULMONAR { )

Fecha:

MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NIfiO
AV, BRASIL N° 600-BRENA-LIMA/ Telf,: 3300066

INDICACIONES

MEDICAMENTO N* Ampollas

PALIVIZUMAB 50mg/0.5ml

DOSIS (15mg/kg) VIA

................................. ™
Selio/Firma/CMP Sello/Firma/CMP

Médico Neonatdlogo Médico Auditor SIS
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