MINISTERIO DE SALUD No. T i, ol LAY

z}m/f&, 21 de...... J UL‘O ...... ded,. 2009

-------

Visto ef Expediente N* 08-C51758-001, que cortigne e Informe N® 013-2009-DSBS-
DSES-DSS-DGSP/MINSA de ia Direccion General de Salud de las Parsonas y el Informe N° 628-
2009-0GAJMINSA de ta Oficina General de Asesoria Juridica;

CONSIDERANDO:

Que, por Resolucion Ministerial N® 326-2009/MINSA, se aprobé la Guia Técnica: "Guia
“/de Practica Clinica para el Diagnostico v Tratamiento de Influenza por Virus A H1N1” cuyo
/ abjetive es establecer las pautas que guien [a atencidn, diagnéstico y tratamiento de los casos de

influenza por virus A H1N1, en los establecimientos de salud de! pais y disminuyan el riesgo de
- contagio en los contactos en particular y en la poblacidn en general,

Que, con fecha 11 de junio del 2009, la Organizacidén Mundial de la Salud eleva el nivel
de alerta de pandemia de gripe de la fase 5 a la fase §;

2.7, o QOue, mediante el documento del visto, la Direccidn General de Salud de las Personas,
VAbDongel. remite para su aprobacién el proyecto de Directiva Sanitaria para la Atencién, Diagnostico v
Tratamiento de Influenza en los Establecimientos de Salud a Nivel Nacional en la Etapa de
Mitigacion de la Pandemia de Infiuenza por Virus A (H1N1), cuyo objetive es estandarizar los
procedimientos para la atencién, diagndstico y tratamiento de casos por influenza en ia Etapa de
Mitigacion {trasmisién sostenida en la comunidad) de la Pandemia Influenza por virus A {(H1N1),
en los establecimientos de salud a nivel nacional;

Estando a lo propuesto por 1a Direccion General de Salud de las Personas;

CABﬁLLER%C- Con el visado del Director General de la Direccidén General de Salud de las Personas, el
LRI O | . . . ,

o ace Director General de la Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas, el Director General
1035 ide la Direccion General de Epidemiclogia, de la Directora General de la Oficina General de
5 “Asesoria Juridica y del Viceministro de Salud; y,

De conformidad can lo establecido en el literal I} del articulo 8° de la Ley N° 27657 - Ley
del Ministerio de Saiud;

ey



SE RESUELVE:

Articulo 1°,.- Aprobar la_Directiva Sanitaria N° (32 % —-MINSA/DGSR-VO1 “Directiva
Sanitaria para la Atencion, Diagnéstico y Tratamiento de Influenza en los Establecimientos de

R Salud a Nivel Nacional en la Etapa de Mitigacion de la Pandemia de Influenza por Virus A
_(HINTY™.

ni. Afrce

Articulo 2°.- Encargar a la Direccidn General de Salud de las Personas la difusion de lo
dispuesto en |la presente Resotucién.

Articulo 3°- Las Dirscciones de Salud y las Direccicnes Regicnales de Salud o las que
hagan sus veces en el nivel regional son responsables de la implemantacidn, difusidn, supervision
y cumplimiento de !o dispuesto en la presente Resolucion Ministerial en el ambitc de sus
respeciivas funciones.

Articulo 4% La Oficina Genera! de Comunicaciones dispondra la publicacion de la
presente Resolucién Ministerial en ef Foriai de Internet del Ministerio de Salud, en la direccién;
hitp:/Awvww minsa.acb.pe/portadaftransparenciainormas . ssp.

Reglstrese, comuniquese y publiquese.

Ministro de Salud



DIRECTIVA SANITARIA N° O 24 -MINSA/DGSP. V.01.
DIRECTIVA SANITARIA PARA LA ATENCION, DIAGNOSTICO Y

TRATAMIENTO DE INFLUENZA EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

fii.

A NIVEL NACIONAL EN LA
ETAPA DE MITIGACION DE LA PANDEMIA DE INFLUENZA
POR VIRUS A (H1N1)

FINALIDAD:

Contribuir al control eficiente de la morhi-monalidad por Influenza por virus A (H1N1) en
el Peru.

QBJETIVO:

Estandarizar los procedimientos para la atencidn, diagndstico y tratamiento de casos por
Influenza en la Etapa de Mitigacion (trasmisidon sostenida en la comunidad) de ia
Pandemia Influenza por virus A (H1N1), en los establecimientos de salud a nivel
nacional.

AMBITO DE APLICACION:

La presente Directiva Sanitaria es de cumplimiento obligatorio en todos los
Establecimientos de Salud publicos, privadas y mixtos del Sector Salud a nivel nacional,

BASE LEGAL:

» Resolucién Ministerial N° 285-2009/MINSA que declara la Alerta Amarilla en todos
los establecimientos de salud a nivel nagional,

= Resolucidén Ministerial N® 326-2009/MINSA que aprueba la Guia Téconica: "Gula de
Practica Clinica para el diagndstico y tratamiento de Influenza por virus A H1N1",

* Resolucidn Ministerial N° 352-2009/MINSA que adiciona un parrafo al numeral
6.4.1.2 y al 6.4.2.1 de la Guia Técnica: "Guia de Practica Clinica para el diagndstico
y tratamiento de influenza por virus A H1N1" aprobado por Resclucion Ministerial N®
326-2008/MINSA.

* Resolucidén Ministerial N° 431-2009/MINSA que adiciona comae ditimo parrafc del
numeral 6.4.2.1, de ia Guia Técnica: "Gula de Practica Clinica para el diagndstico y
tratarmniento de Influenza por virus A HIN1" aprobado por Resolucidn Ministerial N°
326-2009/MINSA,

=  Resolucion Ministerial N° 450-2009/MINSA que incorpora en el numeral 6.4.2.1., el
numeral 5.4.2.1.1. y en el numeral VIl Anexos, los Anexos 15 y 16 de la Guia
Técnica: "Gula de Practica Clinica para el diagnostico y tratamiento de Influenza por
virus A H1N1" aprobado por Resclucién Ministerial N® 326-2009/MINSA

= Resolucion Ministerial N° 455-2009/MINSA que aprueba la Directiva Sanitaria No.
026-MINSA/DGE V.01 “Directiva Sanitaria para la Vigilancia Epidemiologica
Intensificada de influenza e Infecciones Respiratorias Agudas {{RA) en el Peru".

DISPOSICIONES GENERALES:
5.1, Definicion Operativa
Etapa de Mitigaclon:

Etapa de la pandemia caracterizada por la trasmisiéon sostenida de la Influenza por
virus A H1N1 en 'a comunidad.
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5.2, Cuadro Clinico de Influenza por virus A (H1N1}:

Fiebre mayor de 38° C, acompanada de al menos uno de los siguientes signos o
sintomas;

a Tos
o Dolor de garganta
¢ Rinorrea

5.3. Factor de Riesgo por edad o comorbilidad:

Nifos menores de 5 afos {el riesgo de complicaciones severas es mas alto
en nifps menores de 2 anos).

[#]

o Adultos mayores (de 60 afios a mas).

O

Mujeres embarazadas (gestantes).
o Personas con las siguientes condiciones:

» Enfermedades pulmonares crénicas (incluyendo el asma y tuberculosis),
cardiovasculares, renales, nepéticas, hematoldgicas (incluyendo anemia
falciforme), neuroiégicas, neuromusculares o metabdlicas (incluyendo la
diabetes mellitus, obesidad mérbida).

inmunosupresion, incluyendo las causadas por medicamentos, ¢ancer o
por HiV,

w

Personas menores de 19 anos de edad quienes reciben terapia
prolongada con 4cida acetil saliclics.

\Y

Residentes de casas de reposo U olros servicios de cuidados cronicos.

5.4. Signos de Alarma:
o Adultos

AT

Dificultad para respirar o dolar en el pecho
Cianosis

Ay

A\

vémito o diarrea persistentes

A5

Signos de deshidratacién

» Trastorno del estads de conciencia

» Deterioro agudo de la funcidn cardiaca

» Agravamiento de una enfermedad cronica

o Nihos

» Fiebre alta (mayor de 39°C) y dificultad para respirar

» Ciangsis

» Aumento de la frecuencia respiratoria:
- Entre 2 ¥ 11 meses - mas de 50 respiraciones por minuto.
- Entre 1y 5 afios : mas de 40 respiracionas par minute.

Rechazo a la via oral

Y

!

Signos de deshidratacion (Ej.. llanto sin lagrimas).
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¥ Irritabllidad yfo convulsiones
> Trastorno del estade de conciencia

5.5. Otras Disposiciones Generales

= La declaracion de los departamentos def pais, en etapa de mitigacién (trasmision
sostenida en ta comunidad) de la Pandemia de Influenza A H1N1, sera dada por
la autoridad de salud,

» Las Direcciones de Salud {O1SA), las Direcciones Regionales de Saiud
{DIRESA) ¢ gquign haga sus veces en el ambito regional, determinarén la relacion
de establecimientos de salud (minimo establecimientos del nivel 1-3 / {-4) donde
se brindara el tratamiento antiviral a los pacientes, de acuerdo a lo dispuesta en
la presente Directiva Sanitaria. Ast mismo deberdn coordinar con fos otros
prestadores de saiud (EsSalud, Sanidad de Fuerzas Armadas y Sanidad de la
Policia MNacional del Perd, Privados, Mixtos, etc.) de su ambito jurisdiccional para
contar con la relacion de establecimientos en donde se brindaré tratamiento
antiviral,

s Las Direcciones de Salud (0iSA), las Direcciones Regionales de Salud
(DIRESA) o guién haga sus veces en el ambito regional, comunicara el listado
de los establecimientos de salud seleccionados a sus Hospitales, Rades vy
Microrredes asi como a INFOSALUD,

= Las Direcciones de Safud (DISA), las Oirecciones Regionales de Salud
(OIRESA) © quién haga sus veces en el &mbitoc regional, coordinaran con la
Direccion General de Medicamentes, Insumos y Drogas (DIGEMID) para
disponer de los tratamientos de antivirales, en su dmbito jurisdiccional.

= El Personal de salud deberd utilizar las medidas de proteccion respiratoria, las
medidas de precaucion estandar y utilizacion del equipe de proteccion personal
de acuerdo a la Guia Técnica: "Gula de Practica Clinica para el diagndstico v
tratamiento de Influenza por virus A HIN1", aprobada con Resolucion Ministerial
Nao. 326-2009/MINSA, no requiriendo quimioprofilaxis.

= Esta indicada {a gquimioprofilaxis sélo para los contactos cercanos que estan
dentro de los grupos de alto riesgo de acuerdo a lo sedalado en la Guia Técnica:
“Guia de Practica Clinica para el diagndéstico y tratamiento de Influeniza por virus
A H1N1", aprobada con Rasolucion Ministenial No, 328-2009/MINSA, :

» El personal profesicnal de los establecimientos de salud que atiendan a
pacientes con sintomas respiratorios deberd dar las indicacionss para el
cuidado de una persona enferma en el hogar, establecidas en Guia Técnica:
“Guia de Practica Clinica para el diagnostico y tratamiento de Influenza por virus
A H1N1", aprobada con Resaiucion Ministerial No. 326-2009/MINSA.

V.. DISPOSICIONES ESPECIFICAS:
6.1. De la Organizacion y Acciones del Establecimiento de Salud:

Se recomienda que los establecimientos de salud cuenten con areas diferenciadas
para el mangjo de casos, de la manera siguiente:

6.1.1.Area de Triaje Diferenciado:

* Ubicada en lugar accesible, de facil localizacion, en lo posible cercano a los
consultorios externos y proximo a Ja puerta de ingreso.
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= Debe ser atendido por un equipo de salud preferentemente conformade por:
Méadico {01} y/o Enfermera (01) y Técnicos de Enfermeria (02),

= En esta area el personal de salud realizara ias siguientes acciones:

o Tamizar pacientes que acudan al establecimiento para ubicar aquellos que
presentan sintomas respiratorios.

o Los pacientes que presentan sintomas respiratorios deberdn ser derivados
con acompaiamiento hacia el Area de Atencidn para Influgnza.

o Los pacientes que no presentan sintomas respiratorios deberan ser
derivados a los consultorios externos o emergencia, segdn corresponda,

6.1.2.Area de Atencion para pacientes sospechosos de Influenza :

= Ubicada en zona cercana al areafambientefsala de aislamiento diferenciada
determinado previamente por el establecimiento de salud, con ventilacidn
adecuada y con ambiente gue permita la entrevista, evaluacian clinica, y toma de
muestras,

» Debe ser atendido por un equipo de salud parmanente, conformado por:
¢ En establecimientos de salud Categoria 1-3 / 1-4; Médico y/fo Enfermera

o En establecimientos de salud a partir de la Categoria 11-1: Médico (01),
Enfermera {01) y Técnicos de Enfermeria (02).

» Asi mismo se contard con personal de retén al llamado; Epidemidlogo o
responsable de Epidemiologla y Tecndloge Médico de Laboratorio/personal de
laboratorio.

*» En ests area el personal profesional de salud permanente, realizard las
giguientes acciones:

o Clasificar a los pacientes en tres grupos:
I.  Cumplen con cuadro clinico mas signos de alarma.

II. Cumplen con cuadro clinicc mas factor de riesgo por edad o
comorbilidad,

. Cumplen con cuadro clinico pero no presentan facteor de riesgo por edad
o comarbifidad ni signos de alarma.

o Indicar el tratamlento antivirai en los siguientes casos:
I. Cumplen con cuadro clinico més signos de alarma.

. Cumplen con cuadro clinico mas factor de riesgo por edad o
comorbilidad.

El tratamiento antiviral se indicard segun el esquema del Ministerio de Salud.

» Los casos del numeral | serdn hespitalizados, y se les tomara la muestra de
hisopado nasal y faringeo,

*  Los pacientes que corresponden a los numerales Il y Il no requieren toma de
muestra de hisopado nasal y faringeo, y tampoco requieren haspitalizacion.

* Los pacientes que cumplen con cuadro clinico pero no presentan factor de nesgo
por edad ¢ comorbilidad ri signos de alarma {(numeral I}, ne se les indicara
tratamiento antiviral, sclo aislamiento domiciliaric voluntario y tratamiento
sintomatica.
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» Los casos de los numerates i} y N, segun su evolucion deberan acercarse al
establecimiento de salud para control. En ambos casos deberd educarse al
paciente yfo acompanante, en el especial seguimiento a la aparicion de signes
de alarma, en cuyo caso debera acudir al establecimiento de salud,

§.1.3, ArealAmbiente/Sala de aislamiento diferenciado

= Ubicada en zona cercana al drea de atencidon para pacienies sospechosos de
influenza, con ventilacién adecuada,

*» E| paciente con al menos un signo de alarma {numeral 1), deberd ser
inmediatamente trasladado al Area/Ambiente/Sala de aislamiento diferenciada
delerminada por el establecimiento de sazlud, para su internamiento vy
cumplimiento de las siguientes recomendaciones:

1. Uso de Mascarilla quirirgica descantable para el paciente y  las
visitas {las cuales deben ser restringidas a o estrictamente
necesario). Deberdn ser proporcionadas por el establecimiento
de salud.

2. Tratamiento antiviral para el paciente por cinco (05) dias segln
esquema del Ministerio de Salud.

3. Tomma de muestra de hisopado nasal y faringeo, al paciente.

4. UUso de mascarilla quirirgica descartable para el persenal que
atiende al paciente y sélo se usara Respiradar N85, en areas criticas
y cuando se realicen procedimientos que generen asrosoles.

5. En el caso de requerir el paciente soporte ventilatoric debera
trasladarse al area asignada para éstos casos, determinada por el
establecimiento de salud,

8. Se procederd al Alta Hospitalaria, de acuerdo a criterio clinico,
previa desaparicion de fjos signos de alarma asi come la
compensacion del paciente, cen las siguientes recomendaciones,
para el paciente:

- Medidas de Aislamiente Volunhtario en domiciiio/Autoaislamiento
Demiciliario con restricciones de visita, hasta completar el periodo
de transmisibilidad (desde el inicio de sintomas hasta ocho dias
daspués).

- Uso de mascarilla quirdrgica para el paciente.

- Completar ef fratamignto antiviral hasta ! 5to. dia, segln esquema
del Ministeric de Salud.

o El Equipo de Retén {Epidemidlogofresponsable de epidemiologia y persenal
de Laboratorio) realizaran las siguientes actividades:

1. Investigacidén de casos de Infeccion Respiratoria Aguda Grave
{{RAG) inusitados ¢ conglomerados de Infeccion Respiratoria Aguda
Grave (IRAG} inusitados o respuesta e investigacidn de brotes de
Influenza A (H1N1) {(gjm.: en asilos, albargues, cuarieles, penales,
instituciones cerradas)

2. PBrindar asistencia técnica al Jefe del establecimiento de salud para
l2 toma de decisiones, en aspectos relacionados a su campo.

§.2. Del Reporte de la Informacion

El Jefe del establecimiento de salud determinard a un responsable gue deberd
informar a la Direccidn de Salud, Direccién Regional de Salud o quien haga sus
veces en el ambito regional, el consclidado diario de atenciones realizadas en el
Establecimiento de Salud sefialando:
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VL.

VI

POR VIRUS A {HIN1)

=  Total de Atenciones en el Area de Triaje Diferenciade
= Total de Atencicnes en el Area de Atencién para Influenza

* Total de Pacientes Hospitalizados, segun corresponda, precisando el niamero de
casos IRAG.

» Total de tratamientos antivirales entregados.

La hora limite para la entrega de la informacion del dia anterior, del establecimiento
de salud ala DISA/DIRESA, o guien haga sus veces en el ambito regional, serd a las
10:00 horas.

E) Director General de la DISA, DIRESA o guien baga sus veces en el ambito
regional, determinara al responsable de consclidar fa informacion de los
establecimientos de salud de su jurisdiccion. Et Comité de Influenza de la DISA,
DIRESA o quien haga sus veces en el ambite regional, deberd realizar el andlisis de
la misma.

La DISA/DIRESA, o quien haga sus veces en el ambito regional remitird la
informacién del dia anterior al nivel naciona! hasta las 12:00 horas del dia,

El responsable de Farmacia del establecimiento de salud o quien haga sus veces
debera remitir en forma diaria a través de 1a Direccian o Jefatura det Establecimiento
de salud, el reporte del movimiento de los medicamentos antivirales, en los formatos
establecidos, a la Direccidon Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas de la
DISA, DIRESA o quien haga sus veces en el &mbito regional.

RESPONSABILIDADES:
Nivel Nacional

La Direccion General de Salud de las Personas es responsable de la difusion de la
presente Directiva Sanitaria y de la supervision de su aplicacion.

La Direccion General de Epidemiologia y la Direccién General de Medicamentos,
insumos y drogas son responsables de la difusidn de la presente Directiva Sanitaria, en
lo que les corresponda.

Nivel Regional

Las Direcciones de Salud, Direcciones Fiegionales de Szalud o quién haga sus veces en
el ambito regicnal, son responsables de ta difusién, implementacion y supervision del
curnplimiento de la presente Directiva Sanitaria dentro de la jurisdiccion correspondiente.

Nivel Lacal

Los Establacimientos de Salud, segun relacién establecida por la DISA, DIRESA o quien
haga sus veces en el dmbito regional, son responsables de la aplicacién de la presente
Directiva Sanitaria.

DISPOSICION FINAL:

Las Direcciones de Salud (DISAs), Direcciones Regionales de Saiud (DIRESAS) a quién
haga sus veces en el ambito regional mantendran informade diariamente al Comité
Ejecutivo del Plan Nacional de preparacién y respuesta frente a la potencial pandemia de
Influenza (Presidido por el Vice-Ministro de Salud e integrado por los Directores
Generales de la Direccion General Salud de las Personas, Direccion General de
Epidemiclogia, Oficina General de Defensa Macional, Instituto Nacional de Salud) asi

&
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como a la Direccion General de Medicarmentos, insumos y Drogas, en le relacionado al
punto 6.2, d¢ acuerdo a sus competencias,

ANEXOS:

Anexo 01: Flujograma para el Manejo de Pacientes con Sintomas Respiratorios en el
Establecimiento de Salud.

Anexo 02: Tratamiento Antiviral con Qseltamivir

Anaxo 03: Elaboracian de Emergencia de Suspension Oral a partir de Oseltamivir
Capsulas {Concentracian Final 15 mg/ml)

Anexo 04: Preparacién de Emergencia de una Dosis de Oseltamivir mediante una
Mezcla para Administracion Inmediata al Paciente

Anexo 05: Formatc para la Evaluacion y Manejo de Pacientes con Sintomas
Respiratorios, Incluido Influenza Estacional o por virus A (HIN1)
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Anexo 01: Flujograma para el Manejo de Pacientes can Sintomas Respiratorios en el Establecimiento de 5alud

I Baciente ingrega ol EESS
| TRIAJE DIFERENCIADO |

¥

LTiene Signosfsintomas
Respiralorics?

¥
I Pasa a Consullorio Externo f
E

I Pasa a Area de Atencién para Influenza

£ CRUZS.

LCumple Criterio
Clinico?

NQ

-
£Tiene Signos de LTiene Factor/Grupo Manejo Ambulatorio
Alarma? de Riesgo? SIN Tratamiento Antiviral
Hospitalizacian Diferenciada Manejo Ambulatario L Control segun evalucldn.
SalafArea/Arnbiente de Aislamianto CON Tratamiento Antiviral
[ " i ) ™)
Maneja Médico Cbsarvar aparicion da Signhas ue
L Alama
\ Control seglin avolucion. )
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Anexo 02: Tratamiento Antiviral con Oseltamivir

Oseltamivir

Grupo Tratamiento
Adultos 75mg cada 12 horas x5 ¢
Menos de 15Kg. | 30 mg casa 12 horas x 5 d
Nifiag mayores Cei5a23Kg 45mg cada 12horasx 5ot
de 1 afio Do 23 a 40 Kg B0 mg cada 12 horas x 5 d
Mas de 40 Kg 75mg cada 2 horas x5 d
Nifios < 3 meses 12mgcada 12 horas x5 d
menoras de 1 3a 5 mesas 20mg cada 12horas x5 a
ano € a 11 meses 25mgcada 12haras x5 d

Mota: Recomendaciones para la conzervacion de los inhibidores de neuraminidasa:
Cseftamivir: Tanto an cipsula coma en polve para reconstitlir conservar A temperatura de
257 C (rango entre 15°C a 30°C), La suspension reconskituida debe conservarse entre 2°C a
§°C.

—

Dosis racomendadas de inhibideres de neuraminidasa para tratamiento en
Adultos con Insuficiencia Renal

Aclaramiento de Creatinina

Dosis recomendadas Dseitamivir

> 30 {mimin.)

75 mg cada 12 horas

= 10 a £ 30 {rolimin.}

756 ing cada 24 horas

£ 10 (m¥min.)

N recomendado

Pacientes con didlisis

Ng recomendado

El inicio del tratamiento deberd ser dentro de las primeras 48 horas para asegurar el
maximo de beneficio. Sin embargo, 12 experiencia en el tratamienio de Ia influenza estacional
ha mostrade beneficios aun después de este tiempo sobre todo en casos graves
hospitalizados. El tratamiento presenta los siguientes beneficios: disminuye la intensidad
de la enfermedad y acorta su duracion previniendo complicaciones.

Tratamientc en menores de un afig.

Debido a que los infantes experimentan altas tasas de morbi-moralidad por influenza, los
infantes con infecciones por los nuevos virus de influenza H1N1 podrlan beneficiarse del
tratamiento con eseltamivir,

Tratamiento _en gestantes: Se conoce que fas gestantes tienen un muy alto riesgo de
complicaciones cuando adguieren la infeccidn con virus de influenza. El oseltamivir es
considerade como medicamento “Categoria C" para el embarazo, lo que indica que no hay
estudios clinicos que midan la seguridad de este medicamenta en mujeres embarazadas.
Aungue se han reportada algunos efectos adversos en gestantes tomande dicha medicacion,
no se ha eostablecido una relacion entre dichos efectos y la ingesta del medicamento. El
einbarazo no deberia ser considerade una contraindicacion para el use del aseltamivir,

Por su actividad sistémica, se prefiere el uso del oseltamivir para el tratamiento de las
gestantes.
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Anexo 3
Elaboracion de Emergencia de Suspensién Oral a partir de Oseltamivir Capsulas
{Concentracion Final 15 mg/ml)

A. CONDICION BASICA
Las siguientes indicacionss deberan ser usadas SOLAMENTE DURANTE SITUACIONES DE EMERGENCIA;
como: cuando no exisia disponibilidad de tratamiento pedidtrico en el mercado farmacéutico nacional, o existen
pacientes aduttos con dificultad para tragar las capsulas o cuando son necesarias dosis menores.

La preparacién de una suspension oral, mediante este procedimiente. proveera al paciente una medicacién
suficiente para 5 dias de tratamiento.

B. PROGEDIMIENTO DE PREPARACION
En los servicios de farmacia de los establecimientos de salud, el Quimica Farmacéutico es el profesional
autorizado a elaborar la suspension (15 mg/ml) a partir de Oseltamivir fosfato 75 mg en cépsulas usando como
vehiculo un Jarabe Simple, cumpliendo las Buenas Practicas de Manufactura de Productos Galénicos y
Recursos Terapéuticos Naturales.!

Primero.- Calcular el volumen total de una suspension oral necesaria para dispensar el tratamiento para cada
paciente. El volumen total requerido estd detsrminado por el peso de cada paciente. Ver Tabla 1.

Tabla 1: Volumen de una suspensién oral (15 mgiml) necesaria, segan peso corporal del paciente.?

Volumen total del preparado por .

Peso corporal (Kg) - paciente {mﬁ . p L
< i5kg 3oml
16 2 23 kg 40 mi
24 a 40 kg 50 mi
z41kg 60 mi

Seaundo.- Determinar &l nimerc de céapsulas y la cantidad de vehiculo que se necesitan para preparar el
volumen total {calculado a partir de la Tabla 1: 30 ml, 40 ml, 50 ml 4 60 mi} del preparado de suspensién oral
{15 mg/ml). Ver Tabla 2,

Tabla 2: Numero da OSELTAMIVIR 75 mg capsulas y 1a cantidad de vehicule {Jarabe simple) necesarios
para preparar el volumen total de una suspension oral {15 mg/{ mlj*

Volumen total del . ' S panr £ ooy Tt 5T
compuests oral 30 mi ol L 50ml [ EOmle
. ) 8§ capsulas 8 capsulas 10 cépsulas 12 capsulas
Osetamnit 75 mg Captuas | 50m0 | (@00mg | {Somg | (80mg
aseltamivir) aseltamivir} aseltamivir) oseltamivir)
Velumen requerido de
vehiculo 29 m 38.5 mi 48 ml 57 ml
{JARABE SIMPLE)
Tercero.- Sequir ¢l procedimiento para la preparacion de la suspension oral (15 mg/ml) a partir de
QOSELTAMIVIR 75 mg cépsulas:

' Manual de Buenas Practicas de Manufaciura de Productos Galénicos y Recursos Terapéulicos Naturales,
(hstp Mhwww gigetiid minsa gob pefdecvsiiovaimanual bpm grt. pf )

? Fuente. U.S, Food And Drug Administration. FDA Approved Drug Products
(i fwepre accassoata foa sevidrugearida docsAnbelf2008/02 103875047 %20 463033161 paf)
? Fuente: U.S. Food And Orug Administration. FDA, Approved Drug Products

hitp Feeny ancassdata fda qovidrugsatfda siapelfZ0RIG21GBTS0AT % 20021246503 3|0k paf
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1. Separar cuidadosamente Ia {apa def cuerpo de 1a capsula y ransferir el contenido det nimero requeride de
cépsulas de OSELTAMIVIR 75 mg en un martero limpio.

2. Triturar fas granulos a un polve fino,

3. Adicionar un tercia {1/3) de la caniidad especificada def vehiculo v triturar el poive hasta lograr una
suspension uniforme,

4. Trasvasar a un frasco de vidrie dmbar ¢ a una botella de polietilenotereftalato (PET). Puede usarse un
embudo para evitar cuslquier derrame.

5. Adicionar ctro tercio (1/3) del vehiculo al mortern, enjuagar el pildn y of mortero por movimiente sin

trituracién y trasvasar ¢l vehiculo en el frasco.

Repetir el enjuague (Paso 5) con el remanente del vehiculo.

Cerrar el frasco usando una tapa, preferentemmente con precinto inviolable a prueba de nifigs,

Agitar bien hasta disolver completamente el medicaments y asegurar la distribucion homogénea det

medicamento disuelto en la suspensién resultante (Nota: El medicamento oseitamivir fosfato, se disuelve

répidamente en el vehiculo. La suspensién es causada por algunos de los ingredientes inertes de las
capsulas OSELTAMIVIR, los cuales son insslubles en ef vehiculo).

9. Colocar una efiqueta en el frasco indicande “Agitar lentamente anles de su uso”. [Esta suspensidn
elaborada debe ser sgitada lentanente antes de su administracion para minimizar {a tendencia del ingreso
de aire.]

10. Instruir a los padres o a las personas al cuidado de los nifios gue cualquier residuo de la suspensién

. preparada al termino del tratamients debe ser descartada.

11, Guardar la suspensién elaborada en un lugar apropiado acorde a la fecha de expiracidn vy 2 las

cordiciones de almacenamiants {ver abajal,

=l Sl

C. ALMACENAMIENTO DE LA SUSPENSION ELABORADA
Refrigeracién: Estable por 5 semanas {35 dias} cuando ¢s almacenada en un refrigerador doméstica de 2°C a
8°C.
Temperatura ambiente; Estable por cince dias (5 dias) cuandg es almacenada a 25°C,
La etigueta debe ser colocada en el frasco, ef cual debe incluir el nombre det medicamento, concentracion, lote
del medicamento, fecha de preparacion y de su expiracien (que depende de las condiciones en que se
almacena} e indicaciones para sy aimacenamiento*.
Al momento de 'a dispensaciaon, el quirmice farmacéutico deberd brindar las instrucciones verbales y por escrito
de la forma de uso, administracion y condiciones de conservacion,

D. INSTRUCCIONES DE DOSIFICACION
De este procedimiento de elaboracion resulta ura suspension de 15 ma/ml, la cual es diferente a ia
comercialmente disponible OSELTAMIVIR suspension oral, la cual tiene una concentracion de 12 mg/ml,

Tabla 3: Dosls de la suspensmn elaborada a partir de Ias cépsulas de OSELTAMIVIR 75 mg5

™ e e
ks 145 mglent - | M{Ee_lraﬂ)l:llag_-
< 15kg Zmi Dos veces &l dia una Vzerznéiario
16823 kg 3 mi Dos vfcem! al dia una ::e;ntiiarfo
24340kg 4mi Dos v:cfensi al dia una \?e;n tlﬂafiu
z41 kg 75mg Sml Dos vescg‘; al dia una \?erzn:ﬂaffo

Nota: 1 cucharadita = 5 ml

* Norrma Técrica de Salud: Sistema de Dispensacian de Medicamentos en Dosis Unitaria para ios Establecimientas del
Sectar Salud, aprobada con Resoucion Ministerial N2 552-2007MINSA,

® Fuente: U.S. Food And Drug Administration. FIDA Appreved Drug Products

{hilp Mwwaw accossdats Bla govidrugsatida docsflabel! 200802 10878047 5 20021 240033101 pdfy
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Considerar para la dispensacion de la suspensién una jeringa oral graduada para medir las cantidades
pequefias de suspensidn. 5i es posible, marcar o resaliar las graduaciones comespendientes para la dosis
apropiada {2 ml, 3 ml, 4 ml 6 5 mf) en Iz jeringa oral por cada paciente.

E. INSTRUCCIONES PARA PREPARACION DEL JARABE SIMPLE (VEHICULC)

JARABE SIMPLE®
AZUCAL i 850 g
Agua destilada (cantidad suficiente para).............. 1000 ml

- El jarabe pusde prepararse en calisnte (< 60°C), pero es preferible hacero en frio, por el procedimiento
siguiente: se coloca el azlcar en un percolador adecuadu, cuye cuelio se obtura con una gasa
humedecida con agua; se afade cuidadosamente 450 ml de agua destilada, y se regule la salida del
percolado; éste se devuelve al percolador hasta la disolucion del azdcar, Para abtener ef volumen final, se
completa con agua destilada. usando el misme percolader v la gasa, de manera que a la vez van siendo
enjuagados.

- Envasey almacenaje: en frasco bien tapado, a temperatura no mayor de 25° C.

- Esta solucion solo podra ser usada para la preparacion de la suspension de Oselamivir, dentro de las 24
haras de st preparacién.

® Formulario F armacologico y Legislacin Farmaceéutica, Fernarndn Montesings Ampuero Ed. 1981,
12
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Anexo 04
Preparacién de Emergencia de una Dosis de OseHtamivir mediante una Mezcla
para Administracién lnmediata al Paclente

A, CONDICION BASICA:
Las siguientes indicacionss deberan ser usadas SOLAMENTE DURANTE SITUACIONES DE EMERGENCIA:
como cuando no exista disponibilidad de tratamiento pediatrico en el mercado farmacéutico nacional o cuando
500 necesarias dosis menoras.

B. PROCEDIMIENTO DE PREPARACION. 7
Este procedimiento puede ser efectuado en los establecimienios de salud o an los hagares, en este Gitimo caso
a cargo de la persona responsable de fa administracion del tratamiento. £n este sentido, se proponen dos
opcicnes:

1. Sisa dispone de una jeringullla de 5 mi,
S¢ necesitan dos vasitos, jeringa, cucharita, agua destilada o &gua hervida y alimenio edulcorado
adecuado. Alimente edulcorade; azicar rubia o blanca disuelta en agua, miel (solo para nifios de dos o
mas afos), la salsa de un postre, leche condensada, salsa de manzana o de yoqur, para enmascarar el
sabor amarga

Procedimiento:

o Abrr y verter ef contenido campleto de la capsuia de Oseltamivir 75 mg cuidadosamente en un vasito
y afiadir mediante la jeringa 5.0 m) de agua.

o Agitar suavemente durante 2 minutos para lograr una suspension homogénea (concentracion de
oseitamivir en ia preparacién: 15 mgimi).

o Tomar a continuacién con la jeringa el volumen correspondiente a la dosis que se debe administrar
{(Ver Tabla 1) y transterirle a un segundo vasito.

o Desechar cualguier resto de preparacion. '

o Afladir una cantidad pequefa {no superior a una cucharlla de t&) de un alimente edulcorado

adecuado.
¥ GRUZS. Tabla 1: Rango de dosis (autorizado} y velumen equivalente en la preparacién.
| Peso Dosis Volumen (ml) .
£ 15Kg 30mg 2
>15a 23 Kg 45 mg 3
>23a40Kg 60mg 4

2. Sino se dispenae de una jeringuilla de 5 ml.,

o Abrir y veder el contenide completo de la capsufa de Oseltamivir 75 mg cuidadosamente en una
cuchanita,

o El polve se debe homogeneizar y distribuir cuidadosamente en 5 partes iguales (para estas
operaciongs se pueden ayudar de un cuchilio, por 1& pante contrana al filo).

o Para administrar las dosis de 30, 45 y 60 mg se deben desechar las partes indicadas en la Tabla
2. (el principio aclivo oseltamivir fosfato es higroscopical.

o Sobre el polvo conservado en la cuchariila, adadir una cantidad pequefia {no superior a una cucharilla
de té) de un alimento edulcorado adecuado y luego administrar al pacienta,

Tabla 2: Rango de dosis (autorizade) y partes aquivalents en [a preparacién,

Partas que se deben desechar -

Peso Dosls | . (delus 5 distribuidas)® .-
<15Kg 0mg 3
»15a 23 Kg 45 mg 2
¥23a 40 Kg 60 mg_ 1

7 Fuente; Nota informativa para profesionales sanitarigs,
hitd agemed, tvidxidocumentosiot;
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Anexo 05:

FORMATO PARA LA EVALUACION Y MANEJO DE PACIENTES CON

SINTOMAS RESPIRATORIOS

Inctuido INFLUENZA Estacional o por virus A {H1N1}

EVALUAR:
1 O Fiepre> 38°C Otros sintornas/signos a explerar:
01 Dpolcres muscutares
CUADRO CLINICO J\é:las ung de los siguientes sintomag/signos O cefalea
Tos 0 Escalofrios
J Dolor de Gargarda O bpiamea
L Rinorrea ] vomios
ADULTD NINOS
Dificultad para respirar o dalar en el iebre alta (mayor ge ¥
a | i 1 QO Fievre alta ( de 39°C)
pecho dificuitad para respicar
2 a Cianasis D Cianosis
mitos o diarea persistenies Aumento de |a frecuancia
O vem i 0 dela f i
O signes e deshiaratacion respiratonia:
0 L *  Entre 2y 11 meses
SIGNQS DE ALARMA Trasiorno dal Estado de Conciencia mas de 50
1 Deteriors Agudo de la Funcién Cardiaca, respiraciones por minuto.
0 Agravamiento de una enfermedad ' Egt;ss::irascig?agz p;oTas de
cronica minuto,
] Rechazo a la via oral
| Signas de deshidratacion ().
llanto sin lagnmas).
O imitabilidad yo convulsiones
O Trastomo del estado de
conciencia
1 Nifios menores de 5 afios Ul Renales, hepaticas,
3 3 Adulios Mayores (de 60 ados a més). hematolbgicas (incluyendo
anemia faiciforme)
Q Meres embarazadas 4 Maurolégicas, neuromusculares
O inmuncsupresion, intluyendo las y ' i
FACTORES DE RIESGO ocasionadas por medic);mentos 5 VIH, t Personas menores de 19 afios de
(POR EDAD 0 . edad guienes reciben terapia
o Entermedades pulmonares cronicas prolongada con acido
(incluyende el asma, tuberculosis). acatiisalicilico.
CO-MORBILIDAD} U Gardiovasculsres. U Residentes e casas de reposo u
£ metabdlicas {incluyende Diabeles otros servicios de cuidados
Maellitus, Obesidad mérbidal, CTomeos
MANEJO:
t.- PACIENTE con CUADRO CLINICO Y PACIENTE SE HOSPITALIZA.

SIGNO DE ALARMA

RECIBE TRATAMIENTO ANTIVIRAL
REQUIERE TOMA DE MUESTRA

CO-MORBILIDAD)

1l. PACIENTE con CUADRO CLINICO ¥
FACTOR DE RIESGO (POR EDAD o

RECIBE TRATAMIENTO ANTIVIRAL
AISLAMIENTO DOMICILIARIO VOLUNTARIO
NO REQUIERE TOMA DE MUESTRA
SEGUIMIENTO DE SIGNOS DE ALARMA.

1. PACIENTE can CUADRO CLINICO,
SIN FACTOR DE RIESGO PCR EDAD O CO-
MORBILIDAD, NI SIGNOS DE ALARMA

TRATAMIENTO SINTOMATICO
AISLAMIENTO DOMICILIARIO VOLUNTARIO
NO REQUIERE TOMA DE MUESTRA

NO REQUIERE TRATAMIENTO ANTIVIRAL
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INSTRUCTIVO DE USO Y LLENADO .
FORMATO PARA LA EVALUACION Y MANEJO DE PACIENTES CON SINTOMAS
RESPIRATORIOS
Incluido INFLUENZA Estacional o por virus A (H1N1}

Para el llenado del presente farmato se debe tener en cuenta:

1, Se debe iniciar con CUADRO CLINICQ {1); en el primer cuadro denominado “Cuadro
Clinico™, llenando en forma progresiva la lista de chequeo.

2. Si el paciente, ademads de fiebre > 38° C, presenta tos o delor de garganta o rinorrea,
estamos ante un paciente que cumple con los criterios clinicas de Influenza.

» Aungue no son parte de los criterios clinicos, existen otros sintomas y signos
asaciados {Dolores musculares, Cefalea, Escalofrios, Diarrea, Vomito) cuya
busqueda en el paciente es necesaria. Parz ello se debe llenar Iz segunda
columna del “Cuadro Clinico™.

3. Si nuestro paciente cumple con los criterios de “Cuadro Clinice” deberad huscarse en
el, SIGNOS DE ALARMA (2}, ya que de encontrarse al menos uno de ellos, esto
implica hospitalizacién y tratamiento antiviral del paciente. Se le deberd tomar
muesira de hisopado nasal y faringeo.

4. Sino tiene signos de alarma, se deberd buscar en él, la presencia de FACTOR DE
RIESGO POR EDAD O COMORBILIDAD {3). Si el paciente tiene un factor de riesgo
por edad o comoibilidad, debe darse tratamienta antiviral con manejo ambulatoric v
aislamiente domiciliario. No se le toma muestra de hisopado nasal y faringeo.

5. Al paciente gque no tenga signos de alarma ni tenga factor de riesgo por edad ¢
comerbilidad, se le recomendara zislamiento domiciliario y tratamiento sintomatico.
Mo recibird tratamiento antiviral. No se le toma muestra de hisopado nasal y fatlngeo

B. Es necesario preguntar al paciente por cada uno de los items planteados en el
formulario sin obviar alguno.
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