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I. FINALIDAD Y JUSTIFICACION TECNICA

La finalidad de la presente Norma Técnica de Salud es contribuir a disminuir el
impacto sanitario, social y econémice de la infeccion por el VHC en el Perd, y
reducir la morbimortalidad en la poblacion general, especialmente en grupos con
mayor vulnerabilidad o con factores de riesgo.

La Direcciéon de Prevencion y Control de VIH-SIDA, Enfermedades de Transmisién
Sexual y Hepatitis (DPVIH), es la responsable de estandarizar los procedimientos
para la prevencién, diagnéstico y tratamiento de la infeccidn por el VHC, en los
servicios de salud a nivel nacional.

La presente Norma Técnica de Salud esta orientada a contribuir al desarroilo de

actividades y cumplir los siguientes objetivos:

- Normar los procedimientos para la prevencién, diagnostico y tratamiento de la
infeccion por el Virus de la Hepatitis C (VHC).

- Establecer los criterios técnicos para estandarizar el tamizaje, diagnostico y
tratamiento de la infeccion por el VHC en los servicios de salud.

- Contribuir con la implementacion de estrategias costo efectivas para la atencion
integral de las personas con el VHC, incluyendo el acceso al tratamiento.

- Contribuir con la implementacién de estrategias costo efectivas para el control y
fa eliminacion de la Hepatitis C, priorizandc a las poblaciones con mayor
vulnerabilidad o con factores de riesgo para adquirir y/o transmitir el VHC vy las
areas geograficas con mayor evidencia de circulacion.

- Contar con un sistema de informacion integrado, gue inciuya la vigilancia y
notificacion de los casos, monitoreo del tamizaje, diagndstico y tratamiento, asi
como la evaluacion laboratorial de a Hepatitis C.

iI. AMBITO DE APLICACION

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

lii. BASE LEGAL
- Ley N° 26842, Ley Genera! de Salud, y sus modificatorias.
- Ley N° 27867, Ley Organica de Gobiernos Regionales, y sus modificatorias.
- Ley N° 27972, Ley Organica de Municipalidades, y sus modificatorias.

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

: 'f-.: - Ley N° 28983, Ley de Igualdad de Oportunidades entre Mujeres y Hombres.
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- Ley N° 28414, Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de los
Servicios de Salud.

- Ley N° 29459 Ley de los Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios.

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

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

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

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

- Decreto Supremo N° 014-2005-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley
General de Donacion y Traspiante de Organos y/o Tejidos Humanos.

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

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

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

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

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

- Decreto Supremo N° 007-2012-SA, que autorizé al Seguro Integral de Salud la
sustitucion del Listado Priorizado de Intervenciones Sanitarias (LPIS) por ef Plan
Esencial de Aseguramiento en Salud (PEAS).

- Decreto Supremo N° 003-2013-JUS, que aprueba el Reglamento de la Ley N°
29733, Ley de Proteccidon de Datos Personales.

- Decreto Supremo N° 013-2014-SA, que dicta disposiciones referidas al Sistema
Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

- Decreto Supremo N° 020-2014-SA, que aprueba el Texto Unico Ordenado de |a
Ley N° 29344 [ey Marco del Aseguramiento Universal de Salud.

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

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

.- Decreto Supremo N° 009-2017-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N°
i 30024, Ley que crea el Registro Nacional de Historias Clinicas Electrénicas.
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- Resolucién Ministerial N° 236-96 SA/DM, que establece y oficializa la
organizacion del Sistema de la Red Nacional de Laboratorios de Referencia en
Salud Publica

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

- Resolucion Ministerial N° 638-2006/MINSA, que aprueba la NTS N° 047-
MINSA/DGPS-V.01, Norma Tecnica de Salud para la Transversalizacién de los
Enfoques de Derechos Humanos, Equidad de Geénero e Interculturalidad en
Salud.

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

~ Resoluciéon Ministerial N° 013-2009/MINSA, que aprueba el Manual de Buenas
Practicas de Dispensacion.

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

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

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

- Resoluciéon Ministerial N° 540-2011/MINSA, que aprueba la NTS N° 091-
MINSA/DIGEMID-V.01 “Norma Técnica de Salud para la Utilizacidn de
Medicamentos No Considerados en el Petitorio Nacional de Medicamentos
Esenciales y su modificatoria.

~ Resolucién Ministerial N° 546-2011/MINSA, que aprueba la NTS N° 021-
MINSA/DGSPV.03 Norma Técnica de Salud “Categoerias de Establecimientos del
Sector Salud”.

- Resolucion Ministerial N° 506-2012/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria
N° 046-MINSA/DGE-V.01 que establece la Notificacién y Eventos Sujetos a
Vigilancia Epidemioldgica en Salud Publica.

-~ Resoluciéon Ministerial N° 411-2014-MINSA  que aprueba el Documento
Técnico: Orientaciones para el Fortalecimiento de la Labor del Agente
Comunitario de Salud.

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

- Resolucién Ministerial N° 399-2015/MINSA, que aprueba el Documento
i Teécnico: Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector
Salud.
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- Resolucién Ministerial N° 539-2016/MINSA, que aprueba la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01: Norma Técnica de Salud que Regula las Actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios.

- Resolucion Ministerial N° 850-2016/MINSA, que aprueba el documento
denominade “Normas para la Elaboracion de Documentos Normativos del
Ministerio de Salud”.

- Resolucién Ministerial N° 880-2016/ MINSA, que aprueba la NTS N° 126-
MINSA/2016/DGIESP Norma Técnica de Salud de Atencion Integral de la
Poblacién Trans Femenina para la prevencion y control de las Infecciones de
Transmision Sexual y el VIH/SIDA.

- Resolucion Ministerial N° 1012-2016/MINSA, que aprueba la NTS N° 128-
MINSA/2016/DGIESP Norma Técnica de Salud para la Prevencion y el Control
de fa Infeccidon por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana en Pueblos
Indigenas Amazonicos con pertinencia cultural.

- Resolucion Ministerial N° 366-2017/MINSA, que aprueba el Documento
Técnico "Lineamientos de Politica de Promocién de la Salud en el Perl”

- Resolucion Ministerial N° 1069-2017/MINSA, que aprueba Directiva
Administrativa N° 242-MINSA/2017/DGAIN “Directiva Administrativa que
establece la Cartera de Atencidn de Salud en los establecimientos de salud en el
primer nivel de atencion®

- Resolucién Ministerial N° 116-2018/MINSA, que aprueba la Directiva
Administrativa N° 249-MINSA-2018-DIGEMID “Gestién det Sistema Integrado de
Suministro Publico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios-SISMED

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

-~ Resolucion Ministerial N° 719-2018/MINSA, que aprobé la NTS N° 141-
MINSA/2018/DGIESP: "Norma Técnica de Salud gque establece el Esquema
Nacional de Vacunacion”.

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

IV. DISPOSICIONES GENERALES

4.1 DEFINICIONES OPERATIVAS

4.1.1 Abogacia.- Es un proceso estratégico, organizado, participativo y

sistematico, generalmente de largo plazo, de participacion individual

el L y social, destinado a conseguir compromisos politicos a nivel local |

& regional, nacional e internacional con el fin de crear condiciones de

IR vida gue conduzcan a la salud y a la adquisicion de estilos de vida
saludables en la poblacion’.

' Organizacion Mundial de la Salud, Glosario de Promocion de la Salud, Ginebra1998.
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4.1.2 Adherencia al tratamiento.- Grado donde el comportamiento de una
persona se ajusta a la toma adecuada de los medicamentos
antivirales, sigue un régimen alimentario y ejecuta cambios de estilos
de vida, en concordancia con las recomendaciones que le brinden
los profesionales del equipo multidisciplinario de salud responsable
de su atencidn?.

4.1.3 Agente comunitario de salud.- Es la persona elegida ylo
reconocida por su comunidad, que realiza acciones voluntarias de
promocién de la salud y prevencion de enfermedades, en
coordinacion con el personal de la salud y otras instituciones locales
y regionales, ejerciendo la representatividad de su comunidad a
través de la participacion ciudadana, cumpliendo de esa manera el
rol articulador entre la comunidad y las autoridades®.

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

4.1.5 Atencion integral de Salud.- Es la provision continua y con calidad
de una atencion orientada hacia la promocidn, prevencion,
recuperacion y rehabilitacidn en salud, para las personas, en el
contexto de su familia y comunidad. Dicha atencién esta a cargo de
personal de salud competente a partir de un enfogue biopsicosocial,
quienes trabajan como un equipo de salud coordinado y contando
con |la participacion de la sociedad.

4.1.6 Brigada itinerante.- Es el equipo conformado por profesionales de la
salud y educadores pares que brindan informacién, educacioén para
la salud, consejeria y busgqueda activa de casos de ITS y VIH en
poblacion clave y vulnerable en los espacios de interaccidon (trabajo
sexual, diversidn, socializacién, vivienda u otros), y realizan la
vinculacién a los servicios de atencion integral de salud. Pueden
diferenciarse como brigadas moviles urbanas (BMU)} o brigadas
maviles amazénicas (BMA)S.

4.1.7 Comité de expertos en atencion integral del adulto con Hepatitis
Virales.- Comité adscrito a la DPVIH, encargado de dar asistencia
técnica en el manejo de personas con infeccion por Hepatitis Viral”.

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

2 Fuente Propia. Adaptado de la NTS N° C97-MINSA/2018/DGIESP-V 03 aprobada con RM N° 215-2018/MINSA.
3INTS N° 097-MINSA/2018/DGIESP-V .03 aprabada con RM N° 215-2018/MINSA.
4 NTS N° 097-MINSA/2018/DGIESP-V.03 aprobada con RM N° 215-2018/MINSA.
8 NTS N° 097-MINSA/2018/DGIESP-V.03 aprobada con RM N® 215-2018/MINSA.
? Fuente Propia. Adaptado de la NTS N° 097-MINSA/2018/DGIESP-V 03 aprobada con RM N° 215-2018/MINSA.
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notificacion y vigilancia, es posible que difieran de los criterios
utilizados para el tratamiento de los pacientes®.

4.1.8.1

4.1.8..2

41.8.3

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

Caso confirmado de Hepatitis C.- Es todo caso que
cuenta con confirmacion de laboratorio de infeccion
pasada o actual de VHC, es decir presencia de
anticuerpos contra el VHC.

Caso de Infeccidn cronica por el Virus de la Hepatitis
C.- Es todo caso confirmado de VHC, con ausencia de
Hepatitis aguda y la presencia de ARN del VHC
(determinado por carga viral).

Definiciones de monitoreo de la informacion operacional®.-

4.1.9.1

4.1.9..2

4.1.9.3

41.9.4

4.1.9.5

Persona tamizada para Hepatitis C.- Es toda persona a
la que se le realiza una prueba de tamizaje para detectar
anticuerpos contra el VHC.

Persona con prueba de tamizaje reactivo para Hepatitis
C.- Es toda persona tamizada para Hepatitis C con prueba
de deteccidn de anticuerpo contra el VHC con resultado
reactivo.

Persona con prueba de deteccidn de ARN VHC .- Es
toda persona con prueba de tamizaje reactivo para
Hepatitis C a la que se le realiza una prueba cuantitativa o
cualitativa de amplificacion de acidos nucleicos para
detectar el ARN del VHC.

Persocna con infeccion cronica por el Virus de la
Hepatitis C.- Es toda persona con prueba de deteccion de
ARN VHC con resultado que indica presencia del virus.

Caso VHC que inicia tratamiento.- Es toda persona que
inicia terapia antiviral e ingresa por primera vez al sistema
de registro del Ministerio de Salud, en establecimientos
publicos o privados del ambito nacional.

® Fuente Propia. Elaborado por DPVIH y CDC.
® Fuente Propia. Elaborada por DPVIH.
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4.1.9..6 Caso VHC que estd en tratamiento.- Es todo persona
que actualmente esta recibiendo tratamiento antiviral.

41.9..7 Caso VHC que completé tratamiento.- Es toda persona
que completo el tratamiento antiviral indicado.

41.9.8 Caso VHC curado.- Es todo caso que completd
tratamiento 'y que presenta supresion virologica 12
semanas después de haberio culminado.

41.9..9 Caso VHC que abandond tratamiento.- Es toda persona
gue habiendo iniciado tratamiento segun lo estipulado, no
acude a recibir su medicacion acorde a la indicacion de su
meédico tratante por mas de 30 dias.

4,1.9..10 Caso derivado.- Es toda persona con infeccion cronica
paor el Virus de la Hepatitis C referida a otro
establecimiento de salud para la continuacién de su
tratamiento antiviral.

Dispensacién.- Acto profesional del quimico farmacéutico de
proporcionar uno © mas preoductos farmacéuticos a un paciente o
usuario, en atencion a la presentacion de una receta elaborada por
un profesional autorizado. En este acto debe informar y orientar al
paciente sobre el uso adecuado del producto farmacéutico,
reacciones adversas, interacciones medicamentpsas y  las
condiciones de conservacion del producto o dispositivo'®.

Evolucion de la infeccion por el VHC
La Hepatitis C es una infeccion viral del higado. La infeccion por el
VHC puede causar Hepatitis aguda o crénica.

4.1.11..1 Hepatitis C aguda.- Es la infeccion recién contraida. La
mayoria de los pacientes son asintomaticos, por lo que su
diagnostico es infrecuente. Aproximadamente un 20% de
adultos puede desarroliar sintomas clinicos, que aparecen
entre la tercera y doceava semana después de la
exposicion e incluye astenia, anorexia, ictericia y malestar
general.

4.1.11..2 Hepatitis C crénica.- Es la infeccion gue persiste 6 meses
o mas después de contraer una infeccion por el VHC, se
caracterizada por la presencia del ARN (acido ribonucleico)
del virus yfo anticuerpos Anti VHC. La Hepatitis C cronica
causa el desarrollo progresivo de enfermedad por una
persistente inflamacion del higado, relacionada al
desarrollo de cirrosis.

" Decreto Supreme N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamentc de Establecimientos Farmacéuticos y sus

modificatorias.



NTS N° {45 - MINSA/2018/DGIESP
“NORMA TECNICA DE SALUD PARA LA PREVENCION, DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE LA
HEPATITIS VIRAL C EN EL PERU"

4.1.11..3 Cirrosis.- Se define como una hepatopatia avanzada
caracterizada por extensa fibrosis hepatica, nodularidad
del higado, alteracion de ia estructura y perturbacion de la
circulacion hepatica, resultado avanzado de un proceso
gradual y silente de dafio hepatico. Es una de las
complicaciones de la infeccion crénica por el virus de la
Hepatitis C.

4.1.11..4 Cirrosis compensada.- Es la presencia de cirrosis inicial
gue no ha desarrollade complicaciones como varices
esofagicas, ascitis, encefalopatia hepatica o ictericia.
Puede haber manifestaciones clinicas de dafio hepatico al
examen fisico, e incluso esplenomegalia o circulacion
colateral, sin embargo, la funcién hepatica se encuentra
conservada.

4.1.11..5 Cirrosis descompensada.- Es la apariciébn de signos
clinicos de hipertensién portal (ascitis, hemorragia por
varices esofagicas y encefalopatia hepatica), coagulopatia
0 insuficiencia hepatica (ictericia).

4.1.11..6 Hepatocarcinoma.- Cancer primario del higado derivado
de los hepatocitos, también liamado carcinoma
hepatocelular.

4.1.12 Exposicion ocupacional a VHC.- Acto en el cual un personal de
salud, durante su jornada laboral, se expone a sangre, tejides o
fluidos potencialmente contaminados con el virus de la Hepatitis C a
través de una lesién percutanea (pinchazo o corte), o de mucosas o
pieltl

4.1.13 Farmacovigilancia.- Es la ciencia y ta actividad relacionada con la
deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos
adversos de los medicamentos o cuaiquier otroc posible problema
relacionado con ellos'.

4.1.14 Gestion Territorial en Saiud (GTS).- Es el proceso de articulaciéon
interinstitucional y con ja sociedad civil en los tres niveles de
gobierno, para alinear esfuerzos y recursos a largo plazo, dirigidos a
la consolidacién de Ciudades Saludables en cada territorio. La GTS
se desarrolla a través del diagnodstico, planificacién, organizacion,
ejecucion y control de las actividades que se requieran para abordar
los determinantes sociales que influyen sobre la salud de la
poblacion’.

"' Fuente Propia. Adaptado de la NTS N° 097-MINSA/2018/0GIESP-V 03 aprobada con RM N° 215-2018/MINSA.
2 Decreto Supremo N° 018-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, y sus modificatorias.

3 Fuente Propia. Adaptado del Documente Técnico “Lineamientos de Politica de Premocion de la Salud en el Pery”
aprobado gon RM N® 366-2017/MINSA.
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4.1.15 Grupos poblacionales en riesgo de infeccién por el VHC™.-

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

- Pacientes sometidos a hemodialisis.
- Receptores de trasplantes de 6rganos sélidos.
- Usuarios de drogas inyectables.

- Personal sanitario y otras personas que, por su trabajo, podrian
estar expuestas al contacto con sangre y productos sanguineos
potencialmente contaminados (estudiantes de ciencias de |Ia
salud, personal de salud del area asistencial, personal de limpieza
de areas asistenciales)

- Personal de las Fuerzas Armadas, Policia Nacional del Peru, Cruz
Roja, Defensa Civil, y Cuerpo General de Bomberos del Pert que,
por su trabajo, podrian estar expuestas al contacto ¢on sangre y
productos sanguineos potencialmente contaminados.

- Contactos sexuales de una persona con infeccién por el VHC.

- Persconas que sufrieren viclencia sexual.

- Personas con diagnéstico de infeccién por VIH

- Trabajadores(as) sexuales.

- Hombres que tienen sexo con hombres y mujeres trans femenina.
- Persconas privadas de su libertad.

4.1.16 Incidente adverso.- Cualquier evento no deseado que causa un
dafio al paciente, usuario, operario u otros, © gue supone un riesgo
de dafio, que puede o no estar asociado causalmente con uno ¢ mas
dispositivos médicos. Esta relacionado con la identidad, calidad,
durabilidad y seguridad de los mismes. incluye errores, eventos
adversos prevenibles y riesgos’s.

4.1.17 Marcadores del Virus de la Hepatitis C (VHC)

4.1.17..1 Anticuerpo contra el VHC (Anti VHC).- Es un marcador
serolégico de infeccidon presente o pasada, el cual puede
ser detectado en sangre usualmente entre los dos o tres
meses de infeccion ¢ exposicién al virus.

4.1.17..2 Carga Viral del VHC.- Esta referida a la cuantificacion del
ARN del VHC circulando en plasma sanguinec. Se mide
en unidades internacionales por mililitro de plasma (Ul/ml).

4.1.18 Politicas Publicas.- Las Politicas Publicas son disefios que
sustentan la accion publica. Basadas en politicas nacionales del

14 Fuente Propia. Adaptado de “Guidelines on Hepatitis B and C testing” OMS 2017
SDS N° 016-2011 que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, y sus modificatorias.
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Estado, los gobiernos de turno, establecen prioridades de gobierno
claras y pertinentes, tomando en cuenta tambien fas demandas y
necesidades de la poblacion, gque luego las entidades publicas
expresaran en objetivos, metas y los respectivos procesos que los
convertiran en productos institucionales: regulaciones,
procedimientos administrativos, bienes y servicios publicos, todos los
cuales tendran un impacto positivo en el ciudadano, dados
determinados recursos disponibles’®.

4.1.19 Pruebas no invasivas para |la evaluacién de la Fibrosis Hepatica
Las pruebas no invasivas tienen por objetivo estimar el grado de
fibrosis hepatica como evaluacién preliminar en personas con
enfermedades hepaticas cronicas. Cabe destacar que el APRI
(indice de la razon Aspartato Aminotransferasa /plaquetas), debe ser
interpretado con cautela, ya que su nivel de sensibilidad no es muy
alto y los valores extremos tiene mayor confiabilidad que los
resultados intermedios.
4.1.19..1 APRI.- El indice APRI, es un método sencillo que permite

calcular la fibrosis hepatica a partir de dos valores. El
primero €s una prueba de sangre conocida como AST
(Aspartato Aminotransferasa) o TGO y el segundo valor es
el numero de plaguetas.

La férmula para calcular el APRI es:

APRI| = (AST/Limite Superior Normal) x 100) / recuento de
plaguetas (109/L).

4.1.19..2 Elastografia de transicién.- Es una técnica que mide la
velocidad de propagacion de ondas elasticas a través del
higado y sirve para evaluar el grado de fibrosis hepatica en
el paciente de forma no invasiva.

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

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

~-Estando el margen entre los valores 7 a 9.4 kPa, indica
que existe fibrosis moderada o lo que se califica como
nivel de F2.

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

€ DS N° 004-2013-PCM que aprueba la Politica Nacional de Modernizacién de la Gestion Publica.
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-Si el resultado supera los 12 kPa, quiere decir que la
fibrosis es grave o estd en el nivel F4. Existe un alto
riesgo de cirrosis.

4.1.20 Prueba de tamizaje.- Son todas aquellas pruebas que permiten
detectar anticuerpos contra el VHC. Son pruebas de tamizaje: las
pruebas rapidas para VHC, el ensayo por inmunoabsorcion ligado a
enzimas (ELISA) para VHC?*.

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

4.1.22 Reaccién adversa a medicamentos (RAM).- Es cualquier reaccion
nociva y no intencionada que aparece tras el uso de un medicamento
0 producto farmacéutico en el ser humano para profilaxis, diagnéstico
o tratamiento o para modificar funciones fisioldgicas®.

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

4.1.24 Tratamiento Pangenotipico.- Es el tratamiento basado en un grupo
de medicamentos antivirales de accién directa para la Hepatitis C,
cuya actividad y efectividad antiviral aplica para todos los tipos de
estructura genética del VHC (genotipo)®

4.2 ATENCION INTEGRAL DE LA PERSONA CON INFECCION POR EL VHC

4.21 La atencion integral de las personas con infeccién por VHC es
gratuita en los establecimientos de salud pubiicos. En los
establecimientos de salud privados la atencién de salud deber ser
coberturada por el seguro privado que tenga el paciente, en caso que
no pudiera financiarlo el paciente, el establecimiento es responsable
de referirlo a un establecimiento publico para continuar con su
tencién.

B Fuente Propia. Adaptado de la NTS N® 097-MINSA/2018/DGIESP-V.03 aprobada con RM N* 215-2018/MINSA.
BNTS N°129-MINSA/2016/DGIESP aprobada con RM N° 1012-2016/MINSA.

35 Decreto Supremo N° 016-2011-5A que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, y sus modificatorias.

% Resolucion Ministerial N® 751-2004/MINSA que aprueba ja NT N® 018-MINSA/DGSP-V01: ""Norma Tecnica del
Sistema de Referencia y Contrarrefgrencia de los Establecimientos del Ministerio de Saiud”

¥ Fuente Propia. Adaptado de "Guidelines for the care and treatment of persons diagnosed with chronic hepatitis C
virus infection”. Julic 2018. OMS.
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Todo paciente con infeccidén por VHC debe ser incluido al Seguro
Integral de Salud -SIS , siempre que no sea beneficiario de otras
Instituciones Administradoras de Fondos de Aseguramiento en Salud
(IAFAS), como EsSalud, Sanidad de Fuerzas Armadas, Policia
Nacional y otras ; cumpliendo con los requisitos correspondientes. El
8IS financia a los pacientes asegurados, las atenciones gue no se
encuentren en los programas presupuestales financiados
gratuitamente por el Ministerio de Salud para toda la poblacion.

Las pruebas de tamizaje, el tratamiento antiviral para las personas
con infeccion por VHC, asi como las pruebas de carga viral para el
diagndstico y monitoreo de la infeccion por el VHC, son totalmente
gratuitos en los establecimientos de salud publicos que brindan
atencidn integral a las personas diagnosticadas con VHC y seran
implementados de manera gradual en poblaciones priorizadas.

Los establecimientos de salud que cuenten con un equipo
multidisciplinario capacitado y entrenado, infraestructura adecuada,
equipamiento, insumos y registros de atencién, seran los encargados
de brindar atencidn integral de las personas con diagnostico de VHC,
segun capacidad resolutiva.

Las pruebas de tamizaje para ei VHC seran ofrecidas de manera
gratuita en los establecimientos de salud publicos, a los grupos
poblacionales en riesgo de infeccion por el VHC, de acuerdo a los
criterios de programacion.

La atencion integral de salud, del adulto con diagnéstico de infeccion
por VHC debe estar a cargo del equipo multidisciplinario capacitado y
entrenado del establecimiento de salud donde se ofrece la atencion.

El equipo multidisciplinario del establecimiento de salud se encarga
de la atencién de personas con el VHC y estara conformado por un/a
gastroenterdlogo/a o un/a infectélogo/a o médico cirujano capacitado
un/a licenciado/a en enfermeria, un/a guimico-farmacéutico/a (solo
cuando no exista disponibilidad de contar con dicho profesional, el
equipo estara integrado por un técnico en farmacia) y un/a
tecnologo/a médico/a o© bidlogo/a (solo cuando no exista
disponibilidad de contar con alguno de estos profesionales, estara
integrado por un técnico de laboratorio). De acuerdo a disponibilidad
de recursos humanos en el establecimiento de salud, se debe
incorporar un/a licenciado/a de obstetricia, a un/a licenciado/a en
psicologia, un/a licenciado/a en trabajo social, unfa nutricionista
segun necesidad.

Sin ser una limitante para el inicio del tratamiento, el abordaje
multidisciplinario permite potenciar las diferentes capacidades de ios
profesionales del equipo para brindar una atencién integral a las
personas con infeccion por VHC.
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La persona recién diagnosticada debe recibir educacion sanitaria en
salud por cualguier miembro del equipc multidisciplinario y debe
asegurarse su vinculacién a los servicios que brindan tratamiento.

La evaluacién clinica general, el inicio del tratamiento y el
seguimiento seran realizados en todos los establecimientos de salud
gue cuenten con un equipo multidisciplinario capacitado y entrenado
en brindar |la atencién integral al paciente con VHC.

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

En comunidades indigenas amazdnicas y altoandinas, las estrategias
de prevencidn, tamizaje, diagnéstico, tratamiento y seguimiento de
las personas con infeccion por VHC, deben adecuarse al contexto
sociocultural de estas comunidades, a traves de un enfoque de
interculturalidad y respeto a los derechos humanos

V. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

5.1

DE LA PREVENCION

511

5.1.2

5.1.3

5.1.4

5.1.5

Los bancos de sangre garantizaran el tamizaje a los potenciales
donantes y control correspondiente segun normatividad vigente, con
la finalidad de minimizar el riesgo de transfusidn de sangre
contaminada.

Todos los servicios de salud (g banco de sangre, servicio de
hemodidlisis, servicio de cirugia, trasplante, entre otros) que realizan
tamizaje e identifican pacientes con Hepatitis C, deben realizar la
referencia de estos casos y asegurarse gue reciban la primera
atencién en el servicio de prevencidn y control de VIH-SIDA,
Infecciones de Transmision Sexual y Hepatitis o el que haga sus
veces en el establecimiento de salud.

Se ofertard& la entrega gratuita de preservativos en |os
establecimientos de salud publicos a toda persona con diagnadstico
de infeccion por el VHC, como parte de |la consejeria de infecciones
de transmision sexual, a sus contactos sexuales y a las personas con
factores de mayor riesgo de infeccidn por el VHC, segun la
normatividad vigente.

Los centros de hemodialisis deberan cumplir estrictamente las
medidas de bioseguridad, para prevenir la transmision del VHC como
consecuencia del procedimiento.

En todos los servicios de los establecimientos de salud debe
aplicarse las precauciones estandar como parte de la prevencién y el
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control de la Hepatitis C, de acuerdo a la normatividad vigente para
el control de infecciones intrahospitalarias en areas de mayor riesgo,
y para la desinfeccion y esterilizacién de materiales y equipos.

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

lLas GERESA, DIRESA y DIRIS deberan implementar campanas de
comunicacién y educacién de medidas sanitarias preventivas a la
poblacién en general para la adopcién de conductas saludables
frente a la infeccion por el VHC.

DE LA CONSEJERIAY TAMIZAJE

5.2.1

5.2.2

5.2.3

5.2.4

5.2.5

5.2.6

5.2.7

5.2.8

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

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

Las pruebas de tamizaje para el VHC corresponden a las pruebas de
deteccion de anticuerpos contra el VHC (Anti VHC).

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

Los potenciales donantes de sangre u 6rganos deben ser tamizados
para VHC y otros patégenos de transmisién hematica, para minimizar
el riesgo de transfusion de sangre.

Las pruebas de tamizaje para el diagnéstico del VHC deben ser
ofrecidas en los establecimientos de salud.

Las pruebas rapidas de VHC deberan ofertarse en el mismo lugar de
atencién del paciente. El establecimiento de salud debe implementar
estrategias para extender su uso extramural, €n brigadas itinerantes
gue pueden ser urbanas y amazonicas, organizaciones de base
comunitaria, campanas, espacios de socializacion, entre otros; para
un diagnostico precoz y oportuno.

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

Toda persona con sospecha o diagnostico presuntivo de infeccion
por VHC, identificada en instituciones publicas y privadas, debe ser
referida y vinculada a un establecimiento de salud que maneje casos
de Hepatitis C, para definir el diagnéstico y tratamiento, segun
correspanda.

5.3 DEL DIAGNOSTICO

5.3.1

5.3.2

5.3.3

534

5.3.5

4 538

Toda persona con un resultado positivo de tamizaje para el VHC, que
corresponde a una prueba positiva de anticuerpo contra el VHC
(prueba rapida o ELISA Anti VHC), se debe realizar 1a confirmacion
de la infecciéon virémica por una prueba de amplificacion de acido
nucleico cuantitativa o cualitativa sensible para la deteccién del ARN
del virus de la Hepatitis C (Anexo 1). Para el estudio de carga viral
podra utilizarse la plataforma multiple (equipo molecular)para VHC
segun disponibilidad.

La interpretacion de las pruebas diagndsticas se resume en la
siguiente tabla:

Tabla N° 1 Interpretacion de pruebas diagnésticas del VHC

ARN VHC

Anticuerpo
contra el VHC PCR RT-PCR de VHC Interpretacién

(Anti VHC) CUALITATIVO {Carga Viral)

VHC UlfmL
Positive Positive Detectable Presencia de infeccion
o . Indetectabte Hepatitis C resuelta o

Positive Negativa faiso positive

El diagnédstico confirmado de infeccién por el VHC se obtiene a
través de un resultado positivo de Anticuerpo contra VHC y un
resultado positivo o detectable de ARN VHC utilizando las técnicas
moleculares disponibles.

En pacientes inmunosuprimidos con sospecha de afeccion hepatica y
anti VHC negativo, se podra solicitar una prueba de amplificacion de
acido nucleico cuantitativa o cualitativa sensible para |la detecciéon del
ARN del virus de la Hepatitis C.

Los pacientes con sintomas de Hepatitis aguda, cuyo resuitade de
anticuerpos contra el VHC es negative, deben ser evaluados y repetir
la prueba a los seis meses de la primera, para detectar casos de
infeccién cronica que requieran tratamiento.

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

El procesamiento de las pruebas de deteccion de Anti VHC y de
amplificacidn de acido nucleico para deteccién de ARN VHC, podran
hacerse a nivel local y regional segun capacidad resolutiva y
disponibilidad de la prueba. De no poder realizar todas o algunas de
estas pruebas a nivel local, podran solicitar el procesamiento de las
muestras al Instituto Nacional de Salud a través de la “Orden de
Laboratorio de Pruebas de Tamizaje para Hepatitis Virales™ (Anexo
2) y de la “Orden de Laboratorio de Pruebhas para Carga Viral de
Hepatitis C” (Anexo 3).

5.4 DEL TRATAMIENTO

5.4.1

5.4.2

54.3

54.4

5.4.5

5.4.6

Toda persona con diagnéstico confirmado de infeccién por el VHC
debe acceder al tratamiento antiviral.

Toda persona con diagndstico confirmado de infeccién por el VHC
debe ser evaluada por el gastroenterologo, infectdlogo o médico
cirujano capacitado para indicar el inicio del tratamiento antiviral.

FPara efectos de priorizacidn de inicio de tratamiento, se tendra en
cuenta los siguientes criterios:
- Evaluacion de la fibrosis hepatica con pruebas no invasivas.

- Evaluacion de otras consideraciones para tratamiento
morbilidades, embarazo, interaccidbn medicamentosa).

(co-

La evaluacion de grado de fibrosis hepatica se recomienda gue se
realice a traves de pruebas no invasivas. las pruebas no invasivas
recomendadas son el indice APRIy la elastografia de transicion.

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

Interoretacion del Equivalente a la Escala de

Resultado APRI P APRI METAVIR para evaluar
biopsias hepéaticas
<05 Ausencia de fibrosis F0: Ausencia de fibrosis
significativa F1: Fibrosis portal sin septos
05-15 Fibrosis probable en F2: Fibrosis portal con algunos
) ' categoria dudosa septos
. ; e F3: Fibrosis con numerosos

>1.5-=<2 Fibrosis significativa septos sin cirrosis
>2 Cirrosis F4- Cirrosis

La realizacidon de la elastografia de transicion se hara segun
disponibilidad del equipo La elastografia de transicidn es la tecnica
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gue mide la rigidez hepatica como marcador indirecto de fibrosis, a
partir de una onda transversal a través del higado. El resultado de la
elastografia se interpretara de la siguiente manera:

L x Equivalente a la Escala de
ET::tL;Itarg:a InterEpI);Zt;mroar;i:e la METAVIR para evaluar biopsias
9 9 hepaticas
<7 KPa Ausegcig'de fibrosis F0: Ausencia de fibrosis
significativa F1: Fibrosis portal sin septos
7a64kPa Fibrosis moderada F2: Fibrosis portat con algunos
septos
. TR F3: Fibrosis con numerosos

9.4y 12kPa Fibrosis significativa Septos sin Ciffosis
> 12 kPa Fibrosis grave F4. Cirrosis

L.uego de realizada la evaluacién, el tratamiento sera priorizado

Personas con fibrosis en estadio F3 o cirrosis F4, incluyendo
cirrosis descompensada.

Personas con co-infeccion por VIH y por Virus de la Hepatitis B.

Personas con indicacion de trasplante de érganos sdlidos vy
tejidos.

Personas con VHC recurrente post-transplante de higado.

Manifestaciones extra hepaticas clinicamente significativas (Poli-
arteritis nodosa con vascuiitis sistémica, neuropatia, vasculitis
cutanea, enfermedad renal, artritis, fendmeno de Raynaud,
glomerulonefritis membranoproliferativa, sindrome de
crioglobulinémia).

Personas en riesgo de trasmitir el VHC (hombres que tienen
sexo con otros hombres y mujeres trans femenina con practicas
sexuales de alto riesgo, mujeres en edad fértil que deseen
embarazarse, hemodializados, personas privadas de su libertad
y usuarios de drogas intravenosas).

Adicionalmente, se deben contemplar las siguientes pruebas:

Serologia para descartar infeccién por el ViH
Serologia para descartar infeccion por el Virus de la Hepatitis B.

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

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

Niveles de proteinas totales y fraccionadas, especificamente
albumina.

Pruebas de funcién renal como creatinina sérica y depuracién de
creatinina en orina de 24 horas.

Descarte de infeccidn por tuberculosis activa,



NTS N° 145 - MINSA2018/DGIESP

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

5.4.9

5.4.10

5.4.11

5.4.12

HEPATITIS VIRAL C EN EL PERU?

- Descarte de embarazo en mujeres en edad fértil.

Para iniciar del tratamiento se utilizara la Ficha de "Evaluacién para
el ingreso al tratamiento antiviral a personas con infeccién por VHC”
(Anexo 4) y |a “Hoja de Consentimiento Informado para el Inicio de
Tratamiento en el Adulto con Infeccion por el Virus de ia Hepatitis C”
(Anexo 5), la cual sera firmado por el paciente y el médico tratante.

Se debe medir la funcion renal inicial y evaluar el riesgo inicial de
disfuncién renal antes de iniciar el tratamiento antiviral. Los factores
asociados a mayor riesgo de disfuncidn renal son: cirrosis
descompensada, CICr < 50 ml/min, mayor edad, IMC < 18,5 kg/m2 o
peso corporal < 50 kg, hipertension arterial ma! controlada,
proteinuria, diabetes descontrolada, glomerulonefritis  activa,
tratamiento concomitante con farmacos nefrotéxicos o un inhibidor de
la proteasa potenciado para el VIH, y trasplante de érganos solidos.

El tratamiento antiviral para toda persona con infeccion por el VHC y
con indicacion de iniciar tratamiento, esta basado en esguemas
pangenotipicos. El uso de medicamentos pangenotipicos obvia la
necesidad de hacer una prueba genotipica antes del inicio de
tratamiento, lo cual disminuye los costos (pruebas, procesamiento y
cadena de suministro) y la perdida de seguimiento del paciente.

El esquema pangenotipico de primera eleccion para el tratamiento de
la infeccidn por VHC:

Esquema Dosificacion

Sofosbuvir/Velpatasvir*
400/100 mg

(En presentacién individual
o DFC)

1 tableta por dia por 12 semanas

Sofoshuvir/Daclatasvir
400 mg/60 mg 1 tableta por dia por 12 semanas
(En presentacion individual
o DFC)

5.4.13

5.4.14

5.4.15

El esquema pangenotipico de Sofosbubir/Velpatasvir puede ser
utilizado en personas sin ¢irrosis o con cirrosis compensada.

El esquema pangenotipico de Sofosbubir/Daclatasvir puede ser
utilizado en personas sin cirrosis o con cirrosis compensada. En el
caso de personas con cirrosis compensada se ampliara el
tratamiento a 24 semanas.

En personas con infeccién por el VHC con enfermedad renal crénica
de grado 4 y 5 (FGe < 30ml/min/1,73 m?, sin cirrosis o con cirrosis
compensada, el tratamiento de eleccién y dependiendo de su
disponibilidad sera:
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Esquema Dosificaciéon

Glecapre\}ir/Pibfentasvir
100/40 mg (DFC) 3 tabletas por dia por 8 semanas

5.4.16

5.4.17

5.4.18

5.4.19

El esquema pangenotipico de Glecaprevir/Pibrentasvir puede ser
utilizado en personas con cirrosis compensada, deben incrementar a
12 semanas de tratamiento; o personas con VHC genotipo 3 quienes
han recibido Interferén yfo Rivabirina en el pasado, deben
incrementar a 16 semanas de tratamiento.

De no encontrarse disponible el esquema pangenotipico de eleccion
para el tratamiento de personas con infeccion por et VHC con
enfermedad renal crénica de grado 4 y 5, se podra utilizar otro
antiviral de accion directa segun evaluacion.

La carga viral del VHC representa el parametro principal de la
respuesta al tratamiento, determinando la cura si se obtiene carga
viral indetectable a la semana 12 después de haber completado el
tratamiento antiviral.

De las reacciones adversas a medicamenios {RAM) e incidentes
adversos a dispositivos médicos y su notificacion:

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

- Todos los profesionales de la salud integrantes del equipo
multidisciplinario estan obligados a reportar todas las sospechas
de reaccidén adversa, tanto de antivirales como de cualquier otra
medicacién que el paciente con infeccion por el VHC este
tomando, ademas de los Incidentes Adversos a Dispositivos
Médicos {|ADM).

- Las notificaciones se envian a la DIGEMID, érgano competente
en materia de  farmacovigilancia y  tecnovigilancia
correspondiente a su ambito asistencial, mediante el "Formato
de Notificacién de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos u ofros productos farmaceuticos por [0s
profesionales de la salud” e instructivo (Anexo 6).

- La notificacién de las reacciones adversas e incidentes adversos
graves deben ser reportados dentro de las 24 horas de conocido
el evento; y, si es leve o moderado, en un plazo no mayor de 72
horas.
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- ElI Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del
establecimiento de salud debe proporcionar asesoria vy
orientacién a los equipos de salud sobre la evaluacién de
causalidad y otros asuntos técnicos. En caso de una reaccidn
adversa grave, se debe alcanzar el Informe de Investigacién de
Sospecha de Reaccion Adversa Grave en un plazo no mayor a
siete (7) dias calendario.

Personas con Cirrosis Descompensada: el tratamiento de personas
con cirrosis descompensada idealmente se debe realizar en
establecimientos de salud de alta complejidad, con expertos en el
manejo de estas complicaciones.

Co infeccion VIH/VHC: l.as personas con co-infeccion por VIH/VHC
tienen un mayor riesgo de progresion de la fibrosis y es una de las
poblaciones priorizadas para iniciar tratamiento. Se debe tener en
cuenta las interacciones medicamentosas entre ios antivirales
usados para tratar el VIH y el VHC (Ver anexo 7).

Co infeccion VHB/VHC: Cuando predomina VHC (es decir la carga
viral del VHC es detectable y la carga viral del VHB es baja o no
detectable), el tratamiento para Hepatitis C deberia ser priorizada, ya
que esta infeccion evoluciona rapidamente. Dado que el tratamiento
de la infeccion por el VHC con antivirales de accidén directa puede
causar la reactivacién del VHB, se recomienda el inicio de
tratamiento para Hepatitis B con un objetivo profilactico hasta la
semana 12 despues de haber terminado los antivirales de accion
directa contra el VHC. Es necesario hacer un monitoreo regular de
ALT (Alanina Aminotransferasa) y de la carga viral del VHC y del
VHB durante y después del tratamiento, ya que |la supresion del virus
dominante mediante terapia antiviral puede dar fugar a una
reactivacion de virus que estaban hasta el momento suprimidos.

Co_infeccion TB/VHC: La mayoria de los antivirales usando en el
tratamiento del VHC se metabolizan en el higado, 1o cual incrementa
o disminuye el nivel del medicamento cuando es co-administrado con
los agentes mas usados para el tratamiento antituberculoso
(Rifampicina, Rifabutina, Rifapentina). Por tanto, en personas con co
infeccion por TB/VHC, debe tratar primero la Tuberculosis antes que
la infeccion por el VHC. Casos especiales deben ser manejados por
los especialistas.

Gestantes _con VHC: No se recomienda efectuar procedimientos
invasivos en el tercer trimestre del embarazo, ni monitorizacién
cruenta del parto en gestantes con el VHC. El tipo de parto (vaginal
o cesarea) no modifica el riesgo de transmision. La lactancia materna
no es fuente de infeccién para el nifio, pese a que el virus se detecta
(en baja concentracién) en la leche y el calostro. El diagnostico de
infeccién por el VHC en nifios nacidos de madres portadoras se
realiza con anticuerpos a los 18 meses de edad. Si son positivos,
debe confirmarse con determinacion de carga viral. Opcionalmente,
el diagndstico puede apoyarse en la determinacion de RNA viral a los
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3 meses de edad. El tratamiento de la gestante se discutira a través
del comité de expertos respectivo.

Poblacion indigena amazonica y allo andina: Las estrategias de

prevencion, tamizaje, diagnostico, tratamiento y seguimiento de las
personas con infeccién crénica por el VHC, deben adecuarse al
contexto sociocultural de estas comunidades, a través de un enfoque
de interculturalidad y respeto a los derechos humanos. Esta
poblacién requiere estrategias de salud publica especificas debido a
la prevalencia elevada de VHC, estigmatizacién, discriminacion,
vulnerabilidad y dificultades para poder acceder a los servicios de
salud.

Retratamiento después del fracaso del tratamiento con antivirales de
accion directa: Los tratamientos propuestos tiene una efectividad de
éxito por encima del 90% para las infecciones por el VHC. Las
investigaciones de una falla para lograr la respuesta virologica
sostenida incluyen re evaluacion de la adherencia y de posibles
interacciones medicamentosas. Actualmente, los regimenes de
tratamiento para estos casos son limitados. La decision del uso de
esquemas que puedan estar disponible, dependera del comite de
expertos.

5.5 DEL MONITOREO

5.5.1

5.5.2

5.5.3

La monitorizacion de las personas en tratamiento para la infeccion
del VHC, incluye ei control de |a eficacia y seguridad del tratamiento,
de los efectos secundarios y de las interacciones medicamentosas.
Los examenes de monitoreo incluyen:.

- Carga viral para VHC al inicio y a las 12 semanas después del
finalizado del tratamiento.

- ALT al inicio y a las 12 semanas después del finalizado del
tratamiento.

- Evaluacion de la funcién renal mensual en personas con
Filtracion glomerular estimada (FGe) reducida, que reciben
sofosbuvir.

El monitoreo clinico incluye evaluacidon médica, evaluacidén de la
adherencia y se complementa con la dispensacion del tratamiento
del paciente, el cual serd mensualmente.

El monitoreo clinico posterior incluye la deteccidon de carcinoma
hepatocelular en las personas con cirrosis cada 6 meses, con
ultrasonido ¢ alfafetoproteina y endoscopia cada 2 afos para excluir
varices esofagicas.
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5.6 DE LAS PERSONAS CON EXPOSICION NO OCUPACIONAL AL VHC

5.6.1 La exposicidn no ocupacional incluye casos de violencia sexual y
exposicion sexual de alto riesgo (sexo con grupos poblacionales de
alta carga de VHC sin condén).

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

5.6.3 En todo caso de violencia sexual la victima debe recibir atencién
medico legal, segun corresponda.

5.6.4 En estos casos se deben ofrecer pruebas diagnosticas para
establecer condiciones pre-existentes de sifilis, Hepatitis B, Hepatitis
C. VIH, embarazo e infecciones de transmision sexual mas frecuente.

5.6.5 Para el seguimiento de las personas expuestas, se deben realizar
pruebas de tamizaje para Hepatitis C a los 3 meses de ocurrido el
evento.

5.7 DE LAS PERSONAS CON EXPOSICION OCUPACIONAL AL VHC

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

5.7.2 Para la prevencion de la exposicion ocupacional al VHC y otros
agentes infecciosos, el establecimiento de salud y el servicio medico
de apoyo debe adoptar las siguientes medidas:

- Implementacion de precauciones universales y estandar.

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

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

- Gestion y manejo de los residuos sélidos bio-contaminados, con
sujecion a los principios de minimizacion, prevencion de riesgos
ambientales y proteccion de la salud y el bienestar de los
trabajadores.

e - Manejo de materiales punzocortantes con precaucion:
. @ ; dispositivos para su desecho cerca al lugar de procedimientos,

no reencapsular las agujas, contenedores para residuos
punzocortantes adecuados.
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Cuando ocurre un accidente ocupacional con exposicion a sangre o
fluidos corporales en lesiones percutaneas o en piel no intacta, la
persona expuesta debe lavarse de inmediato con agua y jabdn,
permitiendo fluir 1a sangre libremente durante 2 a 3 minutos, irrigar
membranas mucosas con agua limpia, esteril o salina.

En todo caso de potencial exposicion ocupacional al VHC, se debe
identificar el caso fuente y verificar su estado serologico para VHC.

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

El estudio basal de la persona expuesta incluye enzimas hepaticas y
anticuerpo contra el VHC

Para el seguimiento de las personas expuestas, se deben realizar
pruebas de tamizaje para Hepatitis C a los 3 meses de ocurrido el
evento.

Aplicar tas normas de precauciones universales sigue siendo la
medida preventiva mas costo-efectiva para evitar la infeccion
ocupacional por el virus de la Hepatitis C en el personal de salud.

DE LAS INSTANCIAS INVOLUCRADAS

5.8.1

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

Le corresponde:

- Definir los criterios de estimacion de casos para la atencion de
las personas viviendo con el VHC.

- Definir los criterios de estimacion de los productos farmacéuticos
usados en la atencién de las personas con infeccion cronica por
el VHC.

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

- Brindar la asistencia técnica a los equipos de gestion y
establecimientos de salud de la DIRIS/DIRESA/GERESA, o las
gue hagan sus veces durante el proceso de programacion de
casos para la atencion de personas con el VHC.

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

- Monitorear y evaluar en forma periédica los resultados de la
informacion operacional, para la mejora de las intervenciones
sanitarias.
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Difundir la presente norma y realizar el seguimiento para el
cumpiimiento de la misma a nivei nacional.

Remitir a ia Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas el numero de pacientes segun esguema de tratamiento,
para su analisis y seguimiento de consumo de medicamentos y
gestion de suministro.

Realizar el monitoreo y evaluacion dei numero de casos
esperados, asi como Ias medidas necesarias que garanticen una
correcta seleccion de pacientes candidatos a recibir este tipo de
terapias.

La Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud
Publica, a través de la Direccion de Promocién de la Salud
Le corresponde:

Realizar abogacia ante los gobiernos regionaies y iocales para la
implementaciéon de politicas publicas con enfogue de gestion
territorial que incluya acciones relacionadas con los
determinantes sociaies vinculados a la infeccién por el VHC.

Promover 1a articulacién con los actores e instituciones
presentes en el territorio para implementacion de actividades
segun sus competencias, alineadas e integradas con el comité
multisectorial o quien haga sus veces.

Fortalecer los contenidos reiacionados ai cuidado de ia saiud en
y desde las instituciones educativas;, con especial enfasis en la
salud sexuai, responsable y segura.

Promover practicas saludabies que protejan de la infeccion por el
VHC a ias familias y grupos de riesgo, a traves de consejeria y/o
sesiones educativas.

Fomentar la participacion ciudadana y comunitaria a través de la
vigilancia comunitaria y otras formas de participacion, realizada
por las organizaciones sociaies, voluntarios en salud, grupos
organizados y afectados por el VHC, entre otros.

La Direccidon General de Medicamentos, insumos y Drogas
(DIGEMID), a través de la Direcciéon de Farmacovigilancia,
Acceso y Uso (DFAU)

Le corresponde:

Proponer normas , conducir, monitorear, vigilar, supervisar y
evaluar a nivel nacional el sistema de suministro de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y

roductos sanitarios, los mismos gue incluyen medicamentos e
insumos relacionados a la atencién de las personas con el VHC.

Desarrollar acciones para la prevencion, deteccién, registro,
notificacion, evaluacion, verificacion e informacién de las
reacciones adversas e incidentes adversos, reiacionados vy
ocasionados por los productos farmacéuticos y dispositivos
meédicos que se usan en la atencion de las personas con el VHC.
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Evaluar la informacion sobre la seguridad de los productos
farmacéuticos y dispositivos médicos a fin de contribuir al uso
seguro y racional de los mismos.

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

Proponer normas, promover, monitorear, vigilar y evaluar la
atencion farmacéutica y el uso racional de medicamentos.

El Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencion y Control de
Enfermedades (CDC)
Le corresponde:

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

Desarrollar y conducir la vigilancia epidemiolégica del VHC en el
ambito nacional; asi como formular, proponer y monitorear el
adecuado uso de herramientas, instrumentos y metodologias
para su funcionamiento.

Coordinar las acciones de vigilancia epidemiolégica y de control
de brotes epidémicos y otras emergencias sanitarias del VHC,
con los érganos competentes del Ministerio de Salud y con los
Gobiernos Regionales.

Desarrollar y conducir la sala situacional del VHC, asi como
promover y desarrollar investigaciones epidemiologicas
aplicadas a generar evidencias, en coordinacion con los actores
involucrados.

Promover y desarroliar la capacitacion en servicio vy
entrenamiento especializado en epidemioclogia de los recursocs
humanos del sector, en materia de sus competencias.

Consolidar la informacién de vigilancia epidemiologica e
informacién sanitaria en los hospitales, institutos especializados
y establecimientos del primer nivel de atencion en respecto al
VHC.

Procesar, analizar y difundir permanentemente informacion
sobre la situacion epidemioldgica y los determinantes de la
infeccion por el VHC.

El Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos
en Salud (CENARES)
Le corresponde:

Coordinar, supervisar y consolidar la estimacion de necesidades,
de requerimientos de compras y distribucion, y programar el
abastecimiento de los medicamentos antivirales y dispositivos
médicos en coordinacion con los organos del Ministerio de
Salud, los establecimientos de salud de las
DIR!S/DIRESA/GERESA, vy otras entidades o establecimientos

25



NTS N° VA B - MINSA/2018/DGIESP

"NORMA TECNICA DE SALUD PARA LA PREVENCIGN, DIAGNGSTICO Y TRATAMIENTO DE LA

58.6

5.8.7

HEPATITIS VIRAL C EN EL PERU”

de salud que integren la red asistencial de salud publica a nivel
nacional.

Efectuar los procesos de adquisicibn de medicamentos
antivirales, dispositivos médicos de acuerdo a la programacién y
requerimientos, en concordancia al marco legal vigente y con la
oportunidad, calidad y precios adecuados.

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

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

Administrar los recursos asignados en el marco de la
normatividad del proceso presupuestario, o por encargo de otras
entidades plblicas vinculadas al Sector Salud.

Evaluar la programacion, adquisicién, almacenamiento vy
distribucion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios de suministro centralizado, para prevenir
el desabastecimientoc © sobre stocks, asi como disponer
oportunamente las transferencias o canjes.

El Instituto Nacional de Salud (INS) y redes de laboratorios del
MINSA
Le corresponde:

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

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

Fortalecer la capacidad resolutiva de los laboratorios a nivel
regional, para una descentralizacion eficientes de las pruebas
necesarias para el manejo de las personas con VHC.

Implementar un Plan de Control de Calidad, que incluya un
monitoreo de la calidad de las pruebas y de los procesos
realizados en los diferentes niveles, necesarios para el manejo
de las personas con VHC.

Las Direcciones de Redes Integradas de Saliud / Direcciones
Regionales de Salud / Gerencias Regionaies de Salud
Le corresponde:;

Definir y ejecutar a través de las unidades ejecutoras, la meta de
pacientes esperados para el periodo de programacion
establecido, a través de los responsables de VIH-SIDA,

26



NTS N° |45 - MINSA/2018/DGIESP

“NDRMA TECNICA DE SALUD PARA LA PREVENCION, DIAGNOSTICD Y TRATAMIENTO DE LA

HEPATITIS VIRAL C EN EL PERU"

Infecciones de Transmisién Sexual y Hepatitis, segun
corresponda.

Garantizar que las brigadas itinerantes urbanas y/o amazonicas
estén incorporadas en los planes operativos locales y
financiados por el Presupuesto por Resultado.

Gestionar, monitorizar, supervisar y evaluar ei funcionamiento
del SISMED, asegurande una adecuada disponibilidad de
productos farmacéuticos, dispositivos medicos y productos
sanitarios, utilizados en ta atencidn de los pacientes del servicio
de prevencion y control del VIH-SIDA, Infecciones de
Transmisién Sexual y Hepatitis, de los establecimientos de salud
de su jurisdiccidn.

Conducir y ejecutar las acciones de salud integral en su ambito,
segun corresponda, supervisar los servicios publicos y privados,
concertando con las entidades publicas y privadas de la region
para el logro de los indicadores de desempefo, metas
institucionales, entre otros indicadores sanitarios.

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

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

Planificar, coordinar y reaiizar la contratacion y capacitacion de
los recursos necesarios para los establecimientos de salud de su
ambito, a fin de garantizar la atencién integral de las personas
con VHC.

Monitorear la dotacion de los equipos multidisciplinarios y la
infraestructura adecuada para Ia atencion integral de salud de ia
persona con infeccion por el VHC, con enfoque de género e
intercuituralidad.

Organizar la red de establecimientos de salud que brindan
tratamiento antiviral, garantizando el mayor acceso de ia
poblacion a los servicios de diagndstico y tratamiento del VHC.

Garantizar la descentralizacién de la oferta fija de la atencion
integral a estabiecimientos de primer nivel de atencidn, con el
objetivo de mejorar el acceso de estos servicios a la poblacién
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de su jurisdiccion, a través de los servicios de prevencion y
control de VIH-SIDA, Infecciones de Transmision Sexual y
Hepatitis.

Difundir, capacitar y supervisar la implementacién de la presente
Norma Técnica de Salud en el &mbito de sus respectivas
jurisdicciones, a través del responsable regional de VIH-SIDA,
Infecciones de Transmisién Sexual y Hepatitis,

Realizar el consolidado mensual de las notificaciones de los
establecimientos de salud publico, privado y mixto, dentro de su
ambito; analizar y remitir la informacion al nivel nacional.

Participar en la realizacién de estudios para la medicion de la
prevalencia de la Hepatitis C en su jurisdiccion.

Los establecimientos de salud publicos, privados o mixtos
Le corresponde:

Implementar los procesos de atencidon e intervenciones
establecidas en el presente NTS para la atencidn integral de ias
personas con VHC, promoviendo el acceso al diagndstico
precoz, tratamiento oportuno, monitoreo y seguimiento clinico y
laboratorial.

Implementar estrategias para facilitar el acceso a las pruebas de
tamizaje para VHC y cuando sea factible la carga viral.

Garantizar el envio de muestras requeridas para la atencién de
personas con el VHC, al laboratorio referencial o al INS segun
corresponda.

Elaborar los requerimientos de productos farmaceuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, en coordinacion
entre el responsable de farmacia y el coordinador del servicio de
VIH-SIDA, Infecciones de Transmision Sexual y Hepatitis y
remitirlo a ias instancias correspondientes para su
abastecimiento de manera oportuna.

Almacenar, dispensar y monitorear los productos farmaco-
terapéuticos y afines usados en la atencién integral de personas
con el VHC, a través del responsable de farmacia.

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

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

Notificar los casos de infeccién y los casos fallecidos por VHC,
informacion que es objeto de notificacion obligatoria. La ficha de
notificacion es la indicada por el Centro Nacional de
Epidemiologia, Prevencion y Control de Enfermedades — CDC:
“Ficha de Investigacién Clinico Epidemiclégica Hepatitis viral B,
Dy C" (Anexo 8).
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59 DE LOS COMPONENTES

5.9.1 Componente de Gestion

Los establecimientos de salud, para el cumplimiento de la
presente Norma Técnica en Salud, deben prever las acciones
pertinentes en relaciédn a la planificacion, entrenamiento,
organizacién, implementacién, sistema de informacion e
indicadores, monitoreo y seguimiento, que aseguren la
prestacion de las atenciones necesarias.

Con relacion a los indicadores, estos se describen en el Anexo 9
“‘Indicadores de Prevencion, Diagnostico y Tratamiento del VHC”
de la presente Norma Técnica de Salud.

5.9.2 Componente de Organizacién

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

- QOrganizacion de los servicios para la atencidn,

- Recursos humanos.

- Sistemas de informacion.

- Materiales e insumos.

- Equipos e instrumental médico.

- Productos farmacéuticos y dispositivos médicos.
- Referencia y contrarreferencia.

5.9.3 Componente de Prestacion

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

5.9.4 Componente de Financiamiento
El Ministerio de Salud dispondra las acciones necesarias para asegurar
el financiamiento para la promocién, prevencion, diagnostico, atencion,
tratamiento y seguimiento de las personas con el VHC, de acuerdo a lo
dispuesto en |a presente Norma Técnica de Salud a través del
presupuesto del programa presupuestal 018 TBC/VIH.

Los establecimientos de salud publicos, privados y mixtos, segun
la categoria a la que correspondan y el nivel de complejldad,
para el cumplimiento de la siguiente Norma Técnica de Salud,
deberan prever el financiamiento necesario que asegure la
prestacion de las atenciones dispuestas.

El Seguro integral de Salud garantizara el financiamiento de las
atenciones dispuestas en |la presente Norma Tecnica de Salud,
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para su poblacién asegurada, de acuerdo al plan de beneficios
correspondientes. La poblacidn que no se encuentre financiada
por ninguna fuente de financiamiento, podra acceder al plan de
beneficios que le corresponda, previo cumplimiento de los
requisitos de afiliacion al SIS.

- En ios casos de personas aseguradas al S!S que hayan tenido
exposicion ocupacional at VHC y que cuenten con un Seguro
Complementario de Trabajo de Riesgo, sera éste el que primero
garantizara el financiamiento de las atenciones dispuestas en la
presente NTS, segln su pian de cobertura.

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

Vi. RESPONSABILIDADES

5.1

5.2

5.3

Nivel Nacional

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

Asimismo, el Ministerio de Salud, a través del instituto Nacional de Salud
(INS), el Seguro Iintegral de Salud (SIS), |a Direccion General de
Medicamentos, insumos y Drogas (DIGEMID) el Centro Nacional de
Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES), y el Centro
Nacional de Epidemioclogia, Frevencion y Control de Enfermedades (CDC)
son responsables de cumplir con lo dispuesto en la presente Norma Técnica
de Salud, segun corresponda.

Nive! Regional

Las Direcciones Regionales de Salud, las Gerencias Regionales de Salud,
las Direcciones de Redes Integradas de Salud o las que hagan sus veces
en el ambito regional, son responsables de la difusion de la presente Norma
Técnica de Salud, asi como de su implementacion, capacitacion vy
supervision, en el ambito de sus respectivas jurisdicciones.

Nivel Local

Los establecimientos de salud pulblicos, privados y mixtos, son
responsables de la implementacion de la presente Norma Técnica de Salud,
segun corresponda, de acuerdo a su categoria y nivel de complejidad.
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VII. DISPOSICIONES FINALES

La implementacién de la presente Norma Tecnica de Salud se realizara en
forma progresiva, en los ciento ochenta dias (180} posteriores a su aprobacion,
teniendo en consideracion los recursos y capacidades del sistema de salud en
sus diferentes niveles.

El MINSA aprobara un plan para implementar el diagnéstico y tratamiento de
manera progresiva de acuerdo a los recursos disponibles.

El MINSA realizara el tramite correspondiente para incluir a la Hepatitis C en el
Plan Esencial de Aseguramiento Universal (PEAS), asi como la incorporacion
de los productos especificos en el marco del Presupuesto por Resultado 0016.
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GLOSARI|IO DE TERMINOS

Alanina Aminotransferasa (o TGP)
Aspartato Aminotransferasa (o TGO)
Aclaramiento {0 depuracion) de creatinina

Centro Nacional de Epidemiologia, Prevenciéon y Control
de Enfermedades
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

Direccion Regional de Salud

Direccion de Redes Integradas en Salud
Filtracion glomerular estimada

Gerencia Regional de Salud
Glecaprevir/Pibrentasvir

Hombres que tienen sexo con otros hombres
Inhibidor nucleodsido de la transcriptasa reversa
Inhibidor no nuciedsido de la transcriptasa reversa
inhibider de la proteasa

infecciones de transmisién sexual

Ministerio de Salud

Organizacion Mundial de la Salud
QOrganizacidn Panamericana de la Salud
Sofosbuvir/Velpatasvir
Sofosbuvir/Daclatasvir

Transaminasa glutamico pirdvica (o ALT)
Transaminasa glutamico oxalacética (o AST)
Virus de la Hepatitis B

Virus de la Hepatitis C

Virus de la Hepatitis D (o virus Delta)

Virus de Inmunodeficiencia Humana
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HEPATITIS VIRAL C EN EL PERU"

DIAGRAMA DE FLUJO PARA EL DIAGNOSTICO DEL VHC.

ORDEN DE LABORATORIO DE PRUEBAS DE TAMIZAJE PARA
HEPATITIS VIRAL.

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

EVALUACION PARA EL INGRESC AL TRATAMIENTO
ANTIVIRAL A PERSONAS CON INFECCION POR VHC.

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADOC PARA EL INICIO
DE TRATAMIENTO EN EL ADULTO CON INFECCION POR EL
VIRUS DE LA HEPATITIS C.

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

CUADRO DE INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS ENTRE
LOS ANTIVIRALES USADOS PARA TRATAREL VIH Y EL VHC.

FICHA DE INVESTIGACION CLINICO EPIDEMIOLOGICA
HEPATITISVIRALB. DY C.

INDICADORES DE PREVENCION, DIAGNOSTICO Y
TRATAMIENTO DEL VHC
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ANEXO 1

DIAGRAMA DE FLUJO PARA EL DIAGNOSTICO DEL VHC

Realizar Prueba para
Anti-VHC
: i
Wi Anti VHC (+) Anti VHC (-)
a
2
o
w
o)
&
&
Sin evidencia seroidgica de
infaeccidn por el VHC.
** (Solicitar nueva muestra a los 3 meses)
A
Prueba de Amplificacidn de Acidos
Nucleicos para ta cuantificacion del ARN
z
9 i
Q
O
w *ARN DE VHC detectable
= {Ui/mi)
3
u
!
=z
<
O
<
=
jad
L
g Compatible con una
Q infeccion por el VHC

*En caso que la prueba de carga viral obtenga resultado de No detectable, se
recomienda enviar una nueva muestra de plasma a los 3 0 6 meses.

**Ante la sospecha por exposicidn debe considerarse repetir la prueba de
anticuerpo contra VHC en 3 meses y en inmunosuprimidos determinar ARN de
VHC.
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ANEXO 2

ORDEN DE LABORATORIO DE PRUEBAS DE TAMIZAJE PARA HEPATITIS

VIRAL

MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTD NACIONAL DE SALUD
CENTRO NACIONAL DE SALUD PUBLICA

ORDEN DE LABORATORIO DE PRUEBAS DE TAMIZAJE PARA HEPATITIS VIRAL

Tipo de pobtacidn:

Nifio nacido de madre HBsAg POSITIVA  {

A PATERNO AMATERNO NOMBRES
Nombre de| pacignte:
DIRESA/GERESA/ Fecha de Nacimiento
OTRO EE.3S. DNI {dd/mm/aaaa} SEXQ
/ / M F
LUGAR DE NACIMIENTO EDAD
DIRECCION ACTUAL
{ultimos 8 meses)
DISTRITO PROVINCIA DEPARTAMENTO TELEFONO
Diagnostico clinico Sintomas Z'Zc;:tznﬁ
Asintomatico ( }  Sintomatico{ ) ... !
Antedente de vacunacion si{f ) NO{ ) Numero de dosis Fechadtiesi:lltirr\a I
Poblacion General { ) Comante { ) Gestante () Semana de gestacion. ...

) Otros ...

ANTECEDENTES DE DIAGNOSTICO

Tipo d ba: Prueba Marea del Fecha de Fecha del Valor de lectura
PRUEBA RESULTADD P Fpme a: Prue © ) N vencimiento del analisis Valor de rorte |Abserbancia o
Rapida, ELISA, CLIA Reactive : . .
Reactiva laberaterial Concentracion)
HBsAg
Anti HB¢ Total
Anti HBc - 1gM
Muest SUERO PRUEBA SOLICITADA
ugstra
PLASMA [Marca con X segun corrosponda)

INDICACIONES

SUERG o PLASMA

Fecha de obtencidn de muestra [

ELISA para deteccién de IgM del VHA,

Teléfono de contacto: E:

ELISA Antigane de superficie def virus de la Hepatis B
(HBsAg)

ELISA Anticore del VHB  (Anti HB¢ Tetal)

ELSA  Anti IgM-HBC

ELISA Anti HBs

ELISA HBeAg

ELISA Anti - HBe

ELISA anti HCVY

LiA HCV - Prueba ¢onfirmateria HCV

ELISEA Ant 1gG-DELTA

ELISA Anti gM-DELTA

NDMBRE Y FIRMA AUTGRIZADA

En caso de nifes nacidos de madre HBsAg POSITIVA indicar ei numere de muestra,
Muestra de suero ¢ plasma remitir un uolumen minime de 2 mL. Ratular en el crioviai nombre y apeilide del paciente e indicar el tipo de muestra:

Temperatura de enuio de 2°Ca 8'C. Adjuntar copia de ficha epidemioi ogica
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ANEXO 3

ORDEN DE LABORATORIO DE PRUEBAS PARA CARGA VIRAL DE HEPATITIS C

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

ORDEN DE LABORATORIO DE PRUEBAS PARA CARGA VIRAL DE HEPATITIS C

A PATERNG AMATERNC NOMBRES
Nombre del paciente:

DIRESA/GERESA/

Fecha de
OTRO EE.SS. DNI SEXO

Nacimiento
/ / M F

LUGAR DE
NACIMIENTO EDAD

Poblacién General{ ) Donante () Gestante { ) Semana de gestacion:

Tipo de poblacidn:

Factor de Rlesgo:
{Respender sagiin o
indicade an ¢l item 4.1.14 de
la Norma Técnica de VHC)

Co-Infecclones VIH{ ) VHB { ) VHB () TB{

Mus¢stra de plasma Prueba Solicitada

Carge Viral para Hepatitis C l

Fecha de ebtencion de muestra

I . — ont S No
Motivo de solicitud Evaluacion y seguimiento para iniciar el tratamiento i) ()

Control periddico de paciente con Tratamiento Si( ) No( )
Terapia antiviral Nombre de Antiviral recibido

Teléfono de contacto: | ] NOMBRE Y FIRMA ALITORIZADA

INDICACIONES

Muestra de piasma {obtenida con EDTA), remitir Criovial de 2 M1 [Por duplicado)
Rotular nombre y apellide de! paciente e indicar e! tipo de muestra: PLASMA
Temperatura de envic de 2°C a 8°C. Adjuntar copia de ficha epidemioidgica
Evitar Cicios de congelamiento y descongeiamiento.
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ANEXO 4

EVALUACION PARA EL INGRESO AL TRATAMIENTO ANTIVIRAL A PERSONAS
CON INFECCION POR VHC.

DATOS GENERALES

[Fecha de Registro Nombre del Establecimiento de Salud
/ ! i
5
Apellido Paterno Apellido Materno Nombres DNI H.C.
Fecha nacimiento | Edad Grupo Sexo Gestante Cédigo anico ‘
étnico |
|
/ / M | F i Si| No !
!
Direccion: Av/Cl/ Jri Mz N°/Lote | Urb/AA.HH./ Localidad Distrito l
B Tipo de poblacién
Pob. | Hemodia | Poli Receptor Usuario Perso PPL s HSH TRANS Gest Pob
Gen. | lizados transf de drogas nal FEMENI indig. Otros
undid oérganos inyectable Salud NA {especi
o8 ] ficar
_

EXAMEN FiSICO

Peso T® Resp. P.A. . o
(Kg) (°C) (x 17 (mmHg) Examen fisico Especificar

Normal Anormal

L
MARCADORES DEL VHC:

Marcador Resultado Marcador Resultado
Carga Viral

Anti- VHC {cuantitativa o
cualitativa)

PRUEBAS NO INVASIVAS DE FIBROSIS HEPATICA:

Prueba Resultado Prueba Resultado

APRI Elastografia
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EXAMENES AUXILIARES:

T
Examen Resultado Examen Resultado Examen Resultado
Hemoglohina TGP (ALT) Glucosa
Hematocrito TGO (AST) Urea
Leucocitos Bilirrubina T Creatinina
Plaguetas Bilirrubina D Colesterol
Protrombina Albumina Triglicéridos
Coagulacion F. alcalina AFP
Sangria GGTP TSH
Test de
embarazo BK 1 BK 2
HBs Ag VHD VIH
COMORBILIDADES
VHC/VIH VHCIVHB | VHC/VHD VHC/TB Alcoholismo Otras(especificar)
[
1
|
TRATAMIENTO INDICADO:
Fecha d Duracion
echa de . .
indicacion Esguema Dosis Obhservaciones
8 12
16 sem
sem sem
Sofosbuvir/Velpatasvir 1 tab
400/100 mg {(DFC) SOF/VEL
Sofosbuvir /Daclatasvir 1tab
400 mg/60 mg (DFC) SOF/DAC
Glecaprevir/Pibrentasvir 3tab
100/40 mg (DFC) GLEPIB
/ /

_ Fecha de inicio de tratamiento

MEDICO RESPONSABLE (Firma y Sello)
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ANEXO §

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

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

Se sabe que el tratamiento antiviral contra la infeccion por el Virus de ta Hepatitis C, puede
erradicar la cantidad del virus en su sangre, deteniendo la evolucidn de la enfermedad vy
iogrando su curacion en un lapso determinado.

Sin embargo, el uso del tratamiento antiviral, al igual que cualguier tratamiento meédico, puede
ocasionar algunos efectos adversos sobre su salud. Por ello le solicitamos gue, de presentar
algun malestar refacionado con la toma de tratamientc, se comunique y acuda inmediatamente
al establecimientc de saiud para atenderio oportunamente. El tratamiento antiviral ha
demostrado ser eficaz para detener el avance de la enfermedad, siempre y cuando cumpla
estrictamente con tomar las medicinas, de acuerdo a las indicaciones y horarios
recomendados.

Actualmente el Ministerio de Salud ofrece gratuitamente esta terapia a las personas con
infeccién por el Virus de la Hepatitis C para mejorar su estadc de salud y lograr su curacion. Su
médico le explicard con todo detaile sobre este programa, y usted es totaimente libre de
formuiar tcdas las preguntas que desee hacer.

Usted al aceptar el inicia del tratamiento antiviral, también se compromete a cumplir con asistir
a las citas programadas, realizar jos examenes necesarios y tomar los medicamentos indicados
por su medico.

Es importante para el equipo de salud que cumpla con ias citas establecidas. Si usted no acude
a una cita programada, el personal de salud hara todos los esfuerzos para tratar de ubicarlo y
conocer su estado de salud. Eso implica que podran ir a visitarlo a su domicilio, llamario por
telefono, enviarle un correo electrénico u otras formas de contacto, siempre cuidando |la
cenfidencialidad de su diagnosticeo.

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

Dejo constancia que se me ha explicado del contenido de este CONSENTIMIENTO
INFORMADO, que he tenido opertunidad de realizar todas las preguntas y gue han sido
respondidas satisfactoriamente. He decidido iniciar el tratamiento antiviral, tomar los
medicamentos de acuerdo a las indicaciones y horarios recomendados y acudir a las citas
programadas. Asimismo, declaro ng encontrarme recibiendo tratamiento antiviral en cuaiquier
otra institucion de salud peruana o del extranjera.

Nombre y apeliido del paciente () Fechay firma

Nombre y apellido del médico Fecha y firma

' - "En situaciones en las gire ei paciente tenga tiscapacidad fisica 0 mental para la firma del presente consentimiento informado, este
"-deberd ser realizadc por al familiar directo 0 apoderadc del paciente.
L Reglamentc de fa Ley N°29414, Ley que esfablece los Derechos de las Personas Usuanas de los Servicios de Salud aprobado por

Decrelo Supremo N° 027-2015-5A (Articulo 24).
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ANEXO 6
FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS POR LOS
PROFESIONALES DE LA SALUD

SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANGIA
FORMATOC

NOTIFICACIGN DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTCS U OTRCS PRODUCTOS
FARMACEUTICDS FOR LOS PRDFESIOMALES DE LA SALUD

CONFIDENCIAL

A~ DATOS DEL PACIENTE
Nombres ¢ iniciales{™}).
Edad (") Sexo 'y OF OM PesolKg): Historia Clinica yfo DNi:

Establecimiento("}:

Diagnéstico Principal o CIE1):

Marcar con "X si ta notficaciéon csponde a:

3 Reaccion adversa 71 Effof de medicaciéh T Problema de caldad = Otro(Especifique)
Describif Ia reaccion adversa (*)

Fecha deiniciode RAM {*): ./ _ i
Fecha final de RAM: r

Gravedad de la RAM(Marcar con X

- Leve = Moderada c Grave
Solo para RAM grave (Marcar con X

= Muerte. Fecha ! f

= Puso e grave resgo la vida del paciehte

Lt

Produjo o prolongo su hospitalzacidn
= Predujo discapacidad/incapa adad
-

2 Progdujo anomalia congénita
Desenlace(Marcar con X)

O Recuperado = Retuperado con secueia

C Noreguperade T Mortal T Desconccids

Resuitados relevantes de examenes de laboraterio {incluir fechas)

Otros datos Hnportanies de ka hisloria clinica, incluyendo condiciones médicas preexistentes, patoioglas concomitanies (ejemplo: Alergias.
embaraze, consumo de aleehol, tapaco, disfuncitn renalhepitica, )

4 O TN 'RODL 5). EAT : SOEPECHOS
= i [eboratoHo | fite. o S andtario iy hi) A
ombre Comercial y OSIS! la de
genérico(”) Laboratario Lotwe Frecuencial’) Agm. (7] imiciof”) finai{") |prescripcion o CIE 10
SuspensidniMarcar con X) si | No No ReexposicidniMarear con X) Sk | No Mo
aplica aplica
1) Desapatecid 13 reaccion adversa al (1), Reaparecio 1a reaccion adversa al adminigirar
suspender el medicaments U olre producic nuyevamente e medicamento U olro preducts
farmacéulico? farmacéutico?
(2),Desaparecié 1@ reaccidn adversa al {2),El paciente ha presentado antenormente 1a
disminyif Ia dosis? J reaccion adversa al medicamento U otro producto
famacgutico?

E! paciente fecibié tralamiento parsa ia reaccidn adversa J Si 22 No Especifique.

Nombre comerclat y Dosis/

Motivo de
genérice frecuencia

Via de Admn. Fecha inicio prescripcion

Fecha final

e

MNombres ¥y apeilidos{”):
Telefono o Correo elecuonicol™):

. | Profesién(y: | Fecha de notificacion___ [/ | N° Nodwlicacion:
.. Los cainp0s {7) son obligaiorios

Caormeo elecironico: farmacovigranciadd digemid minsa gabd.pe
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SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCEA Y TECNOVIGILANCIA

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

1 Notifique aungue usted no lenga la certeza de que el medicamento U otro producio farmacéutico causo la reaccion adversa. La sospecha
de una asociacion es razon suficiente para notificar

2 Notifigue todas 1as sospechas de reacciones adversas conocdas, desconocidas, leves, modesadas y graves reiaCionadas con e Uso de
Productns Farmacéuliens (medicamentos, medicamentos herbarios, producies distélicos y eduicorantes, productos biologicos, productos

N R W

gaténicos)

No daje de antificar por desconocer una parte de ta informaidn sohcrtada
En caso de embarazo, indicar el romero de semanas de gestacion ak momento de la reaccidn adversa

Liilice un formato por pacente

En caso de no contar con el espacio suficiente para el registro de la informacion, witice hojas adicionales
Les scspechas de reacciones adversas graves deben ser notificadas dentro de ias veinticuatro (24) horas de conecide i case, ¥
si son leves 0 moderadas, en un plazo no mayor de setenta y dos {72) horas y deberan ser enviadas segun ef flujo de notificacion

de acuerdo a la Noima Técnica de Salud correspondignte.

El formate tambien puede ser utiizado para notficar erreres de
medicacién, problemas de  calidad, u oftos (use fuera de
indicacion autofizada, uso del medicaments U oiro products
farmaceéutico durante el embarozo o lactancia, sobredosis o
axposicion ncupacional) si estan asociadas a sospechas an
feaccionas adversas

Reaccidn adversa: Describa detallagamente la(s) reaccion{es)
adversa(s) incluyendo Incalizacion e intensidad v twda e
infermacion clipica relevanie {estado dinico previo a la reaccion
adversa, Signos y/io sintomas reportados, diagnastico diferencal)
pafa la reaccibn adversa. Si se modifica la dosis. regstrar ia
nuevad  gosis  admuwistrada Indicar el deseniazce  de fa{s)
reaccion{es! adversa(s) y en el caso de un deseniace maonal
aspecificar a cauvsa dae la muerte

Fecha de inicic de RAM' Indicar la fecha (dia‘mas/ano) exacta
en fa cual iNicio la reaccion adversa.

facha final de RAM: Indicar la facha {dla/mes/afic} exacla gn ia
ecual desapatece la reaccién adversa.

En caso de exislit mas de una reaccidn adversa, escriba la fecha
de mcin y final de cada uno de ellas cuandn describa 14 feaccin
adversa,

Gravedad de la RAM: Marcar ¢con "X ta gravedad de la reaccion
adversa La valofacidn de la gravedad se realize a odo el caso
notificado

Solo para RAM grave: en & case de una reaccion adversa grave,
marcar con una "X lals) opcion(es) correspondiantals)
Desanlace: Marcar con una "X’ la opcion que cofrésponda
Resultados relevantes de examenes de iaboratorio [inciuir
fechas) Resultados de pruebas de laboralens usadas en el
diagnosticn de ia reaccion advorsa y, si esta disponible, tas
concanitaciones sericas  del medicamenin Tu otre producto
farmaceutico antes y despuds de ia reaccion adversa (s
comresponde)

Otros datos importantes de ia historia clinica: indicar
condiciones medicas previas de impornancia asi como patologias
concomitantes (ejempio. Hipertension anlerial, diabetes mellitus,
distuncion renal’hepatica, elc.) u otfas copdicionas en el padienie
{ajemplo’ Alergias, embarazo ndmere de semanas de gestacion,
consumo de tabaco, altohal, elc )

MEDICAMENTO(S) u OTRO{S)

_ PRODUCTO(S)
FARMACELTICOtS) SOSPECHOSO(S)

A. DATOS DEL PACIENTE Nombre comercial y genérico’ Registrar ef nombre comercial y
Nombres © iniciales: Registtar Jos nombres o miClales del nenéncn (DCH indicadn en of miulado def medicomentn v otro
paciente. praguctn farmacautico administrado mcuyends fa concentracion y
Edad: Expresar en namerns e mdicar si son dlas, meses o afos. forma famacéutica (ejemplo. Amaoxicitina 500mg tabletal.

En caso de no contar con este dato se colocard el grupe elano Sy el medicanenio u otro producto farmacéutico es generico, no

Cuando se trate de anomalias congenitas ifomaf la edad y sexo deje de mencionar el nombre del Jaboratorio fabncanie

del hijo en et momente de fa deteccidn y la #dad de la madre Laboratoric; Colocar el nombre de! taboratons fabricanie o del

Sexo: Marcar con una "X k2 0pcion gue corresponda titular del registro sanitario

Pesq: Indicar ¢l peso del paciente en Kg. Lote: Registrar las letras y/0 numeros que indica ef “iole” en el

Historla Clinica y/o DNI: Si se conoce (olocarto envase dei producto.

Estabtecimlanto: Indicar ¢ nambre cempieta del estabiecimiento Dosis/frecuencia; Indicar la dosts en cantidad y unidades de

(hespital, centro de salud pugsto de salud, farmaria/botica u otra medida suministrada v os intervales de  admnistracion del

institucion) donde se detecta la RAM medicamentn ¢ otro producto farmacutico {por ejemplo. 20 mg

Diagnéstico principal o CIE 10: indicar la enfermedad de base catda 12 hatas)

del paciente (ejemply. Cancer, enfermedad de Alzheimer) o su Via de administracion: Describa ia via de administrarion del

respectivo cadigo CIE 10 [Clasificacion  imtemacional de madicamentio u otro produclo fammacéutico tejemplo; VO 1M, 1V

enfermedades). Fecha inicio y final: indicar la fecha (dia:mes’afio) en que nic) y
finaiizd o se suspendio e tratanienio con el medicamento u otro

B. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS producte farmacéutico. En caso gue el tatamiento contmue ol

moments de {a notificacion, colocar ta palabra ‘Continna”

Motivo de prasciipcién o CIE 10: Daeseriba el motivo o indicacion
por gl cual gl medcamento L oo producke farmacéutico Tue
prescrito ¢ usado en e pacienle O su respectivo cocign CIE 10

Para conccer el afecto de la suspensién y reexposicién:
Marcar con una "X’ la opcidn que eotresponda

El paciente recibio tratamiento para [a reaccion adversa
indicar si la reaccion adversa requind tratamiento (farmacologico,
QUIFIrgiCe, ete ) ¥ e Ser positivo, especilicar el tratamienta

En casc de sospecha de probiemas de calidad: Complelar g
informacion salcitada.

En el caso de productas biclégicos es necesario registrar el
nombre comercial, Jaboraterio fabricante, nomeso de registro
santtario y namero de iote.

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

Registrar  of nombre comercial v genence {DCH de los
medicamentos U olos productos  farmacéuticos preseritos o
automedicados utilizados en Ins 3 witimos meses anies de la
apancien de 1a reaccidn adversa. Exclud los medicamentos u
otros productos farmacéulicos usados para tratas la reaccion
advarsa En el case de snomalias congentias, indicar todns fos
medicamenins u olres productns farmacéaticos ulilizados hasta
un mes antes de la gestacdn. En ctaso de gue et ratamiento
confiniie  al momenta de la notificocion, colcar la palabra
“Continag’

DATOS DEL NOTIFICADOR

Nombres y apeliidos, profesion, telefono, correo eiectrénico
(e comacto de la persona)  Su obetvo es para sohotar
mtormacén adicional yfo para canalizar una respuesta del caso
notificado st es necesana

Fecha de notificacton. indicar la fecha (dia'mesafio) en que se
camplets el formato

N° notificacion’ £ste casilero sera para uso exclusive dei Centro
de Referencia Regional o [nstitucional de Farmacovigilanca v
TechovigHancia

Comeo electrénico farmacovigiiancia@@digennd minsa gob.pe
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ANEXO 7

CUADRO DE INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS ENTRE LOS ANTIVIRALES

USADOS PARA TRATAR EL VIH Y EL VHC

Antivirales VHC
SOF/VEL GLE/PIB

Antirretrovirales

Abacavir
Emtricitabina
INTR Lamivud.ina_ _
Tenofovir disoproxil
fumarato
Tenofovir alafenamida
Efavirenz
Etravirina
Nevirapina
Rilpivirina
Atazanavir/ritonavir
Atazanavir/cobicistat
IP Darunavir/ritonavir
Darunavir, cobicistat
Lopinavir/ritonavir
Inhibidores | Dolutegravir

de Maraviroc

Integrasa | Raltegravir

~ Aumento conocido o anticipado de las concentraciones de tenofovir en los regimenes que contienen
tenofovir disoproxil fumarato. Precaucion y monitoreo renal frecuente.

INNTR

ININIR IR IR I IR R PSSP

*
I ' I><><><><>< |><><><|

— | No se espera una interaccion clinicamente significativa.

° Interaccion potencial que puede requerir un ajuste de dosis, un tiempo de
administracion ajustado o monitoreo adicional.

X | Estas drogas no deben ser administradas conjuntamente.
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ANEXO 8

FICHA DE INVESTIGACION CLINICO EPIDEMIOCLOGICA HEPATITIS VIRALB,D Y C

FICHA DE INVESTIGACION CLINICO EPIDEMIOLOGICA
HEPATITIS VIRAL B,DyC -

MINISTERIO DE SALUD
CENTRO NACIONAL DE EPIDEMIOLOGIA, PREVENCION Y
" CONTROL DE ENFERMEDADES

I. DATOS DEL PACIENTE:

Il. DATOS GENERALES:

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

Establecimiento que Notifica:

DNI Edad, ___ Fechade nacimiento: _/_ /| Tipc de Establecimiento: Hospital ( ) Centre De Salud ( )
Ocupacion; Estado civil: Puesio De Salud ( )}

Procedencia del paciente (30 dias antes de la enfermedad): UPSS: MINSA { ) EsSalud{ ) Sanidad PNP-FA{ ) Privado ( )
Departamento: Provincia: DIRIS/DIRESA/GERESA;

Distrito: Comunidad: Conocimiento del caso

Direccion Actual: Fecha de Notificacion: __/ __/__ Fecha de Investigacién: __ /__/
1. DIAGNOSTICO:

Clinico () Lahoratorio { ) Ambos () Probable ()
Caso de Hepatitis Virai B ( ) Caso de Hepatlitis Viral C () Caso de Hepatitis Viral D { ) Confirmado {)
Gestante con Hepatitis B ( ) Descarlado ()
Recién nacido expuesto a infeccion por Hepatitis B { ) Aguda ()
Recién nacido no expuesto a infeccién por Hepatitis B { ) Crénica {)

IV. LABORATORIO {biomarcadores) V. INFORMACION CLINICA:

Fecha de Toma de Muestra: __ /7 Fecha de inicio de sintomas: __ /_ /__

Prueba Rapida (PR) HBsAg Positivo ( )  Negativo ( ) Fatiga Si() No ()

HBs_;Ag Pos‘itlivo( ) Negat‘ivo( ) Fecha:_/__/__ | angrexia S( ) o)

Anti HBc¢ Total Positive () Negat!vo( } Fecha: __/__ [/ Fiebre Si () No( )

Anti HBc 1gM Posnwo( ) Negalivo() Fecha:_/_/__

Anti HBc 1gG Positivo ( )  Negative () Fecha: __/__ /__ | Vomitos St{) No()

Ag VHD Positivo () Negativa{ ) Fecha: _/__/__ | Nauseas Si{) No ()

Anti VHC Positive ( ) Negativo { ) Fecha: __/__/ __ | Ictericia Si() o()
ARN-VHC Positiva( )  Negativo () Fecha: _/__/ __ | polor abdominai Si() o()
Con_ﬁ_rmado por otra muestra Otros:

Positivo () Negativo{ ) Fecha:_/__/__ :

Scanner de higado ( )

Vi. ANTECEDENTES:

Exposicion 1-6 meses antes el inicio de la enfermedad Factores de Riesgo

s Transfusiones previas Si{) No{() Desconoce( ) » Trabaja en Salud Si() Nof{)
« [nyecciones (ingdicacion médica) Si( ) No () Desconoce( ) « Trabajador{a) sexual Si() No()
« Atencion dental Si() No () Desconoce( )} + Persona privada de su libertad St{(} No()})
« Tratamiento acupuntura ’( ) o( ) Desconoce( } + Poblacién indigena amazénica Si{) No()
« Intervencion quirurgica Si(} No( ) Desconoce ( ) « Portader VIH Si() Nof()
+ Tatuajes Si{) No() Desconoce({ } Conducta sexual

+ Drogas endovenosas Si() No() Desconoce( )} Heterosexual () Homosexual {3

+ Hemodialisis Si() No() Desconoce () N° parejas sexuales

+ Hospitalizacion Si() No() Desconoce( ) Relaciones sexuales con parejas no habituales { )
Viajes recientes Si() No() Gestante:

Lugar:
Fecha: _ /__/__
Residencia con internamiento:
Guarderia { ) Asilo { ) Hospital de salud mental { )
Base militar { ) Otros:
Antecedente de Hepatitis Viral
A Si() No{}) Desconoce(

FUR: __ 7 __ I Edad Gestacional: ____ semanas
Fecha de primer control prenatal: __ /__ /__ N hijos:

Tipo de parto:  Vaginal { } Cesarea( )

Parto: Pre término ( } A término ( ) Post término { )
Peso al nacer; Kg

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

)
B Si{) No() Desconoce{)
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C Si() No() Desconace () | Documentado concarne  Si( )} No()
VIi. EVOLUCION DEL CASO:

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

Tiempo de hospitalizacién: dias Fechadealta: __ /__ [/ Condicion de alta:
Fallecido: Si( ) No () Fecha de defuncion: /[

vill. CONCLUSION:

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

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

IX. INVESTIGADOR

Nombre: Cargo:

Firma: Fechade lainforme: [/ [
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ANEXO 9 DEBE IR EN EL TEXTO. NO ACA

INDICADORES DE PREVENCION, DIAGNGSTICO Y TRATAMIENTO DEL VHC

a : ; FUENTE PRIMARIA DE FRECUENCIA | META
N INDICADOR UTILIDAD FORMULA DE CALCULO INFORMACION DE REPORTE 2030
1 Proporcion de | Avances en la eficacia de | Numerador: nimero de personas con Base de Datos- Informacion
personas con las intervenciones para infeccion por el VHC gue conocen su Estratégica DPVIH - CDC
infeccion per mejorar el acceso al diagnostico a la fecha del reporte (dato
el VHC que diagnostico acumulativo) x100
conocen su Denominador: numero estimado de Estimaciones segun estudio Trmestral 90%
diagnostico perscnas con infeccion por el VHC "Prevalencia de 1a infeccion
por los Virus de Hepatitis A,
B. C, Dy E en la poblacion
peruana” INS 20186
2 | Proporcion de | Avances en la eficacia de | Numerador: nimero de personas con Base de Dates- Informacion
perscnas con las intervenciones para ! diagnostico de infeccion por el VHC que | Estratégica DPVIH
diagnostico de mejorar el acceso al inician tratamiento a la fecha del reporte
infeccion por tratamiento Trimestral 80%
el VHC que _ . —
inician Denominador: numero de perscnas Base de Datos- Informacion
tratamiento con diagnostico de infeccion por el VHC | Estrategica DPVIH — CDC
3 | Proporcion de | Avances en la eficacia del | Numerador: numero de personas que Base de Datos- Informacion
personas tratamiento completaron tratamiento y tiene Estratégica DPVIH
curadas que supresion virologica a la semana 12
completaron luego de terminar el tratamiento a la
tratamiento fecha dgﬂ repor.te ' ‘ _ Trimestral 80%
parala Denominador: numero de personas Registro de seguimiento de
infeccion por que completaron tratamiento y fuercn pacientes con infeccion por
el VHC evaluados con carga viral porel VHC a | VIH
la semana 12 luego de terminar el
tratamiento con carga viral por ef VHC
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MINISTERIO DE SALUD Nnol3 17 -20] B/NWSA

Loma, AB. Lo DICIENBRE. 4t 2018

Visto, el Expediente N° 18-094427-001, que contiene la Nota Informativa N°
1629-2018-DGIESP/MINSA y el Memorandum N° 5322-2018-DGIESP/MINSA de la
Direccién General de Intervenciones Estratégicas en Salud Puablica;

CONSIDERANDOQ:

Que, los numerales | y |l del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de
Salud, disponen que la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y medio
fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, y que la proteccién de la
salud es de interés pablico. Por tanto, es responsabilidad del Estado regularia, vigilaria y
promoverla;

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

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

Que, los literales a) y b) del articulo 5 de la mencionada Ley sefialan que son
funciones rectoras del Ministerio de Salud formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar,
supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial de Promocién de la Salud, Prevencion
de Enfermedades, Recuperacién y Rehabilitacion en Salud, bajo su competencia,
aplicable a todos los niveles de gobierno, asi como dictar normas y lineamientos técnicos
para la adecuada ejecucion y supervision de las politicas nacionales y sectoriales;

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




Que, mediante los documentos del visto, ia Direccion General de Intervenciones
Estratégicas en Salud Puablica ha elaborado la Norma Técnica de Salud para la
Prevencion, Diagnéstico y Tratamiento de la Hepatitis Viral C en el Perq, con la finalidad
de normar los procedimientos para la prevencion, diagnéstico y tratamiento de ia
infeccion por el Virus de la Hepatitis C (VHC), para reducir la morbimortalidad en la
poblacién general, especialmente en grupos con mayor vulnerabilidad o con factores de
riesgo;

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

Que, mediante el Informe N° 883-2018-OGAJ/MINSA, la Oficina General de
Asesoria Juridica ha emitido opinién legal;

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

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

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar la NTS N° 445 -MINSA/2018/DGIESP: "Norma Técnica de
Salud para la Prevencion, Diagnoéstico y Tratamiento de la Hepatitis Viral C en el Perd",
que en documento adjunto forma parte integrante de la presente Resolucién Ministerial.

Articulo 2.- Encargar a la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en
Salud Pablica la difusién, monitoreo, supervision y evaluacion del cumplimiento de la
presente Norma Técnica de Salud.

Articulo 3.- Encargar a la Oficina de Transparencia y Anticorrupcion de la

Secretaria General la publicacion de la presente Resolucion Ministerial en el portal
institucional del Ministeric de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese

SIiL H ELJAY
Ministra de Salud




