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La Organizacion Panamericana de la Salud ha reunido las guias, recomendaciones y
directrices nacionales de tratamiento antirretroviral en uso en los paises de America
Latina y el Caribe.

Esta informacion puede ser consultada en la pagina web
www.paho.org/vih/guias_adultos
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NORMA TEGNICA PARA EL TRATAMIENTO ANTIRETROVIRAL DE
GRAN ACTIVIDAD - TARGA EN ADULTOS INFECTADOS POR EL
VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA

NT N° 004-MINSA/DGSP-V.02

L OBJETIVOS

Disminuir la morbilidad vy la mortalidad de personas adultas infectadas por el
VIH/SIDA. Asi mismo:

1. Implementar como parte de la atencion integral de la persona infectada con
\VIH/SIDA, el Tratamiento Antiretroviral de Gran Actividad - TARGA, bajo un
sistema de evaluacin previo al inicio de la terapia y de distribucion,
administracién, supervision, seguimiento clinico y de laberaterio, con el propésito
de mejorar su calidad de vida.

2 Alcanzar la supresién maxima y prolongada de los niveles ce RNA - VIH en
plasma y lograr el restablecimiento y/o conservacion de la funcién inmunolégica
para retardar la progresion de la enfermedad.

3. Menitorear la eficacia de la TARGA.

4. Asegurar la adherencia a la TARGA.

il BASE LEGAL

« Constitucion Politica del Peru.

» Ley General de Salud Nro. 26842,

« Ley 26626 (CONTRASIDA) y su Reglamento especifico.

Doctrina, Normas y Procedimientos para el Control de las ETS y el SIDA en el Pert R.M.
Ne 235 — 86 — SA/DIM.

Guia Nacional de Atencion integral del Paciente con Infeccién VIH/SIDA R.M, N°081 —
99 — SA/DM.

1. AMBITO DE APLICACION

f/: Esta Norma Técnica es de aplicacion y cumplimiento obligatorio por parte de los
i e ""?\ Funcionarios, Directores Generales, Jefes, Coordinadores de Prevencion y Control de las

fa e ITS, VIH/SIDA, Médicos, Personal Asistencial y Administrativo que intervienen en el
. /Zloroceso de atencion para el tratamiento antiretroviral del adulic infectado por el Virus de
T @ Inmunodeficiencia Humana.




v DEFINICIONES

La Infeccidn por el virus de |la inmunodeficiencia humana (VIH) tiene como consecuencia
una elevada morbilidad y mortalidad, ademéas del deterioro de la economia tanic familiar
como de los servicios de salud, Con la experiencia adquirida hasta la actualidad con el
Tratamiento Antirretroviral de Gran Actividad [TARGA) para personas gue viven con el
VIH v los beneficios demostrados en la disminucion de la morbi-mortalidad, con la
consecuente mejoria en la calidad de vida, es perlinente y necesario ofrecer esquemas de
tratamiento de probada eficacia como parte del Programa de Atencion Integral para
pacientes con VIH, gue garantice su adherencia,

La TARGA esta disenada para suprimir |a replicacion viral, lo que resulia en el incremeanto
del recuento de linfocitos T CD4, mejoria de la funcidn inmune, retraso de la progresion
clinica v prolongacion del tiempe de sobrevida. La magnitud de estos beneficios fue modesta
durante la década de los 90, cuando el tratamiento consistia en 1 o 2 analoges nucledsidos
inhibidores de la transcriptasa reversa. La introduccién de la TARGA, capaz de alcanzar
supresién maxima de |a replicacién viral, logrd beneficios clinicos evidentes. Es consideraca
como una de las mejores estrategias costo-efectiva infroducidas en la tltima década, porque
reduce la mortalidad, hospitalizaciones, la incidencia de infecciones oportunistas, el uso de
servicios de salud y mejora la calidad de vida.

Paciente nunca antes tratado “"NAIVE": Paciente sin experiencia previa de tratamiento
antirretroviral o con tratamiento no mayor de 30 dias con excepcién de uso anterior de
INNTR(S dias)

Tratamiento antirretroviral de alta efectividad - TARGA: Que implica la combinacion
de tres o0 mas drogas anliretrovirales de diferente principio farmacoldgico y que permite
la disminucion de la carga viral en sangre hasta niveles indetectables, conduciendo a la
recuperacion inmunclégica del paciente en fase de inmunodeficiencia,

« Recuento de linfocitos T CD4: Implica el recuentoc de las cepas de glébulos blancos
gque contienen marcador de superficie CD4 v que constituyen el principal blanco del VIH,
Se mide por mm®, siendo los valores normales minimos de 500 cel/mm®.

Carga viral: Es el total de copias del VIH en sangre total, se mide por ml. Se establece
como critica una cifra superior 2 15,000 copias/ml.

Test de ELISA: Examen de labaratorio que identifica la presencia de anticuerpos contra
el VIH.

Infecciones oportunistas: Las infecciones oportunistas engloban un conjunto de
patologias que, como su nombre lo indica, aprovechan "oportunamente” |z disminucién
de las defensas en los pacientes VIH positivos para introducirse en el organismo.

» Tratamiento de “rescate”: Destinado a pacientes sometidos a terapia antiretroviral
anterior y que abandonaron por infolerancia o reacciones adversas medicamentosas, o
por fracaso terapéutico atribuido a resistencia antiviral.

Adherencia: Se define comao el cumplimienio adecuado de la medicacidon antiretroviral,
la gue debe ser mayor a 95%.

DISPOSICIONES ESPECIFICAS
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. Toda persona con diagnostico de Infeccion por VIH/SIDA sera considerada para su
ingreso a la TARGA segun su estado clinico, inmuneldgico y virolbgico. (ver Anexo
N®01)

Elingreso a la TARGA es voluntario,

La Evaluacicon basal, 1a definicion del ingreso a la TARGA vy el seguimiento serd
realizada en Institutos, Hospitales Nacionales, Hospitales Regionales v de
Referencia, por un equipo mullidisciplinario liderado por un medico especialista en
enfermedades infecciosas y tropicales o medicina interna, con experiencia o
capacitado en el manejo de personas infectadas por el VIH v terapia antiretroviral.
{ver Anexo N° 02)

Las Personas Infectadas por el VIH gue estan en seguimiento en establecimientos
de salud no especificados en el ilem 1.3, seran derivadas por el medico
respensable de |la Coordinacion de Prevencidn y Control de las Infecciones de
Transmision Sexual v SIDA, segin formato (ver Anexo N 03), en el cual debe
constar la prueba confirmatoria de la Infeccion por el VIH, realizado en el Instituto
Nacional de Salud u otra institucion del Estado (EsSALUD, FF AL,

El inicio de la TARGA no sera considerado una emergencia; es indispensable una
exhaustiva evaluacion y el manejo de infecciones oportunistas agudas y canceres
secundarios,

2. Criterios clinicos, inmunologicos y virologicos para el inicio de la TARGA

El inicio de la TARGA debe ser discutida con el paciente, El éxito de las recomendaciones

para el

inicio de la terapia depende del estado clinico, inmunologico vy virologico del paciente

y su compromiso de adherirse a la TARGA. (ver Anexo N° 04)

Los criterios son:

21

22

2,

3. Todo paciente asin
T

.Paciente sintomatico
2.1.1. Que se encuentre dentro de la clasificacion clinica C de la guia del
CDC 1993 (actualizado 1998).
0
2.1.2. Que presente candidiasis oral recurrente
Q
Sintomas atribuibles a la infeccién por VIH: Fiebre de origen
desconocido, perdida de peso involuntario, diarrea de mas de un mes
de evolucion.

Independientemente del CD4 y la carga viral
" Los casos de TBC se manejaran segin la guia correspondiente

. En todo paciente con niveles de carga viral mayor a 55,000 copias/ml o recuenio
de Células T CD4 menor a 200 cel/mm”, la TARGA esta indicada, independiente de
las manifestaciones clinicas.
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2.3.1. CD4 =200 celfml,
2.3.2. CD4 entre 200- 350cel/mm con CV >55000 copias /ml

Previc a TARGA a tode paciente se le realizara la evaluacion clinica y laboratorial {recuento
de CD4 v carga viral) estos resultados laborateriales no condicionara el iniclo de TARGA en
pacienies sintomaticos contemplados en los items 2.1, 2.2

Si se cumplen los criterios de ingreso a la TARGA se solicitara:
—  Pruebas complementarias:

- Pruebas complementarias minimas:

~ Hemograma, constantes cerpusculares

- Transaminasas: TGO, TGP

~ Creatinina, glicemia basal
Colesterol total

— Examen de orina completo
Pruebas con una antigliedad no mayor de 6 meses si los tuviera: VDRL, HBsAg (de
ser negativo), HCV (de ser negative), R(x) torax.

- Mujeres potencialmente fértiles: Prueba de embarazo (BHCG)

Se realizaran las evaluaciones por las diversas especialidades médicas segun las
caracteristicas clinicas del paciente y segln la capacidad del establecimiento de salud.

- Oftaimologia: descarie de patologia ocular que incluya fondo de ojo.

— Ginecologia: que incluya PAP y Planificacion Familiar.

- Neurclogia.

—  Psiquiatria.
Servicio social.

- Nutricion.

- Consejeria de soporte y familiar confidencial, gue incluird los aspectos de adherencia
ala TARGA,

- Odontoestomatologia.

les de empezar TARGA el paciente deberd ser evaluado por el eguipo basico
ultidisciplinario.

Si en la evaluacian inicial se concluye que el paciente presenta alguna otra patologia ia
TARGA se iniciara una vez compensada esta patologia.

[, Si el paciente presenta alteraciones neurc-psiquiatricas irreversibles quedara a criterio del
especialista y familiar responsable el riesgo/beneficio de iniciar la TARGA.

b.
\‘ terminar el momento mas apropiado para el inicic de TARGA.

: =

%81 se detectara consumo de drogas es necesaric una evaluacion psiquiatrica para
A e

=
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~M2 Debe documentarse |a aceptacion del paciente de iniciar la TARGA con la firma de la haofa
de Consentimiento Informado. segun formato establecido (ver Anexo N® 05), en el cual
constara que el paciente ha sido informado de su estado de salud, los beneficios v riesgos
del TARGA y su compromiso de cumplir con las evaluaciones regueridas que aseguren Ia
adhefenmd al tratamiento,
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Si se evidenciara gue |a paciente esta embarazada v cumple los criterios de inicic de la
TARGA, en este casoc el Comilé de Expertos dard las recomendaciones acerca de los
riesgos vy beneficios de iniciar la TARGA vy serd la paciente guien acepte su inclusidn al
TARGA o profilaxis (ver documento normative), Si acepta, debera firmar la hoja de
caonsentimiento segun formate establecide (ver Anexe N° 03); caso contrario la paciente,
retornara a su Institucidn de crigen para el cumplimiento de la Directiva Conjunta N° 002 —
88 — PMP — PROCETSS — Programa de Salud Materno Perinatal: "Disminucién de la
transmision vertical del VIH y manejo de la gestante que vive con VIH", y postericrmente al
parto retornara a fin de ser reevaluada pars el inicio de la TARGA.

3. Esquemas TARGA para pacientes que por primera vez inician tratamiento

3.1. Se indicara en los pacientes gue cumplan los criterios clinicos, inmunolégicos v
viroldgicos sefalados anteriormente, Se han seleccionado los siguienies esquemas,

Esquema de eleccion 21ITRN + 1ITRNN
lera eleccién Comentario
2ITEN AZT +3TC* SiHb >0 =10

alternativas

D4T + 3TC1 SiHb <10

Otras alternativas en funcion del paciente y previa evaluacién del comite de
experos:

=  Didanosina
= Abacavir
=  Tenofovir

Esquema de eleccion 2ITRM+ TTRNN
1 eleccidn 2 eleccion
TITRNN EFV NVP

Combinaciones no recomendable para inicio; d4T + ddl
Combinacién inaceptable (no usar): d4T+ AZT




3.2. Aguellos pacientes que hayan recibido o se encuentren recibiendo antirretrovirales al
momento de aplicarse la presente directiva seran evaluados segin los criterios
sefialados en el item 2 parz el inicio de TARGA con el esquema mas convenienie
segun decision del equipo multidisciplinario del establecimienta de salud

3.3. Los pacientes que tengan confraindicacion para use de no nucledsido se
recomendara el uso de IP.

4, Monitorizacién de la TARGA

Los pacientes que reciban TARGA deberan ser sometidos a una evaluacion clinica,
virologica e inmuncldgica en forma periddica; eslos son parametros imprescindibles
para el monitorec de la eficacia, adherencia y efeclos adversos de la TARGA. (ver
Anexo N° 06 vy OT)

4.1. La frecuencia de controles medicos seran cada 15 dias como minimao durante los 2
primeros meses y luego mensualmente por un periodo de un afo. A partir del ano
cada establecimiento de salud determinara el periodo mas adecuado

4.2 Se monitorizara:
421 CD4: cadaf meses

422 CV: al3% 6%y 129 mes
a partir del segundo afo cada 6 meses

4.3. Se tomaran examenes generales segun la evolucion clinica inmunclogica del
paciente.

4.4, La monitorizacién de la tolerancia v los efectos adversos de la TARGA deberan
realizarse a la segunda y cuarta semana de iniciada la terapia antiretroviral con |a
finalidad de hacer los ajustes necesarios y postericrmente, a criterio del médico
tratante.

. Se tomaran examenes generales al inicio, cada 2 semanas durante los 2 primeros
meses ¥ luego cada & meses.

. El médica tratante debera explicar 2 su paciente el riesgo de las complicaciones
asociadas al TARGA, siendo imprescindible diagnosticarlas v manejarlas
tempranamente. Las complicaciones mas frecuentes son: erupcidn dérmica (rash),
anemia, neuropatias, trastornos neuropsiquiatricos y ofras.

4.7. Las reacciones adversas a los medicamentos, seran evaluadas y manejadas
inicialmente por el establecimiento de origen, si persisten seran referidas al Comite
de Expertos, Gnico nivel que determinara el cambio de tratamiento.

5.1. El objetive de la TARGA, es la supresidn sostenida de la replicacion del VIH.
Cuando los antiretrovirales no alcanzan concentraciones terapeuticas adecuadas se
produce el fracaso terapeutico y se desarrollan cepas resistentes. Es

SO ~ indispensable |la Adherencia a la TARGA (definida como el cumplimiento adecuado




de la medicacién anfiretroviral, en un contexto social, afectivo-emocional v
educativo; la que debe ser mayor al 85%) con el objeto de alcanzar un maximo
beneficio terapéutico. En este sentido el medice infectéloge y el equipo
mullidisciplinario ulilizaran intervenciones encaminadas a lograr la Adherencia del
paciente,

5.2 La entrega de los antiretrovirales eslard bajo responsabilidad del personal de
Prevencion y Control de las TS y VIHISIDA.,

5.3. El paciente con VIH/SIDA y su familia deben ser educados acerca de los beneficios,
frecuencia, dosis y efectos adversos de la TARGA y deben estar plenamente
convencidos de |os beneficios de la misma.

5.4. Los consejeros deben intervenir permanentemente en la educacion del paciente y
de la familia haciende uso de material educativo con el objetive de optimizar la
adherencia a la TARGA,

5.5. El equipe multidisciplinario debe ser capaz de detectar los factores que afecten la
adherencia (Consumo de drogas, alcohal, depresion, etc.); estos deben ser
evaluados vy estabilizados antes de iniciar y durante la TARGA a fin de tomar las
decisiones convenientes.

5.6. La entrega de los antiretrovirales se realizara pericdicamente al paciente en los
establecimientos sefialados para tal fin, En casos especiales en que se detecte
prablemas de adherencia se podra programar la entrega en intervalos corios,
pudiendo llegar a ser retirados del programa si el incumplimiento persistiera.

5.7. 3e recomienda aplicar las intervenciones para favorecer la adherencia, descritas
en la norma respectiva,

6. Interrupcion Temporal de la TARGA:

e 6.1. El medico especialista pedra interrumpir temporalmente la TARGA si =e
presentaran: (ver Anexo N® 08)

1.1, Reacciones adversas severas,
1.2, Interacciones farmacologicas,
1

.3. Primer trimestre del embarazo si asi lo decide la paciente de mutuo acuerdo
con el médico especialista.

6.
6.
6.

8 6.2, En todos los casos se recomienda la interrupcién simultdnea de todos los
{ antirretrovirales, excepto los casos gue reciben tratamiento con INNTR en los que
\f ,n" se recomienda suspender primero el INNTR y después de 7 dlas los INTR
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7. Criterios de cambio de tratamiento

E! parametro mas importante para valorar la respuesta al tratamiento es el nivel plasmatico

de la carga viral (CV), que debe alcanzar niveles maximos de supresion viral (CV menor de
400 copias/ml). (ver Anexc N° 08)

Determinan Fracaso del esquema antiretroviral, La presencia de Incrementos
i 1 g n N 1 2 . f b o
significativos y confirmados de les niveles de viremia gue no sean atribuibles a una infeccion
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intercurrente o vacunacion, independiente de los cambios en los recuentos de linfocitos T
chD4.

Los criterins especificos que deben inducir a un rapide cambio de terapia son:
7.1. Definicion de Falla Virologica

7.1.1. Resistencia primaria: Fracaso para suprimir niveles plasmaticos de CV a <
400 a los seis meses de iniciado TARGA.

7.1.2, Resistencia secundaria Paciente con niveles plasmalicos de CV
previamente  indetectable, gque presenta CV =400 en dos mediciones
efectuadas con un intervalo de 4 semanas.

7.2. Cualguier incremento significativo, definide como un aumento igual o superior a 3
veces el nivel basal de inicio, no atribuible a una infeccion intercurrente, vacuna ©
metodologia de la prueba de CV, a excepcidn de los casos mencionados en los dos
items anteriores,

7.3. Disminucion persistente yl/o acelerada del recuento de CD4 determinados al menos
en 2 ocasiones en un intervalo de 8 meses, Ascciado o no a deterioro clinico
(diagndstico de una nueva enfermedad indicadora de SIDA después del inicio de la
TARGA).

8. Terapia de Rescate

Se indicara IP petenciados, ascciados a 2 INTR previamente no utilizados. Indicado en
los pacientes que cumplan los criterios de cambio de terapia especificados en el item

L2
‘ Frimer Rescale
‘ INRT IP
o . |
2 INRT 1= Eleccion
‘ (Otros INRT no usados LPWirtv 0 ATZ/rtv
fi previamente)

I Otro 1P polenciaso: Saguinawvirmy

S0W= Saquinavir  DOI = Didanosma
RTV = Ritomavier  LPV= Lopinavir
oaT = Btaduvina 3TC= Lamivuding
{*} Presentlacion de dosis unica

i)
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:“‘// 9. Reacciones adversas e interacciones

De acuerdo a guias internacionales, serdn reporiadas en las Hojas de Reporte de
Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos Antirretrovirales (ver Anexo N° 10,




10. Pruebas de sensibilidad
Se realizara en funcion a la falla de |z terapia de rescate.
11. Esguemas Especiales
11.1. Oftros esquemas no considerados en los esquemas anteriores.

11.2. Los esquemas seran evaluados por los comilés de experios locales, regionales v
nacionales.

12. Toda condicion o situacidn gue no se contemple en la presente Norma Tecnica sera
elevado al Comité de Expertos para opinion y sugerencia.

13. La presente Norma Técnica debe ser cumplida en su integridad debido a gue el mal uso
de los medicamentos antiretrgvirales incrementa la pesibilidad de aparicién de cepas
virales resistentes a los tratamientos actualmente disponibles en nuestro pais.

14. Los integrantes de la Red de Experios en el manejo de SIDA del adulto actuaran  como
consullores en caso de ser necesaric para lo cual se podrd comunicar al correo
elecironico redsidadultof@minsa.gob.pe

15. La adquisicion de los medicamentos antiretrovirales es responsabilidad del nivel central
del MINSA acorde a las normas y dispositivos que para esta actividad se generen, con
los instrumentos v registros que disponga para tal fin.

V. RESPONSABILIDADES ESPECIFICAS

La Direceidbn General de Salud de las Personas, a través de la Direccion Ejecutiva de
Atencion Integral de Salud, en un plazo no mavor de 10 dias de aprcbada la presente
MNorma Técnica, se encargara de su difusion a las Direcciones de Salud y Hospitales, a nivel

Los Directores Generales de las Direcciones de Salud vy los Directores Ejecutives de los
Hespitales, a nivel nacional, a partir de la fecha de recepcion de la presente Norma Teécnica,
seran los responsables de |a difusion que les respecie v de su aplicacion.

La Direccion General de Salud de las Personas, a través de la Estrategia Sanitaria Nacional
de Control de las ITS y VIH/SIDA, sera responsable de vigilar el estricto cumplimiento de |a
i presente Norma Técnica, a nivel nacional.

VIl.  DISPOSICIONES TRANSITORIAS

hodf 0
\.‘;\ s pacientes en tratamiento antiretroviral estaran bajo respeonsabilidad del medico
ﬁ Jsiespecialisia del hospital segln corresponda, para lo cual el tratamiento de los pacientes se

=y efectuarza en los siguientes Institutes y hospitales,

DISA Lima Ciudad:
Hospital Nacional Dos de Mayo
Hospital Nacional Arzobispo Loayza

dD_l_S&Lima MNorte:
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Hospilal de Apoyo Sergic Bernales

DISA Lima Sur,
Hospital de Apoyo Maria Auxilisdora

DISA Lima Este:
Hospital Nacional Hipdlito Unanue

DISA Callao:

Hospital Macional Daniel Alcides Carrian
Hospital de Apoyo San Jose

Instituto Especializado de Enfermedades Neoplasicas
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ANEXOS:

ANEXD N° 01
: PA.R AU &D EXCL LSIVU D]:'..[ PEREOVAL DE F\FER‘v‘lERIA .L_.

MINISTERIO DE SALUD

PROGRAMA DI CONTROL DE LAS ETS /SIDA

PLAN NACIONAL DE ACCESO AL TRATAMIENTO ANTIRETROVIRAL
PARA PVVIH

REPORTE CONFIDENCIAL DE CASOS DE PERSONAS VIVIENDO CON VIH

Fecha del Reporte: !
(dia/mesfano)

Esrablecimiento de Salud que Reporta.

1. Reporte de Casos SIDA ¢ Infeccidn por VI

CODIGO UNTCO: | No H.C.:

Fechu de Nacimiento: ) / feia fmex fafil FEdad:

Sexo: Iil Masculing Femenino Distrite de Procedencia:

2, Informacidn Demogriaflica

Silugeidn Actual;

(dia/mesiaio)

Infeceion por el VIH confirmadsa .
Estadio 8104 o momento del diagnistico

iro.

EEEE

4. Datos de Laboratorio: marcar con una X )

| Nomhre del Test Positive | Negativo | No realizado | Mes | Aifio
| ELISA VIH-1/ViH-2 '
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[ e e specificer)

Cuantificacion de Carga Viral

| Estudios de Carga ¥Yiral | Detectable | Indetectable Niamerode | WValor de Fecha
N S ) [ Copias | log {dd/mm/aaaa)
| Primer Resultado I |

| Sesrurddy Reswltado i o |

CD4 vy CD5:

Estudios de CD4. CDE Valor de Valor de | PancEt;}?ci:_ " Fecha
_ cp4 | CDs D4 (dd/mm/anaa)
| Primer Resultado |
| Sepundo Resnltado |

MEDICAMENTOS QUE RECIBE ACTUALMENTE

Mombre genérico Daosis Fecha inicio Motive de administracion

ESQUEMA DE ADHERENCIA INDICADO: .. ...

Firma v Sello del Responsable del Establecimiento que reporta:

R R T T L

CODIGO UNICO: I FECHA DEL REPORTE: _ _ !/ {
{dig‘'mes/afig)

aios,meses  Distrito de Procedencia;

ESTADIO CLINICO- INMUNOLOGICO:




ANEXQO N° 02

MINISTERIO DE SALUD

CONTROL DE ITS/SIDA

FLUXOGRAMA PARA EL INGRESO A LA TARGA

PACIENTE VIHISIDA

ESTAEBLECIMIENTOS

”
HOSPITAL DE
REFERENCIA PARA | <—
v .
CETSS
EVALUACION POR EL EQUIPG
MULTIDISCIPLINARIO
[ |
. -
NO sl
INGRESA A LA INGRESA A LA
TARGA TARGA ‘
i |
| v
| SEGUIMIENTO
: Eugtﬁ‘gfﬂ MONITORIZACION,
| dER B ADHERENCIA A LA
TARGA
v v
sosemaLor T
REFERENCIA :
SALUD DE ORIGEN




MINISTERIO DE SALUD

ANEXO N" 03

PROGRAMA DE CONTROL DE ETS/ SIDA
PLAN NACIONAL DE ACCESO AL TRATAMIENTO ANTIRETROVIRAL

PARA PVVIH

HOJA DE DERIVACION PARA TARGA DE PERSONAS VIVIENDO CON VIH

DEL PS5 YTCS. (0 P CML

) HOSP, {

ALPS. ( JCS.( 1C.M.I(

) HOSP. {

APELLIDOS Y NOMBRES DEL PACIENTE: N

CODIGO UNICO:

) OTRO{ b

JOTRO ( ):

Sexo
|

DNI:

DIRECCION:

MOTIVG DE TRANSEFERENCIA:

RESUMEN DE H.C.:

1. SEGUIMIENTO Y ADMINISTRACION DE TTO (

DISTRITO: _

Edad

2. EFECTOS ADVERSOS SEVEROS

(

3. REQUIERE EVALUACION ESPECIALIZADA

4. OTROS (ESPECIFIQUEY tirnreiesmsrernsioisssrasmssrassasanse

i

1# - MISTORIA DE INFECCIONES OPORTUNISTAS (10) Y CANCERES SECUNDARIOS (CS):

)

/ y " Feeha Fecha o ; .
™ 1 5 . ; [
¥ Mo 0o C.5 B Inicio Pitio | Terapéutica I Evolucian (F) o (1)
- I i
|
I
I
L — | |
SFicomtinua la 10 0 CS colocar *CONT™ en Fechn de térming.
#Hay sospecha de Enfermedad tuberculosa: Si { ) No{ )
LABORATORIO:; )
o | Fechas Resultado
| Serologia_para sifilis (*) I
BK esputa (*Y :
; LT oY Rk S
¥ ol el rh ; &, f-..' "
G sk
o Ll & [ = ﬁl ( -
, s % ) - &) iy
A Nl



[Rxtorax (7)
[ELTSAVIH

“Frucha Confirmatoria VIH

(Y Validos Gnicamenic si ticnen menos dc dos meses de realizados. Es REQUISITO indispensable

adjuntar copia de ELISA VIH y prueba confirmatoria

Valores de D4 y Carga Viral

[ Fechas _J.

Ch4

Carga Viral

TRATAMIENTO ANTIRETROVIRAL RECIBIDO ANTERIORMENTE

TRE sugiere U0 par Citmmetria de Fiujo y Carga Viral (ARN-TR —PCR}

.

Wombre gendérico v Fecha [ Fecha Diosis w5 | Efcctos adversos
. i i L Adherencia _ .
| comereial Inicio Término Draria o intolerancia I
" e \
i i |
h. En Fecha de Tmieit, Uh Miama [anmaco se debe regishbar NS YeoEE come 10 e TEmiciann, S6 congderard comd remiciado % 5o

suspendid Ta wrma mas de 15 dias.
- Adherenciar Buena, regalar o mals

Eventos adversos: Describir st huba slguno, sies relevante se debe comentar apane
4

MEDICAMENTOS QUE RECIBE EN LA ACTUALIDAD

i Nombre gendrico

Duasis

Fecha inicin

Motivo de administracion

s
52
~ A
HaDaE )
‘*-n..,‘: i
B !
3 o i
s &
i

ISDICADO:




ANEXO N° 04
MINISTERIO DE SALUD

CONTROL DE ITS/SIDA

FLUXOGRAMA PARA LA TOMA DE DECISIONES DE INICIO Y MANTENIMIENTO DE LA TARGA

FACIENTE VIH/SIDA CON CRITER|OS CLINICOS, INMUNCLOGICOS Y
VIROLOGICOS

|

v
EVALUACION CLINICA Y DE
LABORATORIO
. NO CONTINUAR
SEGUIMIENTD
ES NECESARIO LA TARGA ? —
| -ALCOHOLISMO i | '
-HISTORIA [ NO
PSIQUIATRICA <4————— | DETERMINAR S!
DROGAS FACTORES DE oc ul TARGA
RIESGO '
|
T .
TRATAMIENTO DEL
PROBLEMA Y

POSPONER LA TARGA
S| LA CONDICION
CLINICA LO PERMITE

INICIAR
TARGA

b4

EL ] = = EXISTE FALLA
PROBLEMA | -EVALUACION CLINICA Y | ———m TERAPEUTICA
ESTA I VIROLOGICA DEL PACIENTE
RESUELTC? | -SOPORTE POR EL EQUIPD
MULTIDISCIPLINARIO ,
&y o I NO -EVALUACION DE |
P VS R ADHERENCIA | Gmuaa CAUSAS >
W e EVALUAR i
NS TRATAMIENTO
: | BENEFICIQ/RIESGO l
I8 TRATAMIENTO DE
TIENE LAS CAUSAS DE NO-
si ADHERENCIA A ittt
LA TARGA l
| SEGUIMIENTD NO / EVALUAR LA
PERIQDICO CONTINUACION,
CAMBIO O
(/— EVALUAR CALSAS > SUSPENS%N DeE
o L —y LA TARGA
L T | L-:‘\.
| e o

e
=




ANEXO N° 05

MINISTERIO DE SALUD
PROGRAMA DE CONTROL DE ETS/S5IDA
PLAN NACIONAL DE ACCESO AL TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL INICIO DE TRATAMIENTO
ANTIRRETROVIRAL DE GRAN ACTIVIDAD EN EL ADULTO INFECTADO POR VIH

Usted ha sido diagnosticado de estar infectado por el Virus de la Inmunodeficiencia

Humana, y reune los criterios que, de acuerdo al Ministerio de Salud, indican gue debe
iniciar el Tratamiento Antirretroviral de Gran Actividad,

Se sabe que el uso del Tratamiento Antirretroviral de Gran Actividad disminuye la
cantidad del virus en su sangre, beneficiando a su sistema inmunclégico (defensas), lo que
trae como consecuencia la prolongacién de su vida vy la mejoria en la calidad de la misma.

Sin embargo, el use de esla lerapia puede ocasionar varios efectos adversos sobre
su salud, v no se puede afirmar que resulte exilosa en todas las personas que la utilizan.
Aln asi, hasta el momento es el Unico tratamiento que ha demostrado ser eficaz para
detener gl avance de la infeccion.

Actualmente el Ministerio de Salud ofrece gratuitamente esta terapia a las personas
infectadas por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana — VIH para mejorar el sistema
inmunologico. Su médice le explicara con tedo detalle scbre este programa, y usted es
totalmente libre de formular todas las pregunias que desee. Una vez que se hayan resuelto

todas sus dudas, si acepta iniciar el Tratamienlo Antirretroviral de Gran Actividad, debe
usted firmar este Consentimiento Informado.

Ud, puede beneficiarse de este programa si voluntariamente decide usar la
medicacion, cumplir con los horarios de administracién v los controles que su médico le
indicara.

Dejo constancia gue se me ha explicado del contenido de este CONSENTIMIENTO
INFORMADO. gue he tenide la oportunidad de recibir respuesta a mis preguntas, que he

Nombre y apellide del paciente Fecha y firma

Nombre v apellido del I‘I"If:—?d.ICD-l"m."m" Fecﬁayflrma
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ANEXO N° 06

MINISTERIO DE SALUD I
PROGRAMA DE CONTROL DE ETS/SiDA

PLAN NACIONAL DE ACCESO AL TRATAMIENTO ANTIRETROVIRAL

PARA PVVIH

HOJA DE EVALUACION CLINICA PARA INGRESO AL TRATAMIENTO
ANTIRETROVIRAL DE PERSONAS VIVIENDO CON VIH

ESTARLECIMIENTO DE SALUD: P.S. (1 CS5.( YCML{ YHOSP. [ )

APELLIDOS ¥ XOMBRES DEL PACIENTE:

CODIGO UNICO: [ | BE J No H.C.:

EDAD: SEXO: (M) (F) DIRECCLON:

MSTRITO: [E

ANTECEDENTES IMPORTANTES

FECHA DE ELISA (+): P. CONFIRMATORIA:

TITO DE PRUEBA: WESTERN BLOT D 1F1 D

FECHA DE TEC (+) FECHA DE HEPATITS:

ETS ANTERIORES? LSI NO | CUAL? (SIFILIS{GONORREA)EIP)(HERPES G)

EL PACIENTE ESTA CLINICAMENTE APTO? | s | NO
ESPECIFICAR:
XAMEN FISIC(
LKe 8 R Resp v 17 PiA:

........ mmHg :
I;--;:f\ii}'{fﬁ'qu?\i FISICO: | NORMAL ANORMAL
ESPECIFICAR:

LABORATORIO: (DATOS POSITIVOS DE ULTIMOS 3 MESES)

_’a'f'l
HTO (| ( / 4 ) LEUCOCITOS A
FORMULA LEU FGE‘ITARIAD D C| |_ D D

ULTIMO BK leaddl] =

\IORMAL ANORMAL -|

-"’;“'"“I'l\ F\E



GIEMSA T

FONDO DE OJ¢: NORMAL ANORMAL |

ESPECIFICAR  —— ' C
GLUCOSA E{ /) URFA (! 1 YCREATININA ¢ 1 1)

TGO -. | TGP (__/ /) F.ALCALINA [:l (/{1 )

CRITERIOS:

. . | Criterio que |
FPARAMETROS Valor CRITERIOS DEANCID comple
Clinico '
Recuento linfocitos CD4 CD4 < 200 o CV =35,000 —
Carga Viral S Ch4==200 vy CV =55,000
. B CD4==200 v caida > a 100 x afio

i CLINICAMENTE SINTOMATICO
51 no cumple con cualguicra de los eriterios de inicio, citar gl paciente en el lapso de 3 o 6 meses. sepin
determine el especiaiista v deberd retornar a su Institucion de Origen para continuar su control,

INFECCIONES OPORTUNISTAS O CANCERES SECUNDARTOS AL TNGRESO:

No 10/ CS ' F'{.‘f:l}a j:"._-c h.“ Terapéutica Evolueidn
Tnicio Térming

-l- 1N S i

2 | *

ROTA: Siexaste Infeccidn Oportumsta Activa, nooamieinr TARGA hasta gue esté controladn

EVALUACION PSICOLOGICA | I
AFTO NO APTO
ESPECIFIQUE: L APTC || ROAPTO .

| 1 T
EVALUACION SOCIAL AFTO | | NOAPTO |
ESPECIFIQUE:

APTO :'NU;‘I.I-'TD

ALUACION ENFERMERIA |
ESPECIFIQUE:

Fecha: eeescinsorens

MEDICO RESFONSABLE
FIRMA Y SELLO




ANEXO N° 07

MINISTERIO DE SALUD
PROGRAMA DE CONTROL DE ETS/SIDA

PLAN NACIONAL DE ACCESO AL TRATAMIENTO ANTIRETROVIRAL

PARA PVVIH

HOJA DE SEGUIMIENTO AL TRATAMIENTO ANTIRETROVIRAL

EN PERSONAS VIVIENDO CON VIH

PS.( )CS.{ )CML{ )HOSP.( ) OTRO({ )

APELLIDOS Y NOMBRES DEL PACIENTE: -

CODIGO UNICO:

No H.C.:

EVOLUCION (N 01)
MOTIVO DE LA CONSULTA: al. Término Fase Formativa |
Medicamentos [ ) ¢l Inasistencia a Tratamiento { )

DESCRIPCION DE SIGHOS Y SINTOMAS:

FPECHAD il s
1 b). Reaccidn Adversa

). Otros motivas () ..

EVOLUCION {N* 02)

MOTIVO DE LA CONSULTA: a). Reaceidn Adversa Medicamentos

el Oiros motives (b

DESCRIPCION DE SIGNOS Y SINTOMAS:

) MALA( JREGULAR { 3YBUENA { )MUYBUENA { )

FECHA: e T

1 D). Inasistencia a Tratamiento ()

S



CONCLUSION:

INDICACIONES:

ADHERENCIA: MUY MALA (

EVOLUCTON (N': 03)

MOTIVO DE LA CONSULTA:

b MALA( ) REGULAR {  JBUENA (

a). Reaceinm Adverss Modicamentos |

c) Otros motivos {1 o

DESCRIPCION DE SIGNOS ¥ SINTOMAS:

} MUY BUENA ()

FECHA: ... { oo B

} b Inasistencia a Tratamiente { )

CONCLUSION:

INDICACIONES:

ADHERENCIA: MUY MALA |
EVOLUCION {N" 04)

MOTIVO DE LA CONSULTA:

)i Otros motives{ )0 i e

I MALA( JREGULAR { )}BLUENA (

i) Resceion Adversa Medicamentos (

SCRIPCION DE SIGNOS Y SINTDMAS:

) MUY BUENA ()
FECHA: ... Hoissas Rwiziid

b D). Inasistencia a Tratamicnto | )

EVOLUCION (N 05}

MOTIVO DE LA CONSULTA:

) MALA{ JREGULAR ( )BUENA (

a). Reaceidn Adversa  Medicamentos |

YMUY BUENA ()
FECHA: o faabss

b by Inasistencia a Tratamiento ()




DESCRIPCION DE SIGROS Y SINTOMAS:

CONCLUSION:

INDICACTONES:

ADHERENCIA: MUY MALA{ ) MALA{ }REGULAR { JBUENA { MUY BUENA { )

EVOLUCION (N Db} FECHAL i d vovia f vaiia

MOTIVO DE LA CONSULTA: a) Reaccidn Adversa Medicamentos [ ) b) Inasistencia o Tratamientno )

o). (iros metivos (3

DESCRIPCION DE SIGNOQS Y SINTOMAS:

CONCLUSION: -
INDICACIONES:
ADHEREMNCIA: MUY MALA{ ) MALA{ }REGULAR { )BUENA { 1MUY BUENA { )

EVQLUCTON (N 07}

FECHA: ...t f

a). Reaceidn Adverss Medicamentos{ ) b Inasistencia o Tratamiento ()

-.‘:': I_'“ £ | |:-"-
e
3 E =l

KCONCLUSION:

INDICACIONES:

ADHERENCIA: MUY MALA{ ) MALA{ JTREGULAR { ) BUENA { FMUY BUENA .{.._.]
pE ) HOJAN®: .....
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HOJA DE CONTROLES INMUNOLOGICO, VIROLOGICO Y OTROS

! | I ‘ 4 T Y | 7 T | "

EXAMENES/
FECHAS

BASAL |

I.’|J’III Ff o { fo £l

;“'Carga Viral 'I'

i_CD4 : - ™ [ I._ -

"Hemoglobina
| Leucocitos
Bilirrubina T | T
| TGOITGP 1
Fos. Alealina [
‘Creatinina . : R
Glucosa basal |
Bicarbonato |
Amilasa
CPK
‘LipidosTotales + i
"Colesterol r . | e
Triglicéridos - -
'HbsAg | T |
'BK ESPUTO — T
GIEMEA 1.
HCWV N
Rx TORAX i T TR
Controles obligalorios de CD4'y Carga Viral: Basel, semana B, 12, 24 y posleriormente cada

6 meses. Otros controles se repeliran cada & meses.

ESQUEMAS DE TRATAMIENTO INDICADOS

T FARMACD | FECHA | FECHA | FEGHA | FEGHA | FEGHA l FECHA FECHA FEGHA
i Fa Lo e Il i1 I P!

=== 1. ZIDOVUDINA |
m CAMIVUDINA . |
Sl TAN NEVIRAPING
I el [BIEFAVIRENZ T
SN ETSTA DUVINA |

. DIDAMNOSINA |
7. NELFINAVIR

.
MNE
f (0. |
{L barras paralelas (/) cuando se interrumpa temporal o definitivamente.
il %ﬁé}‘_ﬁ\sle cuadro no se utilizara para evaluar adherencia,

2 )

NG

)
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et
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ANEXO N° 09

MINISTERIO DE SALUD

CONTROL DE ITS/SIDA

TRATAMIENTO

PACIENTE CON TARGA

l

FRACASO DEL ESQUEMA
DE TRATAMIENTO

FLUXOGRAMA DE LOS CRITERIOS VIRCLOGICOS E INMUNOLOGICOS PARA EL CAMBIO DE

!

l

|

¥
FRACASD PARA DETECCIGN INCREMENTO DISMINUCION
SUPRIMIR LOS REPETIDA REL SIGNIFICATIVG PERSISTENTE
NIVELES DE LA VIRUS EN DE LA CARGA ¥i0
CARGAVIRAL PLASMA VIRAL A NVELES ACELERADA
HASTA NIVELES DESPUES DE IGUAL O DEL RECUENTC
INDETECTAEBLES UNA SUPRESICN SUPERIOR A 2 DE CD4ENE
AL B MESDE INICIAL HASTA VECES EL NIVEL MESES
INICIADA LA . NNELES BASAL DE INICIO i B i |I
TARGHA INDETECTABLES £
| ™} ]

CAMBIO DE TRATAMIENTO ANTIRETROVIRAL

! {

FALTA DE RESPUESTA A
LA TERAPIA DE RESCATE

PRUEBA DE SENSIBILIDAD:
GENOTIPIFICACION
(de acuerdo a disponibilidad)

U

EVALUACION POR: MEDICC
RESPONSABLE, INFECTOLOGO DE
LA ESN E INFECTOLOGO DE LA
RED DE EXPERTOS {")

!

[ ESQUEMA ESPECIAL (™)

{(*} Ewvaluacion de caso, de manera individual,
(=) Asociado o no a deteriero clinico,




DIGEMID-CENAFIM

ANEXD N0 10
MINISTERIO BE SALUD

DGSP-ESM-PCITEVIR/SIDA

FARMACOVIGILANCIA INTENS VA

EFECTOS ADVERSOS MAS FRECUENTES ¥ GRAVES ASOCIADOS A ANTIRETROVIRALES

Las reacciones mas frecuentes reportades sen: nauseas, vomitgs, Intolerancia gasirica, diarrea, sintomas de

pancreatitis,

elevacion de ransaminasas, hiperbilirubinemia [no a2sociada a2 dano hepatico), flatulencis,

hiperbilirrubinemia indirecta; neutropenia, anemia, posible mayor sangrado en hemofilicos; cefalea, neuropatia

perféarica, mareas, insomnig, suefio anormal, confusion, amnesia, paresiesias,

parestesia oral, alteraciones del

ECG (prolongacion de intervaic P-R) dlceras orales, erupcién cutanea, Stevens Johnson; hiperglicemiz,
hiperfrigliceridemia, lipodistrofia, dislipidemia, acidosis lactica, nefrolitiasis, esteatosis hepatica; fiebre, dafio tubular
renal {insuficiencia); reaccion local en el silio de la adminisiracion (dofor, erilema, prurite, induracion), nédulos o
quistes, reaccion de hipersensibilidad.

El tratamiente antiretroviral se ha relacionado con una variedad de anormalidades metabdlicas, como incremento de
LDL. colesterol, disminucion de HOL, aumento de triglicérides, resistencia a la insulina, incremente de la grasa
corporal que podria estar asociado 2 un incremento del riesgo de enfermedad cardiovascular o cerebrovascular,

Medicamento

Efectos adversos frecuentes y graves

Recomendaciones

1, AZT
Zidovudina

Anemia yio neutropenia, nauseas vomitos, cefalea,
astenia, insomnio, vérigo, convulsiones y paresiesia.
Acidosis lactica con estealosis hepdlica es rara
potencizimente grave. Con el uso prolongado micpatia
sintomatica

Recuemio  de reliculocitos,  hemoglobing,
hematocrito, cada 2 semanas duranie el 1%y
2° mes de terapia, v luego en base 2 los
resuliados del paciente,

z, ATE
Lamivudine

Diarrea v ofros disturbios gastrointostinales, cefalea,
fatiga, insomnic, artralgias, mialgias, neuropatia, signos
y sintomas nasales, enzimas hepdticas elevadas, rash,
ficbre, infecciones de oido, nariz v garganta. Se ha
reportado casos falales de acidesis lactica y severa
hepalomegalia con esteatosis, pancreatitis. A dosis
habituales es poco frecuentements 1a neutropenia,

Seguimiento clinico

3. ddl
Didanisina

Les mas frecuentes; diarrea, neurcpatia, fiebre, rash,
dolor abdominal, debilidad, cefalea, nauseas y vomitos,

Reacciones graves de Pancreatitis v acidosls laclica
tque puede ser fatal), hepatopatia con esteatcsis grave,
cambios retinales, neuritis 4ptica y neuropatia periférica.

4, d4T
Estavudina

Sequimiento clinico, Parar la droga. si efectos
tempranos desaparecen 2-12 semanas

Toxicidad en la medula dsea no es una reaccidn
significativa que es una ventajz en comparacién a
Zidovuding sin embargd, neuropatia  periférica  as
dependiente de la dosis v puede limitar la terapia en
muchos pacientes. Ocasionalmenie ¢ ha reporiado
elevacion de fransaminasas en suern. Como otros
analoges de los nucledsidos se ha reponado casos
fatales de acidosis lactica v severa hapatomegalia con
csteatosis. Repories raros de  debilidad, reaccidn
parecida al sindrome de Guillain-Barré asociado con
acidosis lactica, Se ha reportado pancreatitis fatal v no
fatal cuando se usa en combinacidn con didanasina,

Sequimignto clinico
En caso de neuropatia periférica severa
descontinuar el medicameanta v reiniciar a
dosis de 20 mg/dia,

Es ageneralmente bien tolerado. Las reacciones mas
frecuentes fiebre, nauseas, cefalea. Sin embargo, se ha
reportado  reacciones  dérmicas  severas  (necrosis
epidermica  toxica, sindrome de  Stevens-Johnson).
Reacciones  severas  hepatotoxicidad,  incluyendo
necrosis hepatica fatal,

Seguimiento clinlco, enzimas hepaticas

Efectos psiquidtricos v a nivel del sistema nervioso
{verigo. insomnio, desconcentracidn, somnolencia,
suefios  anormales, alucinaciones), elevacidon de
enzimas hepaticas, reacciones dérmicas courre en el
26% de los adultos v 40 % en nifios en guienes |a
incidencia y severidad as alka,

Administracion antes de dormir, estomago
vacia seguimienio clinico. En  reacciones
dérmicas severas con  compromiso  do
mucosa, descamacion, fiebre descontinuar el
medicamento,
Contraindicado
ridazolam,
ergotamina.

con  astemizal,
triazolam v derivados

cisapnda,
de

7.Lopinavir {

Celalea, fatiga, intolerancia gastrica (diarrea, nausea,

Sequimiento clinico, perdfil lipidico v glu_c'u:;s'e__'

Ritonavir vomitos), paresiesia  oral, efectos  de  clase:
IP dislipidemias, lipedisirofia,  hipergliceria;  gestantes;
categoria C. N
Infrecuentemante pancreatitis. i : 1] . L“
. el : L
LENARRA: @ aT1-0220 & AT1-0300470-5867 Avily Arbriutes 1302 Of. 818 Ja8ls Marla- Lima. emall: cenafim@Ecigomic e =
oy ESN-PCITSVIHISIDA R 315-86007ATmee 2342 Av Sgiapofry cdro® &m Jesus Marls- Lima, 1? f
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DICEMID-CENAFIA

MINISTERIC DE SALUD

Bl

FARMACONVIGILANCIA INTENSNA

SP.ESN-PCITSVIH/SIDA

B. NFV 13-20% diarrea, fatiga, cefalea, nauseas, rash, | Mo administrar con amiodarona, astemizol,
MNelfinavir cislipidemia cisaprida, lovastating, ergatarming,
midazolam.  sinvastatina, terfenadina v
| trizzolam. Seguimiento clinico, pertil lipidico
9. 10V 5% Mefrolitiasis, Hiperbilirrubinemia (no asociada a dafno | Seguimiento clinice, sedimento urinario
Indinawvir hepatico), podistrofia, hiperglicemia, Raras: anemia
hemaolitica aguda v hepatitis fatales.
10, ATV Hiperbilirubinemia indirecta, ciarrea y otros sintomas | Seguimiento  clinico, enzimas hepdticas,
Atazanavir gastreintestinales vy cefalea, ECG! Prolongacion de|niveles de bilirrubina, cuidado especial si
intervalo P-R, hiperalicermia, posible mayor sangrado en | existe administracion paralela con agenies
hemofilicos, gue causan prolongacian del P-R (ECG)
1. sQV Todos los Inhibidores de las proteasas se han asociado | Seguimiento clinico,  Control de glicemia,
Saguinavir con hiperglicemia en pacienies con ¢ sin diabetes. Las | perfil lipidico, enzimas hepsticas.
reacciones mas comunes disconfort abdominal, diarrea
¥ nauseas. Menos frecuente anemia, trombocitopenia,
astenia, neuropatia  periférica, vértigo, cenfusitn,
convulsiones, ansiedad, euforiz, alucinaciones, psicosis;
gingivitis, pancreatitis, ulceraciones orales; infecciones
del tracto unnario; iclericia; mialgias
12, RTY Nausea, vomito, diarrea, anorexia, delor abdominal, | Seguimiento  clinico, enzimas  hepaticas,
Ritonavir alleracidn  del gusto, neuropalia  periférica, | glicemia, peri lipidico
hipertrigliceridemia. elevacion de lazs transaminasas

| (hepatilis), parestesias pencrales, cefalea, hiperglicemia

13. Tenofowvir

| Cefalea, diarea, nausea, vomito, flatulenciz, acidosis

ldctica, hepotomegalia con estealosis, dafo tubular
renal (insuficiencia). sindrome de Fanconi.

Seguimento clinies, monitarizar funcidn renal

14. 1P " [intolerancia gastrica (diarrea, nausea, vemitos), rash, | No administar en geslanies, nifios menoras
Imprenavir cefalea, parestesia oral, teratogenicidad ratas, clectos | de 4afos insuficiencia renal o hepatica, no
de clase: dislipidemias, lipodistrofia, hiperglicemia, coadministrar con disulfiran, ni metronidazal,
_ Seguimienta clinice v perfil lipidico, glucosa,
18, FTC Mimimos, Acidosis lactica, esteatosis hepatica. Nauseas, | Seguimiento clinico

Emtricitabina diarrea, rash v cefalea, Hiperpigmentacion de plamas de
los pies v pa!mas de las manos.

Reaccion local on el sitio de |z administracion (dolor,
eritema, prurite, induracion), nadulos o quistes, reaccian
de hipersensibilidad,

Incrementa de  neumonia  bacteriana.  Meuropatia
peritérica, insomnio, disminucidn del peso v apelito,
mialgia v linfadenopatia

1 1874 - 2004 Thomson MICROMEDEX. All rights reserved.

18, IF

Relacidn de siies do aplicacion, masajes del
Enfurtivide

area afeclada.
Con precavcidn en insuficiencia hepatica o
renal.

MICROMEDEX(R) Hezalthcare Series Vol 120
B/2004:,

w.promedicum org/maxcaifmdxhiml exe?&lmopl=mdxhome M 1&SCRNAME=mdxhomeACTL=C \mdmw\mdx
ét.sys

psidos inhibidores de |2 franscriptase reversa (NITR): 1-4

No nuclessidos inhibidores de |a transcriptasa reversa (NNITR):5-6
Tiﬂ Joidores ce Proleasa (IP):7-15
th~ idores de fusion (IF)16

] -\.

N0 SERIO: Manifestaciones clinicas poce significativas o de baja intensidad. que no requieren ninguna medida
terapeutica impeoriante o gue no ameritan suspension de fratamiento.

2, BERIO: Manifestaciones clinicas importanies, sin amenazs inmediata a la vida del paciente pero que reguieren
medidas terapeuticas y/o suspension del fratamiento.

3. GRAVE: Las que producen la muerte, amenazan la vida del paciente, producen incapacidad permanente o

sustancial, reguieren hespitalizacion o prolongan el tiempo de hospitalizacion, producen anomalias cmgemt s O
procesos malignos.

TEENAFIM: B 4715248 & 471 5353-'4?¢-..-..;=?N-.rda Amnales 1302 O1. 312 Jesis Maria- Lima. emalt: cenafimg@digenmis. gob,pe,
ESN-PCITSVIHSIDA & 315-6800,Anoxa 2342 Av Solgvorry coras sin Josts Marla- Lime,
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Anexs NT 11
MEEMID-CENAFIM MINISTER:O DE SALUD DESP-ESN-PCITSVIE/SIDA
F AHP*a-uD‘- IGILAMCES INTENS IV
REPORTE DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS & MEDICAMENTOS ANTIRETROVIRALES
CONFIDENCIAL

| Reporte N¥......ciicviverieinnis JFochade Entrada:.......0......1......ddf mm jaa) (Fara ser lenado por CENARII)

. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD

1. Nombre... OB SN | -1 oo 1] O R LA Teléfono. .
Direccian de SaI.Jd S« S B [ = 1 14 [0 o I 6 P‘rmf ncia.. . .........?_D|s~r|tn...............

o

Il. DATOS DEL PACIENTE

1.Cédigo Unico del F’ac:ente ..................................... .2 Historia Clinica N7 ..

3 Fecha de Nacimienta:, .../, (dd/mimiaal 4. Edad | 5 F'ESD ..Kg. G.Tala...... T, SL.I'} t;crp ( }
8. Raza: (Blanca) [NH(_‘,:.H:I[FKH‘HI’I”H‘] [Me: za) {Ora) Q.SEKD. M { VEL ) 10.,Esta embarazada? si{ Yno{ )
11.Fecha dltima menstruacion:......J/ UL {ddimmfaa) 12 Direccidn(compieta) yo Referencialigiesia, Colegio Etc). ..,

Ili. REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS ANTIRETROVIRALES {RAMA)

Descripoion de lafs) reaceidn (es) adversals) incluir examenes avxiliares relevantes

FECHA INICIO | FECHA FINAL | EXAMENES AUXILIARES
REACCION ADVERSA (ddimmyaa) (ddimmiaa) | RELEVANTES

.

IV. ANTIRETROVIRALES ADMINISTRADOS AL PACIENTE

Marear los medicamenios del esguema de tratamiento administados v en la columna de sospecha MARCAR conuna “S"elo {los) medicamento
(5) sospechoso (3) de producir la RAM.
NOMBRE COMERCIAL SASPE |

O GENERICO o | enanicanre. | pais | ove DOSIS | VIA | FECHA INICIO | FECHA FINAL

Margue ios Medicam | DIARLA ADMI ddimrmiaa defmmiaa
Administracdos(®)

1. ZIDOVUDING | ! i - B
2. LAMIVUIDING : - —

T NEVIRAPINA 1

4. EFAVIREMNZ q

<=1 *‘WUDI'M | . = =
] J.&Nﬁﬁl\lf\ [ |

"G“R"Gh.ﬂ.vr{
11, SAQUINAYIR
1E.»J\I\D NAVIR

.iﬂra? DVLIDINA
S AVUDINA

." ..- 14‘\(

'-'__._-_.-

PARA DESGLOSAR Y ENTREGAR A FARMACIA SEMANALMENTE Fecha de notificacidn: .../ ... /... tdd! mm faa}
REPORTE DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS ANTIRETROVIRALES

*.Cédigo Unico del Paciente:. ... cerereiereesnnniie 20 EOB. i, 3560 M) F L)

4_Establecimiento de salud . iy SDISA nl:us1r|tr_: T’E
8.Reacciones adversas 1‘9"‘1‘\ de iniclo, fl:l:| a flr al, doimm/az; examenas auxiliares relwaniﬂ"s"'




DIGEMID-CENAFIN MINISTERID DE SALUD LDGESP-ESN-PCITSVIH/SIDA
FARMACOVIGILANGIA Il\"[?;'NE!W-u

V. MEDICAMENTOS CONCOMITANTES Y RELEVANTES ADMINISTRADOS AL PACIENTE EN EL ULTIMO
MES, INCLUYENDO AUTOMEDICACION

Enia columna de sospechs MARCAR conuna "5" el o (Ios) medicameants (£) gospechoso (o) de producit la RARM,

Mombre comercial o | Sospe] Fabricante | Pais Dosis | Via! Fecha Inicio] Fecha Finall Indicacion
~ Genérico cha Diaria | odimmiaa dofmmidea | Terapéutica
! !
|
- |' —
| |
¥1.DIAGNOSTICC AL MOMENTO DELA PRESCRIPGION g S ras s s i i i v s sl
D:agﬁ::‘s’t-rc?a al inicio del tratamiento Estadio | CD4 Carga viral | Fechas ¢oimmiaa
Diagnostice al inicio de la RAM Estadio cD4 Carga viral | Fechas dormmiaa
i

VI. OTRAS ENFERMEDADES CONCOMITANTES AL MOMENTO DE LA RAM

( 1 TUBERCULOSIS [ 5. SINDROME DE CONSUMO  { )9 HEPATOPATIA ( J12PROCESO RESFIRATORIO
[ 2. DIARREAS { J6. ANEMIA [ )10, NEOPLASIAS { 113, GASTRITIS

[ 3. DERMATCPATIAS ( )7, ETS: SIFILIS. HERFES {311 ALCOHOLISMO ()14, TABACO

(14, DROGADICCION | 18 ALTER, PSIQUIATRICAS Oy [ P 3] = O SR

VIll. EVOLUCION IX. DESENLACE
1..Remitio la Ral al suspender la 2. Remitit 12 RAM al reducir la LA)Recuperacién sin scocuela
medicacion? dosis? (B)Recuperacidn con secuela
(35 0 INo [ )Mo se suspendio ¢ )51 ( JNo ([ Mo procede (FIALMR no so recupera

o (DiMuerte debido a RAM
3.4 Reaparecio la RAM a3l administrar | 4., Recibio tratamienia para la RAMY ] [CiMuerle, caon contribucién de! medicamenia
de nueve el medicamentc? (MMusrta no relacionada con el medicamento
[ 18i* [ No [ )Desconccido (U]Dmasconm:idn
LL ST JNo { No procede “Describir en observaciones {O)Ctro... 3

2.Cambio de esquema de tratamiento i 6.5 inicid con dosis menoraes ol 7. ¢Pusa en grave rigsgo |3 wdn dE| pec:erne'?
por FARY fratamiento:
{ )8 { No [ )Desconocido sk | INe [ Desconccido { ¥Si* { WNo | )Desconocido
* Describir en obsar\racrcnpq *Describir en observaciones *Describir en ohservaciones
8. Requiric Hospurahzamﬁn") 9, Prolongo hospitalizacién? 10. ¢ Produjo Incapacidad permanente?:
{ ‘ Si° [ No ([ JDesconocido { 18T { No [ )Desconoccido { 18" | Mo { )Desconocido
"Dascribir en observaciones *Describir en ohservaciones “Describir en observaciones

X. OBSERVACIONES ADICIONALES RELEVANTES ) )
Enfermedades crénicas, alorgias, vacunas, Bleraciones NemaiolOGICaS ¥ OITOS.....e.rrsrserrsreriissresseoiise oo ooy

m---------....----------.-.----.-.-.........-----........---.... B T R T TN LR L Ll Ll I

P
T
Fa

Ty

4

JATENS DEL NOTIFICADOR
o ODONTOLOGO () OBSTETRIZ ()} FARMACEUTICO () ENFERMERA (] OO

T

T e e P S e i A L R e e e
4. Fecha dE Nollflmcu:m ...[dd'mm/aa}
i -.-L"Z\
w
vms]‘ UcTIVO: -/'\.\I..\,:
-;&Jﬂ informacitn de este reparie es absolutamente confidencial, e \
Se considera una reaccidn adversa a medicamento (RAM), ta respuesta nociva y no intencional gle ocurre a dosis

normalmente ubilizadas del medicamento con fines profildcticos, de diagndstico, tratamiento o medificacion de una funcién
fisioldgica. Bl abuso, la dependencia e interacciones puedsan ser consideradas como RAM,

3. Notifique todas las RAM serios, o serios, graves o raras, conocidas o desconocidas, I
4. Reporte como medicamento sospechoso el que considera que ha producida la RAM (Wer Anexot ¥ 3 51 I
E.  Siel medicamento en sospecha es gendrico, no deje de mencionar el laboratorio fabricante. J }IJL*“
&. En casos de malformaciones congénitas notifique los farmacos tomados durante la gestacidn, N

7. Notifique siempre las RAM, inclusive si desconcee parie de la informacitn que se solicila, i Vl.l'

B, Indique slempre su lelélono v direccion, para contactarncs con Ud. si es necesario, f |

8. Seconsidera medicamento concomitante a los otras medicamenlos neantirretrovirales para VIH (Secsidn Wi, St

' CENAFIM: & 571-6246 & 471-6350/470-5587Avda Arenales 1302 O 319 Jesds Wearia- Lima. E mall, cenatmagigens goboc.
L A __ESN-POITEVIHISIDA B3 J—f-"'ﬁ.c'" Anexo 2342 Al 5.3 avarw e 188 5/n Jesus Maria- Lima,

/ o / ; /"‘ 30




CHGEMID-CENAFIM

ANERDI N2

MIMISTERIOD DE SALUD
FARMACOVIGILANCIA INTENSIVA

DGSP-ESN-PCITSVIHSIDA

FLUJOGRAMA DEL REFORTE Y EVALUACION DE LAS REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS ANTIRETROVIRALES

YIVIGIWNI HOIOYDHILON

Farmacla/Comité de Dish | i 16sP
Establecimiento :  Farmacovigilancia DIREMID DIGEMID ESK-PCITSUIH/ oMS
de Salud delEstahlecimiento ' perys/vip/ CENAFINI e
de Salud sinA | =
: : i
@ | _ — N ks
¥ 3 Recepsan o | PEITSMIHSIOA | - — Facepeion
heedicn: Moldisacian Cesglosanl Gosrdnacon | Monitorea y |
v Seguimiento T i DIREMID 1 Confirmacién | 1
Reiah —_r i | u{: 2 S de daos At |
Desglosabies !ﬂ 1 -+ i Recepcitn via E-mail
] P . ; de Desglosabies ! !
Fizha ge RAM S———g N i v b !
Ey g noR el Sistematiza |I DIREMID :
Desglosable Informacian v Recepcion de : '
! Envio & DIREWMID 7 laData RAM |1 i i

b PCITSAVIHISION | |

¥ drvioa DIGERMID)
L '

®

+ | v
| | P I
Seguimienic os * | : " Beguimiento da
Ficha RAM f'&——*.l I Ficha RAM |

©

| | " presio
L Ficha AN, iy 'l Recepcion ae
p— L — ! i| laFicha RAM
= vl I !
= . e J | R0 E‘FIGEM i Evaluacién y Cogificaidn |
= | B gl o - : de Flenas FAM CEMAFIM-ESN-PCITSVIHGIDA |
= Envice | Desglosable: ! i e e T b ek i
= Farmaga LI e | | ¥
o : '
= l ! | Sislemntizacion Y
= : e o7 i Base de Dalos
o Recopcidn de ' [Repane v Evaluacin) @ !
; la Ficha H,-"\;'I 1 e las RAM P ]
y ool o DISA 5
E . (DIREMIEY) : ”’G!. Y — 3T _®W"
m ! el | |a|;.|:ra._|t-n ¥ F.Jblc,a-..h‘.ln
= @ | Informe Perigdico n Inr\::metP‘errbdm dul
| de RAN antiretrovirales | R RIEARINRS: | ;
1 | I
I i | I !

PCITEVIHSIDA

Ficha del Reparie de Sospecha de RAM Antiretrovirales complets desde el inicio de la RAM hasta a1 final
Recepcitn de la Ficha RAM Antiretrovirales completa y envic a la DIREMID de las DISAS
Coordinacion entre el PCITSAVIHSIDA v la DIREMID, v envio de la Ficha RAM Antiretrovirales completa a DIGEMID
Recepsion, Evaluacion y Codificacidn del Repore de Sospecha de

Sisternatizacien y lenado de la Base de Dates del Reporte v Evaluacian de la Ficha RAM Antiretrovirales (CENAFIN,
Ernvid de Base de Datos a OMS (CENAF M)
Elaboracion y publicacidn del Infarme Parddics de las RAM antiretrovirales (CENAFIM)
Recepcitn del Informe Penddico ge RAM antiretovirales (ESN-PCITSVIHISIDA)

_‘_}f‘\ n'ﬁll-

Metificacian v Gequem enta del Reporte de Sospecha de RAM Antretrovirales desde el inicio de 1a RAM hasta el final
{realizado por el médico en el Establecimiento e Salud),

Envio del Desglosable a Farmacia del Establecimiente ce Salud
Recepcitn del Desglosable en Farmacia del Eslablecimienta de Salud
Sistematizacion de |a infarmacien y envio vla E-mail de la informacicn del Desglosable a la DIREMID y al coardinader dal
FCITSNVIH/SIDA de las DISAS
Envio via E-mall de la informacion del Desglosable @ ESN-PCITS/AVIM/EIDA de ia DGSP
Ervio via E-mall de la informacion del Desglasable a CENAFIM de la DIGEMID
Recepcidn via electronica de la informacicén del desglzsable de la Fichs RAM (CENAFIM
Seguimiento y Coordinacian can la DIREMID de las DISAS hasta ebterer la Ficha RAM Antiretrovirales completa
Recepcidn via electronica de la informacién del Desglozable de la Ficha RAM para Monilores y Confirmacion de datos
(ESN-PCITSVIH/SIDA)
Seguimiento del Desglozable hasta oblener Iz Ficha RAM Antiretrovirales completa

RAM Antiretrovicales par CENAFIN v ESN-

CENAFIM

@ ATI-E245

ESM- F"GI'F'E-‘-JI HEIDAE 315-B6

w0 471-63520470-5957 AvdaATENE les 1302 Of, 319 Jesds Mara- Lima. emalh

cenahm@dizemid ggb.pe.
00, Arnexa 2242 Av Galaverry cdrall sin Jeais Maria- Lima,
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APENDICE

Sistema de Clasificacion Revisada de Infeccion por VIH y Definicién de Caso
de SIDA para Vigilancia de Adolescentes y Adultos 1993

Categorias Clinicas

Asintomatico, i Sintomatico, pero Condiciones
Categorias segun Infeccion Primaria no en condicion Ao | Indicadoras de
Celulas T CD4 (aguda) o LPG c SIDA

1. 2500 cellmm® ;

2. 200 - 499 cell mm®

5;.-'---:2(]{] cellmm?® 1::onteo dess

Ilnfomics mdlcadur,SIDA
Fuente MMWR Morb Mrﬂal Wkl:.-r rep 1992 d'i{FZF-‘. } 1-19

CATEGORIAS CLINICAS PARA ADULTOS CON INFECCION POR VIH

CATEGORIA CLINICA A

Una o mas condiciones con infeccién por VIH documentada excluidas las condiciores de las
categorias By C;

= nfeccion asintomatica

= Linfadencpatia Generalizada Persistente (LGP}

e Infeccion (primaria) aguda por VIH

CATEGORIA CLINICA B

luye condiciones sintematicas, no incluidas en A ni en C, gue cumplan al menos uno de
4 siguientes criterios:

Las condiciones son atribuibles a la infeccion por VIH o indicadoras de un defecto de
inmunidad celular.

= Las condiciones con curso clinico o manejo complicade por la infeccién por VIH.

Entre las condiciones de la categoria B se incluyen (aungue no se limitan a ella) las
IQULE‘WiES

Angiomatosis bacilar

Candidiasis orofaringea

* Vulvovaginitis candidiasica persistente, frecuente o de pobre respuesta a terapia.

= Displasia cervical (moderada o severa)/carcinoma cervical in situ

= Sintomas constitucionales tales como fiebre (>de 38.5°C) o diarrea de duracion mayor
de un mes

» |leucoplasia vellosa




» Virus Herpes Zoster implicando al menos dos episodios distintes © mas de un
dermatoma,

» Purpura Trombocitopénica |diopatica

» Listeriosis

« Enfermedad inflamatoria pélvica particularmente si esta complicada con abscesos tubo —
ovaricos

= Neuropatia periférica

CATEGORIA CLINICA C

Condiciones incluidas en la definicidn de caso de SIDA para vigilancia — CDC 1983

= Infecciones bacterianas, miitiples o recurrente

« Candidiasis de bronquios, traquea o pulmones

« Candidiasis esofagica

=  Cancer cervical invasivo

» Coccidiodomicosis, diseminada o extrapulmonar
Criptococosis, extropulmonar

= Criptosporidiosis intestinal cronica (> de un mes de duracion)

» Complejo Mycobacterium avium - intracelullare o M Kansasi, diseminado o
extrapulmonar

+ Citomegalovirus, retinitis (con compromise de la vision)

« Enfermedad por citomegalovirus (no incluye hepatica, esplénica ni linfatica)

= Encefalopatia relacionada al VIH

* Herpes simplex, dlcera(s) cronicals) (> de un mes de duracién); o bronguitis, neumonitis
o esofagitis

= Histoplasmosis, diseminada o extrapulmonar

= lsosporiasis intestinal cronica (> de un mes de duracitn}

= Linforna de BurKitt (o término equivalente)

* Linfoma inmunobléstico {o términc equivalente)

* Linfoma primario cerebral

= Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva

* Mycobacteriium tuberculosis, de cualguier localizacion (pulmonar o exirapulmonar)

tras especies no determinadas de Mycobacterium, diseminadas o extrapulmonar

Neumonia por Pneumocystis carinii

Neumonia recurrente

Neurmnonia intersticial linfoide yio hiperplasia linfoide pulmonar

Sarcoma de Kaposi

Septicemia recurrente por salmonella

Sindrome de consumao por VIH

Toxoplasmosis cerebral,

i






