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Poder Ejeculivo
Ministerio de Salud Pública y Bieneslot Social

l-
Resotución S.G. N" /^108, -

POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROTOCOTO DE PREVENCION DE INFECCION
RESPIRATORIA AGUOA GRAVE POR VIRUS STNCMAT RESPIRATORIO -
ADMINISTRACIóN DE PALIVIZUMAB, Y SE DISPONE SU IMPI.EMENTACIóN.

Asunción, O7: deagosto de2023.-

VISTO:

La nota DGPS No 141, de fecha 27 de junio de 2023, de la Dirección General de
Programas de Salud, por medio de la cual man¡f¡esta que el Protocolo propuesto busca

implementar una estrategia que contribuya a mejorar las habilidades de los profeslonales que

trabajan por la salud infantil para ofrecer una atención integral al niño y a la n¡ña con énfasis
en las Infecciones respiratorias agudas graves por virus sincit¡al resp¡ratorio, reduciendo la

morb¡mortal¡dad en población pediátrica de alto r¡esgo e ¡mpactando en los costos que causan

al sistema de salud; y

CONSIDERANDO:

Que la Constitución de la República del Paraguay, en su Art. 68o encomienda al Estado
paraguayo la protección y promoción de la salud como derecho fundamental de la persona y
en interés de la comunidad, y en su Art. 690 enuncia que se promoverá un sistema nacional

de salud que ejecute acc¡ones sanitarias ¡ntegradas, con políticas que posibiliten la
concertación, la coordinación y la complementación de programas y recursos del sector
público y privado.

Que la Ley No 836i1980, Códlgo Sanitar¡o, establece que: "...Art. 30 El Minister¡o de
Salud Pública y B¡enestar Social... es la más alta dependencia del Estado competente en

materia de salud y aspectos fundamentales del bienestar social. Art. 40 La autoridad de Salud

será ejercida por el Ministro de Salud PÚblica y Bienestar Social, con la responsabilidad y
atr¡buciones de cumplir y hacer cumplir las disposiciones prev¡stas en este Código y su

reglamentac¡ón...".

Que la Ley No 57/1990, que aprueba la Convenclón de las Naciones Unidas sobre los

Derechos del Niño, en su Art. 24 establece que los Estados Parte asegurarán la plena apllcación
del derecho del niño al disfrute del más alto nivel posible de salud y, en particular, "adoptarán

las medidas apropiadas para a) Reducir la mortalidad ¡nfantil y en la niñez; y b) Asegurar la

prestación de la as¡stencia médica y la atención sanitaria que sean necesar¡as a todos los

niños, haciendo hincapié en el desarrollo de la atención primaria de la salud...".

Que la Ley 1680 /2011, Código de la Niñez y la Adolescencia, en el Art. 13 dispone: "El

niño o adolescente t¡ene derecho a la atención de su salud ñsica y mental, a recibir asistenc¡a

médica necesaria y a acceder en igualdad de condiciones a los servic¡os y acciones de
promoción, información, protección, diagnóstico precoz, tratamiento oportuno y recuperación

de la salud".

aue el Protocolo de Prevención de Infección Respirator¡a Aguda Grave por Virus Sincitial

Resp¡rato rio - Administrac¡ón de PALIVZUMAB, redactado por el equipo técnico de la Dirección
la Dirección General de
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Poder Ejeculivt
Ministeio de Salud Pública ¡' Bienesla¡ Sociol

R ¿ sol uc i ó n S. G. N":-!_!-

POR tA CUAL SE APRUEBA EL PROTOCOLO DE PREVENCIóN DE INFECCIóN
RESPIRATORIA AGUDA GRAVE POR VIRUS SINCMAT RESPIRATORIO -
ADMINISTRACIóN DE PALIVIZUMAB, Y SE DISPONE SU IMPLEMENTACIóN.

Asunción, 01" ¿e agosto de 2023.-

Programas de Salud, tiene como objetivo la reducción de la morbimortalidad pediátr¡ca

mediante la atención integral al niño y a la niña, con énfasis en las Infecciones respirator¡as
agudas graves por virus sincit¡al respiratorio.

Que las infecciones respirator¡as representan mundialmente una de las primeras causas

de consulta médica ambulator¡a e internación, encontrándose a su vez entre los compromisos
asumidos con la firma de los Objetivos de Desarrollo Sosten¡ble para la reducción de la

mortalidad infantil por causas preven¡bles.

Que el objetivo del Protocolo propuesto forma parte de las acciones para el logro de
las metas establecidas en la Política Nacional de Salud 2015-2030, y en el Plan Nacional de
Desarrollo 2030.

Que en la PolÍtica Nacional de Salud, aprobada por Decreto No 4541/2015, e

implementada y aplicada por Resolución S.G. 612/2015, se destaca la Estrategia l "Fortalecer
la Rectoría y Gobernanza", donde se menciona especÍficamente el fortaleclmiento de las

acciones de protección soc¡al con énfasls en los grupos etar¡os del clclo vital (niños/as,
adolescentes y adultos mayores); y la Estrateg¡a 2 "Fortalec¡m¡ento de la atención primaria de
la salud articulada en redes integradas e integrales" que señala la consolidación de los modelos
de atención, gestión y gobernanza para asegurar la Atenc¡ón Integral e Integrada con enfoque
en determinantes soc¡ales, en todo el ciclo vital de la persona.

Que se requiere gue los profes¡onales de la salud que trabajan por la salud infantil,
adquieran mejor información, conocim¡ento y habilidades para ofrecer una atención integral al
niño y a la niña con énfasis en las ¡nfecc¡ones resp¡rator¡as aguda grave por virus sincitial
resp i ratorio.

Que por Decreto 21376/1998, Salud Pública como institución, se constituye en el ente
rector de la polÍtica sanitaria nacional, con la responsabilidad de apoyar la conducción del
Sistema Nacional de Salud en base a una sólida capacidad normativa y con la promoción de
recursos humanos capacitados.

Que en concordanc¡a con lo preceptuado en el Art. 242 de la Constitución de la
República del Paraguay, el Decreto No 21376/1998, en su Art. 19, dispone que compete al
Min¡stro de Salud Pública y Bienestar Social ejercer la administración de la Inst¡tuc¡ón; y en
su Art. 20, establece las funciones específicas del Ministro de Salud Pública y Bienestar Soc¡al,
en el numeral 6) la de ejercer la administración general de la Institución como Ordenador de
Gastos y responsable de los recursos humanos, físicos y financieros, y en el numeral 7) le
asigna la función de d¡ctar resoluciones que regulen la actividad de los diversos programas y
servicios, reglamente su organización y determ¡ne sus funciones.
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Poder Ejeculivo
Ministerio de Solud Pública y Bienesn¡ Social

1-.
Resolución S.G. N"AIL

POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROTOCOTO DE PREVENCIóN DE INFECCIóN
RESPIRATORIA AGUDA GRAVE POR VIRUS SINCMAL RESPIRATORIO -
ADMINISTRACIóN DE PALTVIZUMAB, Y SE DISPONE SU IMPLEMENTACIóN.

Asunción, O?' de ago*o de 2023.-

Que la Dirección General de Asesoría Jurídica, según Dictamen A'J' No 974, de fecha

14 de julio de 2023, ha em¡tido su parecer favorable para la firma de la presente Resolución.

POR TANTO, en ejerc¡c¡o de sus atribuciones legales;

EL MINISTRO DE SATUD PúBIICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 10. Aprobar el Protocolo de Prevención de Infección Respirator¡a Aguda Grave por

V¡rus Sinc¡tial Respiratorlo - Administración de PALIVIZUMAB, el cual forma
parte como Anexo de la presente Resolución.

Artículo 20. Disponer la ¡mplementación del Protocolo aprobado en el Artículo 1o de la

presente Resolución. en los establecimientos que forman parte del Sistema

Nacional de Salud.

Artículo 30, Encomendar a la Dirección de Salud Integral de la Niñez y la Adolescencia,

dependiente de la Dirección General de Programas de Salud, el mon¡toreo y
evaluación del documento aprobado en la presente normatlva, con apoyo de la
Dirección General de Desarrollo de Servicios y Redes de Salud.

Artículo 40. Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.

DR. SAR BORBA VARGAS
MINISTRO

Página 3 de 3

§l ry1,9."¡P

/sñro.
stMESE Ne 122.436/2023



PROTOCOLO dE PREVENCION dE INFECCIÓN RESPIRATORIA
AGUDA GRAVE POR VIRUS SINCITIAL RESPIRATORIO

ADMINISTRACIÓN DE PALIVIZUMAB

AGOSTO

2023
ABOG, GU R"'GGIO

SE EÑ-RAL

1,

MtNtsrERto DE SALUD púBLtcA y BTENESTAR soctAl

Direcc¡ón General de Programas de Salud

Dirección de Salud lntegral de la Niñez y la Adolescencia



EQUIPO TECNICO REDACTOR

D¡recc¡ón de Salud lnteg¡al de la N¡ñez y la Adolescenc¡a
Dra. zully Suárez
Dra Marie lfiazábel
Dra. Mirian Ort¡goza

Dra. Norma Boia
L¡c. Angél¡ca González Gaona
Dra. Natal¡a Duarte

Hospital Matemo lnfant¡l San Pablo
Dra. Ana Arrechea
Dra. Rosanna Fonseca

Hospital General Ped¡átrico Niños de Acosta Ñu
Dra. Soledad Álvarez

Hospital General Barr¡o Obrero
Dr. Rodrigo Váldez

Hosp¡tal Nacional de ltaugua
Dra. l\ilargarita Krutleld

Hosp¡tal Regional de Coronel Ov¡edo
Dra. Myrian Borja

COLABORADORES

Direcc¡ón General de Gest¡ón de lnsumos Estratég¡cos en Salud
Dra. Patricia Luraschi
Dra. lrene Benitez

Programa Nacional de Prevenc¡ón, V¡g¡lanc¡a y control de lnfecc¡ones Hosp¡talarias
Q.F. Ana Laura Núñez
Dr. Adrián Coronel lvlartinez

A8OG. GU R'.GGIO

2



INDICE

lntroducción.
Objetivo General.
Objetivos Específicos.
Alcance.
Medidas Generales de Prevención.
Med¡das Específicas de Prevención.

- Palivizumab.
- Presentación.
- Dosis y vía de administración.
- Precauciones especiales de conservación.
- Efectos colaterales.
- Contraindicaciones.
- Uso slmultaneo con otras vacunas y fármacos.
- lndicaciones.
- Consideracionesgenerales.
- Periodo de aplicación.
- Organización de las jornadas de aplicac¡ón de Pa¡ivizumab.

- Red integrada de Servicios para Cobertura con Palivizumab
- Bibliografía.
- Anexos.

ABOG. GU

4

5

o
t)

7

7

ó

ó

I
o

I
11

11

12

14

16

18

R^.GGIO

3



INTRODUCCION

Las infecciones respiratorias representan mundialmente una de las primeras causas de
consulta méd¡ca ambulatoria y de ¡nternac¡ón, encontrándose a su vez entre las
primeras causas de mortal¡dad infantil. En su mayoría estas ¡nfecciones son secundarias
a infecciones virales, siendo los más frecuentes lnfluenza, Parainfluenza,
Metaneumovirus, SARS CoV-2, Adenovirus y Virus Sinc¡tial Resp¡ratorio (VRS).

Se estima que en todo el mundo hay cada año 33.8 millones de infecciones respiratorias
por VSR en niños menores de 5 años, lo que lleva a 3.4 millones de ¡ngresos

hospitalarios y de 66.000 a 199.000 muertes. En nuestro país de los casos identificados

de infecciones respiratorias por VSR, el 84% corresponden a menores de 5 años y de

estos el 72% a menores de 2 años

El Virus Sincitial Respiratorio (VRS) es un RNA virus de la familia de paramixovirus,

contiene proteínas de superficie (G) y de fus¡ón (F) que provocan falla de actividad de

neuraminidasa y de hemaglutininas de las células infectadas y es el agente etiológico

más frecuente de infección respiratoria aguda baja, siendo la bronquiolitis la forma

clínica más habitual de presentación en niños menores de 2 años de edad; con una

incidencia máxima entre los 2 y los 6 meses. Aunque la infección por VSR es

autolimitada, ¡nduce daño persistente de las vías resp¡ratorias e h¡perreactividad

bronquial y puede ocasionar en los niños enfermedad grave e ¡ncluso la muerte;
particularmente, en aquellos con factores de r¡esgo como la displasia broncopulmonar y
la card¡opatía congénita.

Es posible que una infección por VRS en Recién Nacidos Prematuros, pueda alterar la

función pulmonar durante la infancia, adolescencia e incluso la edad adulta, con un

aumento de la prevalencia de sibilancias y asma en la primera infancia, afectando por

tanto la calidad de vida del individuo.

Una vez adquirida la infección, existen escasas opciones terapéuticas para controlar la

enfermedad respiratoria por VSR. El tratamiento es sintomático y de sostén, ya que no

se dispone de drogas ant¡virales específicas.

Actualmente, la inmunización pasiva con el anticuerpo monoclonal específico
(Palivizumab) constituye la intervención más importante para reduc¡r la enfermedad
grave por VSR en niños de alto riesgo debido a la ausencia aún, de una vacuna y la
posib¡lidad de realizar quimioprofilaxis.

Evidencia de alta cal¡dad muestra que el Palivizumab es efectivo en Ia reducción del

número de hospital¡zac¡ones y de ingresos en terapia intensiva de pacientes prematuros

y con cardiopatías hemodinámicamante s¡gnificativas, aunque s¡n impacto en la

mortalidad, con eflcacia comprobada en la reducción de las ¡nternaciones de neonatos

de alto riesgo1,2,3.

Las guías de práctica clínica utilizadas en países de América Lat¡na y el Caribe y

revisados para la elaboración de este documento, coinciden en la recomendación del

uso de Palivizumab durante Ia temporada de VSR en pacientes con alto riq§grc.&l RT.GGIC

O GENERAIinfecciones severas.
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> lmplementar una estrategia que contribuya a reducir Ia morbimortalidad por

infección secundaria a VSR en la población ped¡átrica de alto r¡esgo e impactar
) en los costos que causa al s¡stema de salud.

i ldentificar a la población pediátrica de riesgo para infección respiratoria aguda
grave (IRAG) por VSR

> Promover las medidas generales para prevenir las IRAG por VSR
) Proporcionar medidas específicas para prevenir las IRAG por VSR
> Establecer los mecanismos a ser implementados para garant¡zar el acceso a la

inmunización pasiva

ALCANCE

! Las medidas generales de prevención especificadas en esta guía, serán de

cumplimiento en todos los establecimientos de salud de la RllSS.
) Las medidas específicas proporcionadas, serán de cumplimiento en los

establecimientos de salud d¡spuestos en este documento para la captación de la

población de r¡esgo y la admin¡stración del anticuerpo monoclonal (Palivizumab).

MEDIDAS GENERALES DE PREVENCION A SER PROMOCIONADAS EN

Las medidas generales a ser implementadas en todos los establecimientos de salud de
la RllSS, se enfocan en dism¡nuir los factores de riesgo en la población vulnerable de
adquirir ¡nfecciones respiratorias agudas graves e ¡ncluyen acciones a nivel comunitario
y fam¡liar.

Los factores de riesgo que se han asociado con más frecuencia a las IRAG son: el

nacim¡ento prematuro, el hac¡nam¡ento, la desnutrición, la edad menor de seis meses,

la presencia de fumadores en la casa, la asistencia a espac¡os de desarrollo infantil y la
ausencia de lactancia materna, por lo cual se recomienda erfializar a los padres o
cuidadores principales del niño menor de dos años, llevar a cabo las siguientes medidas:

1. Sostener la lactancia materna exclusiva como mínimo hasta los 6 meses y la
lactancia materna continuada como mínimo hasta los 2 años. A8oG. GUI

Lavarse las manos con agua y jabón antes de tener contacto con el niño, s¡c

Ev¡tar la exposic¡ón a humo de tabaco, sahumerios, braseros y otros
contaminantes en el entorno familiar y comunilario.
Evitar el hacinamiento, la as¡stencia a jardines maternales y lugares públicos
cerrados.
Asistir al establec¡miento de salud para los controles establecidos en el
calendario de la Libreta de Salud del Niño y de la Niña.

IENZA RAGOIO
GENERA!2
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OBJETIVO GENERAL

OBJETIVOS ESPECíFICOS

TODOS LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD
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6. En la consulta pediátr¡ca ambulator¡a de control, priorizar la atenc¡ón de
pacientes con factores de riesgo para IRAG, para d¡sminu¡r el contacto con otros
niños que pueden estar atravesando enfermedades respirator¡as.

7. Ante la presencia de síntomas compatibles con infección respiratoria aguda,
acudir al consultorio dentro de las 24 horas de ¡niciados los síntomas.

8. Acudir a los puestos de vacunación según la recomendación del ped¡atra y

conforme al calendario de vacunac¡ón regular del Programa Ampliado de
lnmunizaciones (PAl)

9. Cumplir con el calendario de inmunoprofilaxis con palivizumab de aquellos
pacientes de riesgo con criterios de inclusión.

Siendo e/ nacimiento prematuro uno de los factores de riesgo de mayor
implicancia, es fundamental incrementar los esfuerzos or¡entados a la reducción
de los partos prematuros brindando una atención de calidad a Ia mujer en edad
féttil durante el periodo preconcepcional y durante la gestación, según las normas
min i steri al es v igentes.

Se consideran:

Establecimientos de salud centinelas a aquellos encargados de la solicitud de compra,
d¡stribución y administración del Palivizumab.

Establecimientos de salud satélites a aquellos que reciben las ampollas de Palivizumab
mediante transferencia o que derivan su población de riesgo a los establec¡mientos de
salud centinelas.

PALIVIZUMAB

En nuestro país se recomienda aplicar Palivizumab a la población de r¡esgo para

disminuir la posib¡lidad de desarrollar formas graves de infección respiratoria y reducir

el requerimiento y días de internación.

El Palivizumab es un anticuerpo (inmunoglobulina) monoclonal humanizado produgid^o

por tecnología de ADN recombinante que confiere inmunidad pasiva contra el ffite
evitando la formación de sincicios y la adherencia al epitelio respiratorio una vez que el

virus ha infectado al huésped.

R¡.GGIO

O GENERAL
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El profesional de Ia salud, debe realizar la atención de seguimiento del recién nacido de
riesgo por consultorio ambulatorio, según lo establece el Manual de Atención Neonatal,

direccionando a los Servicios de lntervenc¡ón Temprana (SlT) para estimulación y

fis¡oterapia según corresponda y dest¡nar suflciente tiempo para explicar a los padres o
cuidadores pr¡ncipales que cada una de estas medidas representa una acción
fundamental en la prevención de las infecciones respiratorias agudas.

MEDIDAS ESPECíFICAS DE PREVENCIÓN A SER IMPLEMENTADAS EN LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD CENTINELAS Y SATÉLITES



Su uso está aprobado por la Adm¡nistración de Medicamentos y Alimentos de los
Estados Un¡dos (FDA por sus siglas en ingles) y por la Agenc¡a Europea de
Medicamentos (EMA por sus siglas en ingles) para la prevención de enfermedades
respirator¡as causadas por VSR en pacientes pediátricos con alto r¡esgo de desarrollar
formas severas.

En pac¡entes prematuros con o sin d¡splasia broncopulmonar, el Palivizumab reduce el

55% de las admisiones hospitalarias. En prematuros con d¡splasia broncopulmonar, la

efectividad del Palivizumab para prevenir la enfermedad grave y disminuir el riesgo de
hospitalización por infecc¡ón del VSR es 39%. Como profllaxis para infecc¡ón por VSR,
en pacientes menores de 24 meses con cardiopatía congén¡ta y descompensación
hemodinámica disminuye hasta un 45% la frecuenc¡a de admisiones hospitalarias; y en

un 56% el total de días de hospitalización.

Se presentan en viales de lml que contienen 100 mg de Palivizumab, L- histidina 3,9

mg; Glic¡na 0,12 mg, Acido clorhídrico c.s. para ajuste de pH; Agua para ¡nyectable c.s.

No contiene conservantes.

FORMA FARMACÉUTICA

Solución inyectable, trasparente.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACIÓN

La dosis es 15 mg / k¡logramo de peso corporal por dosis

Se administra únicamente por vía ¡ntramuscular, en la región anterolateral del muslo

Cálculo de la dosis mensual de Palivizumab a aplicar, en mililitros (frasco ampolla de

100 mg): 15 mg x peso del niño (kg) dividido 100 da como resuttado los ml a ser
administrados

Ejemplo: lactante menorde 5 kilogramos de peso corporal (sin ropa). Se multiplica este
peso (5) por la dosis en mg/kp (15) x15=7 El valor obtenido indica la cantidad en

mg que debe recibir el pac¡ente; este valor se divide por la concentración del vial en mg

/ ml (100) o sea 75 / 100 = 0.75 ml que ind¡ca el volumen a ser extraído de la ampolla y

a ser administrado inmediatamente. Para extraer el volumen indicado se utiliza una

.jeringa de insul¡na que permite medir con exactitud volúmenes pequeños. El paciente

del ejemplo recibirá 75 Ul utilizando una jeringa de insulina de 100UI con aguja

desmontable.

El producto no se diluye, y el vial no se agita

El fármaco debe utilizarse en forma inmediata luego de la apertura de la ampolla, esto
se debe a que no cuenta con conservantes.

AAOG. GUIDO
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La ampolla se debe conservar en la heladera (entre 2oC-8oC). No colocar en la puerta

de la heladera. No se debe congelar. Conservar el vial en el embalaje original para
protegerlo de Ia luz.

Se denomina "cadena de frío" al conjunto de los procesos de tipo logístico que permiten

mantener la temperatura de conservación de los medicamentos termolábiles dentro del

rango estipulado en la ficha técnica durante toda la vida útil del fármaco, desde su
fabricación hasta su administración.

Las interrupciones accidentales en la cadena de frío comprometen la estabilidad del
fármaco, su eficacia y su segur¡dad en un grado variable en función de sus
caracterÍsticas, de la temperatura máxima o mín¡ma registrada y del tiempo que haya

estado expuesto a esa temperatura, pudiendo comprometer los efectos farmacológicos
y ocasionar importantes pérdidas económicas para el sistema sanitario, dado su elevado
costo. En general el Palivizumab conserva su estabilidad hasta 2 semanas fuera de la
heladera si la temperatura se mantiene por debajo de 25oC. Se recomienda que cada
incidente (rotura de la cadena de frío) sea considerado de manera individual para cada
lote del producto, consultando con el fabricante o laboratorio representante.

Las reacciones adversas medicamentosas (RAM) informadas en los estudios realizados
en lactantes prematuros con o sin displasia broncopulmonar fueron similares en los
grupos con Palivizumab y con placebo. La mayoría de las reacciones adversas fueron
transitorias, y leves a moderadas, A continuación, se describen los efectos adversos
evidenc¡ados según frecuencia.

Efectos adversos frecuentes (>1/100 a >1/10)
. Er¡tema en el sitio de inyecc¡ón
. F¡ebre
.lnitabilidad
Efectos adversos infrecuentes (> 1/1000 a <1/100)

!BOG, GUIDO
SE
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INCOMPATIBILIDAD

Este medicamento no debe mezclarse con otros med¡camentos en la misma jeringa.

PERíODO DE VALIDEZ

El periodo de validez es de 3 años a partir de la fabricación. Verificar siempre el lote y

la fecha de vencim¡ento antes de su administración.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN

Respetar las condiciones de almacenamiento y conservación establecidas por el

fabricante y descritas en la flcha técn¡ca garant¡za, tanto la estabilidad como el

mantenimiento de Ia eficacia y Ia segundad del producto hasta la fecha de vencimiento.
Por tanto se debe observar en todo momento la integridad de la cadena de fr¡o.

EFECTOS COLATERALES



. Respiratorio: rin¡t¡s, ¡nfección de vías aéreas superiores, tos, sib¡lancias

. Piel y partes blandas: exantema inespecífico, dolor en el sitio de inyección

. Gastrointest¡nal: diarrea, vóm¡tos, constipación

. Otros: astenia, somnolencia

Los profesionales de la salud deben notiflcar toda sospecha de reacciones adversas a

la Dirección Nacional de Vigilancia de la Salud de acuerdo a la Ley 1119/97 y sus
actualizaciones. La notificación puede realizarse en línea al acceder al siguiente enlace
hüps://www. mspbs. gov. pyldnvs/8_farmacovigilancia. html

El Pal¡vizumab está contra¡nd¡cado ante:
. h¡persensibilidad conocida al producto o a alguno de sus excipientes
. hipersensibilidad conocida a otros anticuerpos monoclonales humanos

No se evidenció ¡nterferencia en la respuesta a las vacunas ante la administrac¡ón
simultánea o d¡ferida. Puede administrarse con vacunas del esquema regular de
vacunación.

El elevado costo de cada ampo¡la o vial para la administración rut¡naria, obliga a real¡zar
un anális¡s de impacto, costo-eflcacia, costo-efectividad y establecer criter¡os
especificos para su administrac¡ón.

En el año 1998, la Academia Americana de Pediatría (AAP) publicó la primera
recomendación para el uso de Palivizumab, que determ¡nó la edad de cobertura con
profilaxis pasiva de los prematuros con y sin displasia broncopulmonar (DBp) y que
incluyó a los recién nac¡dos de 33 a 35 semanas que presentaban factores de riesgo.

En el año 2003, se incorpora en las recomendaciones para profilaxis a los niños
menores de 2 años con card¡opatía congénita hemodinámicamente significativa (CCHS)

ABOG, GUI
La última actualizac¡ón de estas recomendaciones se publicó en el mes de ag
2014

Para el logro del objet¡vo establecido en esta guía, la población de r¡esgo que será
objeto de inmunoprofilaxis pasiva con Palivizumab, queda definida por los
s¡guientes cr¡ter¡os:

IZA RAGGIO
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Posterior a la administración de Pal¡v¡zumab se han informado reacc¡ones alérgicas,
incluyendo casos a¡slados de shock anafiláctico, asÍ como también reacciones de
h¡persensibil¡dad aguda grave con la primera adm¡nistración o con dosis subsiguientes.
En estos casos se sugiere discontinuar permanentemente la aplicación del producto.

NOTIFICACIÓN DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS

CONTRAINDICACIONES

USO SIMULTÁNEO CON OTRAS VACUNAS O FÁRMACOS

IN DICACIONES



A- Niños o n¡ñas con antecedente de nacimiento <29 semanas de edad
gestacional y peso de nacimiento < de 1000 gramos que al ¡nicio de la

temporada de circulación del VSR (abril) tengan < de 12 meses de edad

cronológica. Entiéndase, los nacidos entre los meses de abril a diciembre del

año previo a la jornada de ¡nmunización y los nacidos de enero a marzo del año

en curso.

B- Niños o niñas con antecedente de nacimiento Í32 semanas de edad
gestacional y peso de nacim¡ento < de 1500 gramos que al inicio de la
temporada de circulación del VSR (abril) tengan < de 6 meses de edad

cronológica. Entiéndase, los nacidos entre los meses de octubre a diciembre del

año previo a la jornada de inmunización y los nacidos de enero a mazo del año

en curso.

C- Niños o niñas menores de 1 año con DBP (nacidos antes de las 32 semanas

de gestación y que hayan requerido oxigeno suplementa¡io >21oA los primeros

28 días después del nacimiento)

D- Niños o niñas menores de 2 años que hayan requerido tratamiento (suplemento

de 02, cort¡coterapia crón¡ca, broncodilatadores, diuréticos) en los 6 meses

anteriores al inicio de Ia estación de VRS o que sean dados de alta durante ella.

E- Niños menores de 1 año con enfermedad cardiológica que cumplan, al

menos, uno de los siguientes c[iterios o diagnósticos:
. Cardiopatía congénita cianótica o ac¡anótica, no intervenidos o con cardiopatía

congénita compleia parcialmente corregida que presenten Hipertens¡ón

Pulmonar moderada-severa, insuficiencia card¡aca, hipoxem¡a

. Hipertensión Pulmonar moderada severa.

. Corrección quirúrgica con lesiones residuales hemodinámicamente s¡gnificativas

y/o antecedente de complicaciones pulmonares graves con necesidad de

ventilac¡ón mecánica prolongada.

. Tratamiento médico por miocardiopatías.

. Cardiopatia con ingreso programado para procedimiento diagnóstico

(cateterismo) o terapéutico durante la estación de riesgo.

. Postrasplantecardíaco

Los pacientes con cardiopatía congénita que estuviesen recibiendo profilaxis con

Paliv¡zumab y que deben ser sometidos a cirugía con bomba de circulación

extracorpórea durante la estac¡ón de circulación de VRS deben recibir la dosis

correspondiente tan pronto como sea posible luego de la c¡rugía, sin susffiruJg'udo

esquema profiláctico en curso y completar según lo indicado anteriormenle SECRE

F- Niños o niñas con edad comprendida entre los '12 y los 24 meses, con

cardiopatía Congénita Hemodinamicante Significativa - CCHS, se

recom¡enda que la indicación de profilaxis con Palivizumab sea realizada por el

cardiólogo de cabecera en forma individualizada

. Cardiopatía corregidas con lesiones residuales significativas

. Cardiopatías congénitas no corregidas o paliadas.

R^,GOlO
NERAI
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Hipertensión Pulmonar signiflcaliva
Cardiopatía e inmunodeflciencia congénita o adquirida

CONSIDERACIONES GENERALES

Hasta la fecha no existen estudios concluyentes con buen nivel de evidencia que
justifiquen su uso sistemático y generalizado en pacientes con fibrosis quística o
malformaciones pulmonares (ej., hern¡a diafragmática), trisomía 21 sin cardiopatía, en
pacientes inmunocomprometidos, con trasplante de pulmón o en lista de espera.

No está indicado el uso de Palivizumab como tratamiento, es decir cuando el paciente

está atravesando una infección por VRS.

Hasta el momento, no existe evidenc¡a que demuestre que, frente a una situación de
brote en la Unidad de Cuidados Neonatales, la administración de Palivizumab impida la
diseminación.

En aquellos pacientes que se encuentren hospitalizados y pertenezcan a los grupos de
riesgo definidos, se recomienda la inic¡ación de la profilaxis a las 48 a 72 horas antes
del alta si la m¡sma será otorgada durante el periodo de circulación viral.

Los pacientes que se encuentran recibiendo inmunoprofilaxis con Palivizumab y
presentan infección por VRS deben continuar recibiendo el esquema ¡niciado.

La inmunoprofilaxis con Palivizumab no afecta al calendario vacunal ordinario, que será

seguido con normalidad, y tampoco interfiere en la vacunación antigripal que puede

administrarse a part¡r de los 6 meses de edad.

La vigilancia de la c¡rculación de VRS aporta datos fundamentales para identificar el

mejor momento para implementar la inmunoprofilax¡s con Palivizumab; sin embargo, la

variabilidad anual en una población impide predecir con exactitud el ¡nic¡o, Ia magn¡tud
y el fin de la temporada lo cual representa un desafío para optimizar el uso de la

inmunoprofilaxis.

Según la V¡g¡lancia Centinela de IRAG realizada por la Dirección General de Vigilancia

de la Salud - DGVS, en la Semana Epidemiológ¡ca - SE 22 se registra la mayor

circulación de VSR, además según reporte de la misma Dirección, el 84% de los

pacientes ¡nternados por IRAG en el periodo 2022 corresponden a menores de 5 años
de edad y de estos a su vez el 72% a menores de 2 años (Anexo 1 , 2, 3). 

Asoc (:iJrr _) &^,GOrO
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Teniendo en cuenta las semanas de mayor circulación viral del VSR, se establece que

la inmunoprofilaxis con Palivizumab debe real¡zarse entre las SE 12 y 36 (otoño -
invierno) que se corresponden con la última semana del mes de marzo y la primera

semana del mes de abril.

Se recomienda durante este periodo completar un mínimo de 3 dosis y un máximo de 5

dosis, estableciendo hasta 5 (cinco) Jornadas de Aplicación en cada establecim¡ento de

11
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Primera Jornada de Aplicación

Segunda Jornada de Apl¡cación

Terc€ra Jomada de Apl¡cac¡ón

Cuarla Jomada de Aplicación

Qu¡nta Jornada de Apl¡cac¡ón

Ultima semana de mazo a primera semana de abril

última semana de abr¡l primera semana
de mayo

tlJltima semana de mayo a primera semana de junio

Últ¡ma semana de jun¡o a primera semana de julio

Últ¡ma semana de julio a primera semana de agosto

salud. Los beneficios en térm¡nos de protecc¡ón más allá de 5 dosis no han s¡do
establec¡dos. El Calendario se establece con las siguientes fechas

La vida media de los anticuerpos de 18-20 días, por lo que se recom¡enda un lapso de

30 días entre una aplicación y la otra.

ORGANIZACIÓN DE LAS JORNADAS DE APLICACIÓN DE PALIVIZUMAB

l. Calculo est¡mado pa ra el Periodo de Aplicación

Para la implementación de las jornadas de administrac¡ón, cada establecimiento de
salud centinela y satélite, de contar con los frascos ampollas en cantidad suficiente.

En el mes de set¡embre, el Jefe del Area de Pediatría o de Neonatología o en su defecto
el profesional designado por el Director en cada establecimiento de salud cent¡nela y
satélite, debe calcular la cantidad de frascos ampollas de Palivizumab a ser requerida
para las jornadas de administración del año siguiente previendo un máximo de 5 (cinco)

dosis por paciente. El establecim¡ento de salud satél¡te debe remitir sus neces¡dades al

establecimiento de salud centinela. El estab¡ecimiento de salud centinela debe realizar
un consolidado que contemple sus propias necesidades y las de los establecimientos
que corresponden a su red y remitir la solicitud de compra a la Dirección General de
Gestión de lnsumos Estratégicos en Salud.

La solicitud de compra de Palivizumab será establecida durante el periodo que otorgue
la Dirección de Gestión de lnsumos Estratégicos en Salud, el cálculo se hará en base a

las estadísticas del último año antes de la campaña de inmunización profiláctica con
Palivizumab y siguiendo las normat¡vas eslablecidas por el S¡stema de Gestión
lntegral de Suministro de Tecnologías Sanitarias para la estimación, adquisición y

ABOG. GU

Una vez recepcionado el insumo y prev¡o al ¡nic¡o de la primera Jornada de
lnmunización, cada establecimiento de salud centinela debe realizar la transferencia de
la cantidad de frascos ampollas de Palivizumab solicitada por cada establec¡m¡ento de
salud satél¡te pertenec¡ente a su red. Este paso se realiza a través de las regencias de
farmacia de los establecimientos ¡nvolucrados. Las ampollas de palivizumab no pueden

ser transportadas fuera de los establecimientos de salud por medios particulares.

R..,GGlO
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Todo paciente que reúna los cr¡terios de inclus¡ón establecidos en este documento, debe
ser registrado en la Planilla de Pac¡entes para Apl¡cación de Pal¡vizumab (Anexo 5)

y el día del alta se debe consignar en las indicaciones de alta, resaltada en color rojo, la
s¡guiente frase'PACIENTE REQU IERE INMUNOPROFILAXIS CON PALIVIZUMAB".

El Jefe de Pediatría o delArea de Neonatología o en su defecto el profesional designado
por el Director, es responsable del llenado periódico de la plan¡lla mencionada y de
establecer un sistema de comunicación con los padres o cuidadores principales del
pac¡ente a fin de corroborar el cumplimiento de las consultas de seguimiento y el acceso
a las jornadas de administración de Palivizumab.

El día de la jornada de Aplicación de Palivizumab, se ulilizará una planilla con el listado
actualizado de pacientes según modelo establecido. (Anexo 6)

Los pac¡entes pueden ser captados al momento del alta de sala de neonatología, de
pediatrÍa o de cardiología, así como durante las consultas de seguimienlo.

Debe establecerse una comunicación permanente y eficaz entre las diferentes áreas
que brindan atenc¡ón pediátrica a fin de evitar oportunidades perdidas en la captación
de pacientes con criterios para recibir inmun¡zac¡ón con Palivizumab.

3. Convocatoria a la Jo¡nada de Aplicación

En cada contacto con los padres o cuidadores se debe hacer énfasis en la importanc¡a

de acudir en la fecha establecida para cada jornada de aplicación, explicando en forma

completa y sencilla los beneficios para su hijo o hija.

4. Espacio Físico AAOG. GUIDO ¡i :.GOlO

SECREIA

La administración del Paliv¡zumab se hará exclusivamente dentro d

establecimiento de salud en un área establec¡da para el efeclo que garantice la

integridad de la cadena de frio y que a su vez cuente con un servicio de urgencias
próximo, en caso de ser requer¡do.

5. Equipo de Trabaio

2. Captac¡ón de beneficiarios

La convocatoria de los pac¡entes, se hará en forma individual a través de llamadas

telefónicas desde la Secretaria del establec¡miento de salud o por el medio que se

considere a fin de garant¡zar el acceso a las .jornadas de aplicación. Todas las

invitac¡ones deben originarse en el seno del establecimiento de salud y estar autorizadas
por el Director del establecimiento de salud, no se autoriza la convocator¡a por
terceros.

Para el día de la Jornada de Aplicación se establece un equipo de trabajo, conformado

como mínimo por:
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Personal Administrativo: cuya función será llevar a cabo la convocatoria y los

registros de las planillas. El mismo será asignado por cada establecim¡ento de salud.

Personal Méd¡co: responsable del equipo, cuya función será coord¡nar y supervisar
el cumplimiento de los procesos establecidos en este protocolo.

Personal de enfermería: cuya función es la administración del Palivizumab siguiendo
las recomendaciones establecidas en este documento.

6. Administración del Palivizumab

Durante cada Jornada de Apiicación de Palivizumab, el equipo de profesionales

conformado debe

. Realizar un lavado correcto de manos siguiendo las normativas de bioseguridad

. Retirar la tapa del frasco ampolla, desinfectar el tapón de goma con alcohol al 70%.

. Asp¡rar en jeringa de lnsulina (eringa de I cc) con agu.ia desmontable, únicamente
la dosis a administrar.

. Cambiar la aguja para la administración intramuscular (utilizar aguja '15l5).

. Realizar la antisepsia de la piel en la zona donde se aplicará.

. Desechar los objetos punzantes siguiendo las normas de bioseguridad

La administración de Palivizumab solución líquida debe realizarse inmediatamente
después de su exlracción del vial. No volver a ingresar al vial. En todo momento se

recomienda optimizar el uso de este recurso.

7. Uso Racional del medicamento

A fin de realizar un uso racional de este insumo de alto costo, se deben tener presentes

las siguientes recomendaciones:
. Selección adecuada del Paciente de acuerdo a los criterios de inclus¡ón.
. Calculo adecuado de la dosis recomendada l5 mg/kp.

Se considera un desperd¡cio mín¡mo o pérdida aceptable cuando el número de
ampollas de Paliv¡zumab empleadas en cada establecimiento de salud coincidió con la

estimac¡ón de las dosis indicadas en mililitros para los niños ¡ncluidos, con un margen de
error menor al 5%.

ABOG,

RED INTEGRADA DE SERVICIOS PARA COBERTURA CON PALIVIZUMAB S
ENZA R¡.GOIO
GENERAI
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La aplicación de la inmunoprofilaxis se inicia en establecimientos de salud de alta
complejidad y en forma progresiva, se ¡mplementará en todos los establec¡mientos de
salud con unidades de terapia neonatal. Se establece un hospital centinela que trabajará
en red con los demás establecimientos, estos irán en aumento en forma gradual con el
propósito de cumpl¡r y hacer cumpllr lo establecido en este protocolo.

> Hospital Nacional de ltauguá
- Hospital Regional Concepción
- Hosp¡tal General Santa Rosa del Aguaray
- Hospital Regional Caacupé 

_ 
O
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Hospital Regional Coronel Oviedo

) Hospital General Barr¡o Obrero
- Hospital Materno lnfantil Reina SofÍa - Cruz Roja Paraguaya
- Hospítal General de Luque

- Hospital Materno lnfantil Santisima Trinidad
- Hospital Regional de Encarnación
- Hospital Distrital San lgnacio
- Hospital Regional de C¡udad del Este
- Hospital Los Angeles - CDE

- Hospital Militar

> Hospital Materno lnfanül San Pablo
- Hospital General San Lorenzo
- Centro Materno lnfantil
- Hospital General V¡lla Elisa

- Centro Médico Bautista
- Centro Médico La Costa
- Sanatorio Migone
- Hospital de Policía Rigoberto Caballero

i Hospital General Ped¡átr¡co Niños de Acosta Ñu

ABOG. GUIDO R,I.GGIO
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Anexo I

Visilancia cenrineta de IRAG 
*;tr*t

Olst,ibu.ión d€ ü,us rlsp¡r.torlos identlti.ádos O SAR'CoV-2 eñ hosp¡Lllzados por lnAG según
año y serñana ep¡der¡¡ológi.á. Vldlanci. Ccr*incla, P¿.agray, Año 2016 a 2019y 2022 (hasta 5E 22)

L
tlad! ubr¡do tñ¡¡it d. ud ñh¡k (.cstl

Anexo 2

".:.':::::::§:::::i:i::'"Rs.v2enh.ipi,e,ze.**,,ssegún ieñana epidem¡o$ó8i.¿. v¡gllancia Ceñtinela, Pardguay, Año 2021 y 2022 (SE I a SE 22)

!tryC-DGl§

AAOG, GUIDO oto

. ¡¡¡¡fffs.-¡¿L--
tn h SE 22 se Uertificó cirwlación de V¡rus sinciüd resp¡rato.io (\,sR), Metapneumoviri¡s (MPV) e
lnfluenza A H3N¿

t úr: r,.üúib (a'd¡. §.¡- ruo í¡srl
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Anexo 3

Vigilancia Centinela de IRAG

D¡str¡bución de v¡rus resp¡r¿toaios ident¡t¡aados en a¡5os hogpitaliaados por IRAG seBin
ep¡demiológica. Vig¡len.ia Centlnelá, P.r¿8uay, Año 2022 (SE 1á SE 22)

. VE Y C- IX;VS

fáht%:r*'
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."nff"

:
1

É¿.!§' E6o.¡út cdd d. t*n túb.o l(@|^,ebnd.ñhr a¡hr.r,bb.lM L.iñ¡.
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MSPBS

Se ¡dentlñcó en l¡ 5E 22 ciro¡hdór & Vns rlncit¡l respirato.io [r/SR) 3laaaoa, Metapña!ñiovln¡r (Mf ,/) l, C¡¡6,
SAtlS"CoV-2 7 c-o. a hf ueru. A H:l[2 t 6oa.
Para el tot¿l ailrhi¡hdo de \,/sR (576) ideni¡ticado, el Sata aorrla¡oñda a ba <5¡ñor V de €at6 el Zlta a los <2 alta§
s¡.¡do cl ¡n F an ad.d p.d¡¿trb al nÉ aractaalo.

Par¡ SA§"CoV-2 se obslrva un auñenlo de ircñtiñ@cih derde h 5E 21 (17 Casos), para la SE 22 P aaios) d 57X ari
d rfuro da b6 ,60 años v ñái
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Anexo 4

CONTROL poT consultor¡o
según normas establec¡das

en el Manual de Atención Neonatal

UNIDAD DE CU IDADOS NEONATALES

üü
ln¡c¡o de la temporada de circulac¡ón viral del VsR

CONTROL por consultorio
según normas establecidas

en el Manual de Atenc¡ón Neonatal

MSPtsS

AB EE¡I¡A R,^:GGIO

IC GE¡,i¿RAL

PACIENTE en plan de ALTA

¿PRESENTA CRITERIOS PARA IN M UNOPROFILAXIS?

lNlClAR lnmunoprofilaxis
48 a 72 horas previas al alta

lnmunoprofilax¡s
según calendario establecido

en este docu mento

2L

5t

NO



Anexo 5

Minhterio de Salud Pública y Bienestar Social

.lornadas de Adminilración de Palivi¡umab

PIan¡lla de Gptación de Pacientes

Región Sanitaña: E t¡bledm¡ento de Salud Añoi Responsable
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Anexo 6

Rsgión Sanitaria:

Minkterio de Salud Pública y Eienestar Social

lornadas de Administnción de Palivizumab

Planilla de Regilro de Pac¡entes lnmunrzados

Establecimiento de Salud Fech¡r Responsable:

Adridsv¡(i¡áñ de hlivnumab
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