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VISTO: El Expediente N° 547-2018 con el Informe N° 004-2018-DME/HCH, remitido por el Jefe del
Departamento de Medicina, respecto a la Aprobacion de Guia de Procedimiento Asistencial Inmunoterapia
Especifica Sublingual con Alérgenos del Hospital Cayetano Heredia, y;

CONSIDERANDO:

Que, los articulos 1y II del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establecen
que la salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el
bienestar individual y colectivo. La proteccion de la salud es de interés publico, siendo responsabilidad del
Estado regularla, vigilarla y promoverla;

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 850-2016-MINSA del 28 de octubre del 2016 se aprueba
las “Normas para la elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”, las cuales establecen
disposiciones relacionadas con los procesos de planificacion, formulacion o actualizacion, aprobacion,
difusion, implementacién y evaluacion de los Documentos Normativos que expide el Ministerio de Salud.
Asimismo, sefiala que las Guias Técnicas son Documentos Normativos del Ministerio de Salud, con los que
se define por escrito y de manera detallada el desarrollo de determinados procesos, procedimientos y
actividades administrativas, asistenciales o sanitarias. En ella se establecen procedimientos, metodologias
nstrucciones o indicaciones que permite al operador seguir un determinado recorrido, orientédndolo al
umplimiento del objeto de un proceso y al desarrollo de una buena préctica. Las mismas que pueden ser
del campo administrativo, asistencial o sanitario; cuando se aboca al diagndstico o tratamiento de un
problema clinico recibe el nombre de Guia de Practica Clinica (GPC);

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 302-2015-MINSA, se aprobd la Norma Técnica N° 117-
MINSA/DGSP-V.01, “Norma Técnica de Salud para la Elaboracidn y Uso de Guias de Préctica Clinica del
Ministerio de Salud”, la cual tiene como finalidad contribuir a la calidad y seguridad de las atenciones de
salud, respaldadas por Guias de Practica Clinica, basadas en evidencias cientificas, ofreciendo el maximo
beneficio y el minimo riesgo para los usuarios de las prestaciones en salud, asi como la optimizacion y
racionalizacion del uso de los recursos;

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 414-2015/MINSA, se aprobé el Documento Técnico:
“Metodologia para la elaboracién de Guias de Practica Clinica”, el mismo, que tiene la finalidad de contribuir
a la mejorar de la calidad de la atencion en salud, con énfasis en la eficiencia, efectividad y seguridad; a
través de la formulacion de Guias de Practica Clinicas que respondan a las prioridades nacionales, regionales
y/o local;

Que, mediante Resolucion Directoral N° 127-2008-SA-HCH/DG, del 12.05.2008, se aprob¢ la
Directiva Sanitaria N° 001-HCH/OGC.V.01 ‘“Directiva Sanitaria para la Elaboracidn de Guias de
Procedimientos Asistenciales”, que tiene como finalidad estandarizarla elaboracién de las guias de
procedimientos asistenciales de acuerdo a los criterios internacionalmente aceptados que responden a las
prioridades sanitarias nacionales y regionales, buscando el méximo beneficio y minimo riesgo a los usuarios
y el uso racional de recursos en el Hospital Cayetano Heredia;



Que, el literal ) del articulo 3° del Reglamento de Organizacién y Funciones del Hospital Cayetano
Heredia, establece que es una de las funciones generales de este Nosocomio, mejorar continuamente la
calidad, productividad, eficiencia y eficacia de la atencién a la salud, estableciendo las normas y los
pardmetros necesarios, asi como generando una cultura organizacional con valores y actitudes hacia la
satisfaccién de las necesidades y expectativas del paciente y su entorno familiar;

Que, mediante el literal e) del articulo 6° del Reglamento acotado en el parrafo precedente, la
Direccién General tiene asignada como una de sus funciones expedir Resoluciones Directorales en los
asuntos de su competencia;

Que, de lo anteriormente expuesto, resulta necesario la aprobacién e implementacion de Guia de
Procedimiento Asistencial Inmunoterapia Especifica Sublingual con Alérgenos del Hospital Cayetano Heredia,
teniendo como objetivo modificar el curso natural de las enfermedades alérgicas mediadas por Ig E: Rinitis
y/o asma alérgica o la alergia a veneno de himendpteros, mediante el mejoramiento de la calidad de vida,
la disminucién de la intensidad de sintomas o incluso hacerlos desaparecer y la disminucién o abolimiento el
consumo de medicacién de rescate o mantenimiento;

Estando a lo solicitado, por el Jefe del Departamento de Medicina, lo recomendado por la Jefa de la
Oficina de Gestidn de la Calidad, y lo opinado por la Asesoria Juridica en el Informe N° 076-2018-OAJ/HCH;

Con visacidn del Jefe del Departamento de Medicina y de las Jefas de la Oficina de Gestién de la
Calidad y de la Oficina de Asesoria Juridica;

De conformidad con lo dispuesto en el TUO de la Ley del Procedimiento Administrativo General, Ley
NO 27444 y las facultades previstas en el Reglamento de Organizacién y Funciones del Hospital Cayetano
Heredia aprobado por Resolucion Ministerial NO 216-2007/MINSA;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- APROBAR la “Guia de Procedimiento Asistencial Inmunoterapia Especifica
Sublingual con Alérgenos” del Hospital Cayetano Heredia, con una vigencia de tres afios; la misma que s¢
adjunta y forma parte integrante de la presente Resolucion.

Articulo 2°.- ENCARGAR al Jefe del Departamento de Medicina del Hospital Cayetano Heredia, la
implementacion y cumplimiento de la acotada Guia.

Articulo 3°.- DISPONER que la Oficina de Comunicaciones efectie la publicacién y difusién de
la presente Resolucion Directoral en el Portal de Transparencia Estandar del Hospital Cayetano Heredia

REGISTRESE Y COMUNIQUESE.
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Guia de procedimiento asistencial
.LNOMBRE Y CODIGO: Inmunoterapia especifica sublingual con alérgenos (95199)

Il.DEFINICION
2.1 Definicion del procedimiento
La inmunoterapia especifica con alérgenos (ITA) es un tratamiento inmunomodulador y etiolégico,
capaz de modificar el curso natural de las enfermedades alérgicas mediadas por Inmunoglobulina
E (Ig E), tales como la rinitis y/o el asma alérgica o la alergia a veneno de himenépteros al mejorar
la calidad de vida, disminuir la intensidad de sintomas o incluso hacerlos desaparecer, y disminuir
el consumo de medicacién en los pacientes alérgicos.

El mecanismo de accion de la ITA implica efectos humorales y celulares en la disminucion de la
inflamacién alérgica, mediante la modulacién de la respuesta anticuerpo alérgeno especifica,
disminucion en el reclutamiento y activacion de células proinflamatorias, asi como cambios en el
patron de respuesta de células T alérgeno- especificas a favor de células Th1 y T reguladoras.

Por otra parte, su efecto a largo plazo después de suspender su administracién es tnico dentro de
los tratamientos que disponemos. Ha demostrado también en algunos estudios el efecto preventivo
con respecto a la aparicién de nuevas sensibilizaciones y al desarrollo de asma en pacientes con
rinitis alérgica.

Las formas de administracion de la ITA es por via subcutdnea 6 sublingual, ambas han demostrado
eficacia clinica en mdiltiples estudios. La ITA tiene 2 fases, de inicio y mantenimiento (mensual). La
fase de inicio consiste en el tiempo necesario para llegar a la dosis de mantenimiento, la cual se
repetira de forma mensual durante 3 afios (maximo 5 afios). La fase de inicio puede ser en pauta
convencional o pauta rapida (rush o cluster).

El mecanismo de accion de la Inmunoterapia Sublingual (ITSL) es el mismo que el de la
Inmunoterapia subcutanea, con efectos sobre la produccién de anticuerpos, sobre las células
efectoras de las respuestas inmediata y tardia y sobre los linfocitos T. Presenta diferencias a nivel
de la presentacién antigénica. La mucosa oral es un sitio de tolerancia inmune natural, expuesta
continuamente a sustancias extrafias y microorganismos, a pesar de lo cual esta mucosa no esta
inflamada y presenta pocas células efectoras, comparado con otras mucosas. Parecenjugar un
papel importante en el mantenimiento de la tolerancia oral, tanto la Inmunoglobulina A (lg A)
secretora local como las células de Langerhans presentes en la mucosa, productoras de IL-10 y
TGF. Ademas, las células de Langerhans humanas de la mucosa oral expresan constitutivamente
el receptor de alta afinidad para la Ig E, MHC de clase | y Il y moléculas coestimuladoras, lo que
resulta en una eficaz presentacion antigénica a las células T.

Actualmente, en la consulta de Alergia del Hospital Cayetano Heredia, la patologia mas prevalente
que se viene valorando, es la Rinitis alérgica por sensibilizacién a acaros de polvo. Esta patologia
aqueja a gran porcentaje de pacientes de la poblacion peruana (nifios y adultos), propia de nuestra
aerobiologia y climatologia, que es propicia para un ambiente adecuado de supervivencia y
reproduccion de los caros de polvo, quienes predilectamente habitan en colchones, almohadas y
ropa de cama habitualmente, ademas de diferentes muebles o articulos del hogar.

En nuestra poblacién peruana, la rinitis alérgica por sensibilizacién a acaros de polvo genera
sintomatologia perenne. En los pacientes que se viene valorando, la sintomatologia es de muchos
afos de evolucion, controlada parcialmente con toma diaria de antihistaminicos orales y uso de
corticoides tépico por via nasal, incluso midltiples ciclos de corticoide orales. Asi mismo, un
porcentaje relevante de pacientes con rinitis alérgica por acaros de polvo, asocian asma alérgica
por acaros de polvo, como se describe en la literatura. En la corta experiencia de esta consulta de
Alergia, se observa el mal control de asma en los pacientes que la padecen. Tanto la rinitis como el
asma alérgica tiene como Unico tratamiento a la inmunoterapia especifica con alérgenos, con gran
eficacia clinica y seguridad, cuando es prescrita en el paciente indicado, con el extracto alergénico




indicado en el lugar indicado y aplicado como supervisado por el médico alergélogo con
experiencia clinica.

2.2 Objetivo del procedimiento
Modificar el curso natural de las enfermedades alérgicas mediadas por Ig E: Rinitis y/o asma
alérgica o la alergia a veneno de himenopteros, mediante:

> Mejorar la calidad de vida.

> Disminuir la intensidad de sintomas o incluso hacerlos desaparecer.

> Disminuir o abolir el consumo de medicacién de rescate o mantenimiento.

2.3 Aspectos epidemiolégicos importantes

La inmunoterapia especifica con alérgeno (ITA) constituye hoy el Gnico tratamiento etiolégico de
los que dispone el médico en el tratamiento de la alergia respiratoria (rinitis, rinoconjuntivitis y/o
asma alérgica) capaz de modificar el curso natural de la enfermedad.

Su indicacién en la alergia respiratoria se sustenta en demostrar una relacién causal clara entre la
exposicion alergénica y la clinica, y, ademas la evitacién del alérgeno o, no es posible, o no es
completa. Se ha demostrado que reduce los sintomas, mejora la calidad de vida y es coste-
efectiva. Previene la progresion de la rinitis al asma y el desarrollo de nuevas sensibilizaciones.
Disminuye el absentismo en el colegio y en el trabajo.

Il.RESPONSABLE
Profesional médico alergélogo.

IV.INDICACIONES
4.1 Indicaciones absolutas
> Rinitis/ conjuntivitis alérgica
> Asma alérgica
> Alergia al veneno de himendpteros mediada por Ig E.

4.2 Indicaciones relativas
> Dermatitis atépica

V. CONTRAINDICACIONES
5.1 Contraindicaciones absolutas
Asma no controlada
Neoplasia maligna activa
SIDA
Edad menor de 2 afios
Inicio de la ITE durante el embarazo
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5.2 Contraindicaciones relativas
> Asma parcialmente controlada
> Uso de b bloqueantes
> Enfermedades cardiovasculares,
> Infeccién por VIH
» Inmunodeficiencias
»> Enfermedades mentales y psiquiatricas
» Uso de medicacion inmunosupresora




Debemos informar al paciente del tratamiento que va a recibir, la inmunoterapia sublmgual con
alérgenos o vacuna, sus riesgos y beneficios, como la duracién del tratamiento.

CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LA INMUNOTERAPIA SUBLINGUAL
Informacion Clinica para el paciente.

1.- La vacuna o inmunoterapia es el dnico tratamiento especifico capaz de modificar el curso
natural de la enfermedad consiguiendo que su enfermedad desaparezca o mejorando una vez
suspendido el tratamiento. Forma parte del tratamiento integral de la enfermedad alérgica, junto
con las medidas de evitacion de alérgeno (causante de sus sintomas alérgicos) y tratamiento de
apoyo con otros medicamentos, que no debe suspender sin indicacion de su médico.
2.- La administracién de extractos alergénicos (causante de sus sintomas alérgicos) no esta
totalmente exenta de riesgos, como ocurre con otros medicamentos. Puede producir reacciones
locales alrededor de la zona de la aplicacion sublingual y mas raramente reacciones generales.
3.- Este tratamiento es reglado y no debe administrarse en los servicios de urgencias.
4.- La vacuna debe conservarse en refrigeradora. No congelar.
5.- Debe retrasarse el extracto si padece:

> Lesiones bucales, aftas.

> Crisis asmatica, infeccion de vias respiratorias (catarro).

> Fiebre, afeccidon cutanea severa.

> Hepatitis, tuberculosis activa u otro proceso infeccioso similar.

> Si ha recibido vacuna con virus vivos (triple virica) en los 10 Gitimos dias.
6.- Si por otra enfermedad le prescriben otro medicamento, indiquelo, pues existen farmacos con
los que esta contraindicado poner la vacuna, especialmente medicinas para la tension arterial,
corazén, tiroides y glaucoma.

He leido y comprendido esta informacién, he podido preguntar las dudas sobre mi enfermedad y su
tratamiento.

VIL.LRECURSOS MATERIALES A UTILIZAR
7.1 Material médico fungible
> Inmunoterapia especifica alergénica estandarizada y almacenada adecuadamente (2°- 8°),
siguiendo las normas de caducidad.

VII.DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Antes de la administracién de la ITSL:

1. Comprobar que el extracto es el prescrito (nombre del enfermo y fecha de elaboracién).

2. Asegurarse bien del vial a emplear y de la dosis a aplicar. En caso de duda en la dosis de
administracion, dentro de la vacuna viene indicada la pauta de administracién, aunque se
deben tener en cuenta las pautas personalizadas de cada paciente.

3. \Verificar el buen estado del extracto (aspecto del liquido, fecha de caducidad, existencia de
restos, color, etc.).

4. Valorar la situacién clinica del paciente para estar seguros de que se le puede poner el
extracto. El paciente debera ser evaluado antes de la primera dosis, con medicién de pico
flujo, previa y posteriormente a la dosis de la ITSL. Esta evaluacion ademas incluira
informacion acerca de:

Lesiones bucales, aftas, infecciones orales recientes.

Infecciones respiratorias presentes.

Enfermedades actuales.

Vacunaciones recientes.

Medicacién tomada en los ultimos tres dias.

Cambios recientes en la medicacién (especialmente farmacos antialérgicos).

>
>
>
>
>
>




» Farmacos nuevos (especialmente B-blogueantes, inhibidores de la ECA- IECA y AINE).

» Gravedad de los sintomas de alergia en los Gltimos 4-7 dias.

> Historia de una reaccién tardia con alguna dosis de ITSL previa.

> Historia de un aumento de la exposicion a alérgenos relevantes, especialmente a
animales de pelo o alimentos.

> Gravedad de la dermatitis atdpica.

» Embarazo.

Aplicacion del extracto alergénico de ITSL:

1. Lavacuna se administra por via sublingual.

2. Se deposita la dosis indicada debajo de la lengua, correspondiente a la fase de inicio, 1-2
gotas o 1-2 puffs en la mucosa sublingual, y se mantiene durante 2 minutos, y
posteriormente se traga.

3. El paciente estara en observacion durante los primeros 30 minutos y se le instruira para el
reconocimiento y tratamiento de posibles reacciones tardias.

4. La segunda aplicacion y el resto del tratamiento, sera realizado en el domicilio del paciente.

5. Las primeras dosis de la ITSL correspondientes a la fase de inicio de la ITSL, seran a
diario por lo general, mientras que la fase de mantenimiento (posterior a la fase de inicio,
cuando se llegue a la dosis de mantenimiento) podra ser a diario como en dias alternos, 3-
5 veces a la semana, segun indique el inserto adjunto del envase de la ITSL o a criterio del
médico alergélogo suscriptor.

6. Serecomendara que no realice ejercicio intenso el dia de la administracién de la vacuna.

IX.COMPLICACIONES

La gran ventaja de la ITSL sobre la inmunoterapia subcutanea es su gran seguridad, con una baja
incidencia de efectos adversos importantes, lo que permite su administracién en el domicilio del
paciente, con las ventajas que ello conlleva.

Las reacciones de la mucosa oral son muy frecuentes, afectando hasta un 75% de los pacientes y
sobre todo en la fase de inicio. Estas se consideran como reaccién local de la ITSL.

Las reacciones sistémicas solo aparecen en el 0.056% de las dosis administradas y la mayoria de
ellas son sintomas gastrointestinales, rinoconjuntivitis, urticaria o combinacién de estos sintomas.
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