INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS N".ZSO 'ZOdZ#I/—INEIU

REPURLICA DI PERU

RESOLUCION JEFATURAL
tima OF  de UMD del 2012

Visto: la Resolucion Jefatural N° 414-2010-3/INEN, gue resuelve conformar la
Comision para la Elaboracidon de un Manual de Procedimientos para la Preparacion,
Administracion de Quimioterapia y Terapia Bioldgica del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas- INEN, la misma que se integro con un representante de la Direccién de
Medicina, un Representante del Departamento de Farmacia, un Representante de ja .
Direccién de Servicios de Apoyo al Diagndstico y Tratamiento. 1

CONSIDERANDO:

Que mediante Decreto Supremo N° 001-2007-5A, publicado en el diario Oficial el Peruang,
con fecha 11 de enero del 2007, se aprobé el Reglamento De Organizacidn y Funciones-ROF
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas-INEN;

Que ‘en dicho instrumento de gestidn se han establecido la jurisdiccion, las funciones
generales y estructura orgénica del instituto, asi como las funciones de sus diferentes "
Organosy Unidades Orgénicas;

Que, de conformidad con el documento de visto, se formo la Comisidn para la elaboracién
del Manual de Procedimientos para la preparacion y Administracién de Quimioterapia vy
Terapia Bioldgica;

Que con ta emisién de la Resolucidn Jefatural N°® 414-2010-J/INEN, se establecid un plazo de
30 dias Utiles, para que la referida Comisién elabore el informe y proyecto de Manual de
Procedimientos para la Preparacién, Administracién de Quimioterapia y Terapia Bioldgica del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, de la emisidn de dicha resolucion;




Con las facuitades conferidas por |a Resolucion Suprema N° 008-2012-SA, el Decreto Supremo
N°® 001-2007-SA que aprueba el Reglamento de Organizacidn y Funciones del INEN;

Estando a lo informado por la Direccién de Medicina v;

Con las visaciones del Secretario General, Fl Director General de Medicina, la
Directora General de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento, el Director General de
Planeamiento y Presupuesto y el Director Ejecutivo de Asesorfa Juridica;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Aprobar el Manual de Procedimientos para la Preparacidn y
Administraciéon de Quimioterapia y Terapia Biolégica en Adultos, del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas.

ARTICULO SEGUNDO.- Dejar sin efecto las disposiciones o normas que se opongan a la
presente Resolucidn.

ARTICULO TERCERO.- L2 Oficina de Comunicaciones publicara la presente Resolucién en el
portal Institucional del INEN.

REGISTRESE, COMUNIQUESE, Y PUBLIQUESE

A Al LT LY T TP, ML LT TP
. 1] L1} - . ] '
TRavEren

MC. Tatiang Vidaurre Rocer
Jefe Institucronal Rojas
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1 INTREODUCCION

El tratamiento del cancer tiene caracter multidisciplinario y este tratamiento en ocasiones
involucra la administracién de quimioterapia méas terapia bioldgica, esta linea de
tratamiento involucra una serie de procesos asistenciales al interior de INEN, mismos
que intentan viabilizar el tratamiento de! paciente, con fas mejores expectativas hacia la
salud y la calidad de vida def paciente.

La preparacion y administracién de quimioterapia y terapia bioldgica, se convierten en
una sinergia de eventos orientados en un solo objetivo; involucran una serie de riesgos y
peligros latentes a lo largo de los mismos, este manual pretende abordar este proceso
con el objetivo de disminuir al maximo posible las complicaciones, eventos adversos,
accidentes y todo aquello que pueda significar un riesgo para el paciente y el personal de
salud involucrado en el proceso, intentando reducir la incertidumbre de los posibles
acontecimientos y normalizar el proceso.

La preparacién y administracion de quimioterapia y terapia biolégica en el INEN , es un
procedimiento que pasa por una serie de areas al interior de la orgarizacién, es la razén
de considerarsele un proceso transversal: ofra caracteristica de este proceso es que debe
de ser continuo, respetando en su desarrolio las buenas practicas profesionales propias
de las diversas areas involucradas.

Este manual es el resultad de una serie de reuniones entre las diferentes areas
relacionadas en el proceso, en las cuales el aporte importantisimo de cada una de ellas
ha sido plasmado; perc debemos tomar conciencia que la efectividad y vigencia de este
manual estard dada por una revisién permanente de su contenido y debera ser
enriguecido y complementado continuamente por las areas involucradas.

Por otro lado y debido a la singularidad del tratamiento oncotdgico en pacientes
Pediatricos, obliga al desarrolio de un manual propio para este grupo etareo de pacientes,
por lo este manual pudiera ser una guia de referencia a ser utiizada mientras se
implementa un manual acorde con las necesidades de los paciente pediatricos
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2 OBJETIVO GENERALES

+ Prescribir, preparar, distribuir y administrar farmacos antineoplasicos a los pacientes de
nuestra institucién con las mejores condiciones de bioseguridad.

» Realizar el desecho adecuado de los residuos farmacolégicos.
« Remisidn completa o parcial de la tumoracion.

3 ALCANCE

Equipos funcionales y personal de ios departamentos involucrados en todo el proceso:
« Departamento de Oncologia médica a través del equipo funcional de quimioterapia adultos.
« Departamento de Farmacias, a través de la Unidad de Mezclas.
+ Departamento de Enfermeria.

4 REFERENCIAS

s Ley General de Safud. Ley N°. 26842, Titulo I: De los derechos, deberes y responsabilidades
concernientes a ia salud individual, Articulo 19 “Es obligacion de toda persona cumplir con ias
— normas de seguridad”.

« Ley N° 29459 "Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios”
Articuio 36 Obligacién de reportar reacciones adveras de los medicamentos y productos
sanitarios que prescriban, dispensen o administren,

e Ley N° 29875, ‘Ley que modifica diversos articulos del codigo penal sobre los delitos contra la

salud publica” Articulo 286 sobre contaminacion o adulteracion de bienes ¢ insumos destinados
al consumo humano.

» Mediante R. M. N° 573-2003-SA/DM y La Ley General de Salud N° 26842, en el capitulo Vil se
asigna funciones con competencias en salud ocupacional; una de estas funciones es la de
vigilancia y control de riesgos en el trabajo, Seguridad Ocupacional, en las diversas actividades.

« USP 34(797) Preparaciéon Magistral- Preparaciones Estériles.

« FEstandares Internacionaies para el Mangjo de Citotdxicos, Johan Vandenbroucke, Junio 2008,

s Decreto Supremo N° 014-2011-SA/ DIGEMID. 27 Julio 201 1.

« Guia para el Desarrolio de Servicios Farmacéuticos Hospitalarios Reconstitucion y Dispensacion
de Medicamentos Citostaticos, Elaborado por: Maricel Inés Barbaricca, Ana Maria Menéndez.
Norma Técnica aprobada mediante R.M. N® 217-2004/MINSA Manejo de Residuos Hospitatarios.
Manual de Organizacion y Funciones del INEN, aprobado con Resolucion Jefatural Ne 364-2011-
JANEN. 01,10.2011. '

Guias de la administracion de Citostaticos, aprobado con Resolucion Jefatural N° 014-2008-
JANEN. 21.02.2008. :
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5 POLITICAS

5.1. Con base en llos esquemas de tratamiento vigentes, se tratara de mantener el abastecimiento
regular y suficiente de la medicacién necesaria para la prescripcion, preparacion, administracion y
distribucion de mezclas oncolégicas en nuestra institucién.

5.2. Con el Objetive de recudir los riesgos asociados con la calidad de medicamentos insumos y
materiales utilizados en la preparacion de 1a medicacion, se debera de implementar y mantener un
sistera de gestion de calidad, formado por un equipo multidisciplinario.

5.3. Con una frecuencia maxima de dos afios se deberan revisar, corregir y/o actualizar;

5.3.1. Elpresente manual

5.3.2. Esquemas de tratamiento

5.3.3. Procedimientos operativos estandarizados.

5.3.4. Guias clinicas, técnicas operacionales, gulas de efaboracion, etc.

5.4. Es una politica institucional alcanzar la maxima calidad asistencial, con la maxima seguridad.
También lo es la sequridad en el manejo de antineoplasicos del personal sanitario y la seguridad
ambiental.

55. Al tratarse de un proceso transversal dentro de la Organizacién, que involucra a diversos

departamentos y equipos funcionales de nuestra institucién  se mantendrd una coordinacion
permanente entre los encargados designados por cada departamento.

6 RESPONSABILIDADES

6.1. Departamento de Oncologia Médica (Equipo Funcional de Quimioterapia Adultos).
6.1.1. Evaluacién Clinica para determinar el tratamiento médico

6.1.2. Determinacion de linea de tratamiento especifico

6.1.3. Prescripcion medica de medicamentos

6.1.4. Supervisar equipo funcional de Quimioterapia Adultos

6.1.5. Seguimiento del Paciente.

6.1.6. Revisién y elaboracion de Esquemas de tratamiento.

6.1.7. Evaluacién de resultados de examenes auxiliares antes de entregar indicaciones al
paciente.

6.1.8. Manejo conjunto de toxicidad derivada del tratamiento,

Otras que designe la Direccion de Medicina del INEN






Manual de Procedimientos para |a Preparacién y Administracién de Quimioterapia y Terapia Bioldgica en Adultos, dei Instituto Nacional

de Enfermedades Neoplasicas

6.2. Departamento de Farmacia

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

6.2.4.

6.2.5.

6.2.6.

827,

6.2:8.

6.2.9.

Velar por el cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento, buenas practicas

de dispensacién, buenas practicas de distribucién asi como las buenas practicas de
manufactura.

Ejecutar la reconstitucion de los farmacos antineoplasicos, en condiciones que garanticen
la integridad vy seguridad de la medicacién, segdn las normas técnicas.

Asegurar el cumplimiento de todos los procedimientos que garanticen la calidad de los
productos elaborados.

Preparar los mezclas oncolbgicas, de manera tal que quede terminada para su
administracién sin requerir manipulacién y garantizando, ademés, la composicién y
estabilidad.

Mantener un sistema de control de calidad asegurando que los insumos, dispositivos
médicos y medicamentos corresponda a la prescripcibn medica en identidad,
concentracion, estabilidad y asepsia.

Garantizar el mantenimiefio de la calidad, integridad, caracteristicas y condiciones
6ptimas de las mezclas oncolégicas durante el transporte hacia el lugar de administracion.

Preparar y presentar actividades interdisciplinarias educativas sobre tdpicos relacionados
con la practica de farmacia oncoldgica a los profesionales del equipo de salud.

Realizar periddicamente el mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos médicos
de la Central de Mezclas.

Otras que designe La Direccion de Servicios de Apoyo al diagndstico y Tratamiento.

6.3. Departamento de Enfermeria

6.3.1.

6.3.2.

6.33.

6.3.4.

6.3.5.

6.3.6.

6.3.7.

6.3.8.

Programacién y administracion de Quimioterapia Adultos y Pediatria.

Impartic consejeria a los pacientes y/o familiares sobre el tratamiento con quimioterapia,
precauciones, posibles efectos adversos, y otros temas relevantes para los
procedimientos descritos en el presente manual.

Orientar a los pacientes sobre el uso apropiado de los medicamentos prescritos, sobre
sus interacciones con otros farmacos, toxicidad y correcta conservacion.

Gestionar y mantener en condiciones el 4rea designada para la administracion de
quimioterapia.

Ejecutar y gestionar la administracion de la medicacién con las medidas de bioseguridad
que garanticen la integridad del paciente y el personal asistencial involucrado en el
proceso.

Asistir durante el proceso a los pacientes sometidos al tratamiento con quimioterapia.

Reportar desviaciones a los procesos establecidos y que ameriten revision y correccion de
ios Mismos.

Otras que designe la Jefatura institucional del INEN.
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6.4. Direccién de Medicina, Direccién de Sarvicio de Apoyo al Diagnostico y Tratamilento, Sub
Jefatura Institucional

6.4.1.

642

6.4.3.

644,

6.4.5.

6.4.6.

6.4.7.

6.4.8.

Mantener la supervisién sobre el cumplimiento de los procedimientos por las unidades
organicas que supervisan directamente.

Realizar coordinaciones orientadas a detectar y corregir desviaciones del presente
manual.

Convocar y dirigir reuniones de coordinacion entre las &reas involucradas para detectar y
corregir desviaciones del presente manual.

Velar por la seguridad ocupacional de los trabajadores expuestos a estas sustancias

altamente toxicas y de prevenir la contaminacién ambiental.

Participar en grupos de profesionales interdisciplinarios, para desarrollar protocolos de
investigacién sobre terapia de soporte oncolégica, conforme a sus respectivas
competencias.

Velar por el cumplimiento en el requerimiento de los diferentes agentes de quimioterapia
Mantener el stock suficiente y necesario de medicacion para garantizar los procesos.

Otras que asigne la Jefatura institucional del INEN.

7 DEFINICIONES

7.1 Quimioterapia: consiste en la administracién de farmacos citotéxicos capaces de destruir e
inhibir el crecimiento y la reproduccién de las células malignas en pacientes con enfermedad
oncolégica.

7.2 Quimioterapia en general se denomina a Los farmacos antineoplasicos son sustancias que
impiden el desarrollo, crecimiento, o proliferacion de células tumorales malignas. Estas
sustancias pueden ser de origen natural, sintético o semisintético.

7.3 Citostatico: Farmacos capaces de inhibir el crecimiento desordenado de células, alteran la
divisién celular y destruyen las células que se multiplican rapidamente.

7.4 Citotoxico: Farmaco que poseen capacidad carcinogénica, mutagénica y/o teratogénico, 1o que
implica que su manipulacion debe llevarse a cabo siguiendo hormas estrictas para evitar la
contaminacion del persenal manipuiador.

75 Central de mezclas intravenosas: 4rea dedicada a la preparacion en condiciones de
bioseguridad, control, distribucién e informacion sobre (la mezcla intravenosa.) las diferentes
medicinas, sea antibiéticos o agentes de quimioterapia.

7.6 Equipo Funcional de Quimioterapia.- Es una modalidad de trabajo at interior de una
organizacion y corresponde a un grupo de trabajo compuesto por personas que laberan dentro

de la organizacién (Institucidén) y dependen administrativamente de departamentos
independientes, pero que por la naturaleza de un determinado proceso al interior de la
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7.6 Equipo Funcional de Quimioterapia.- Es una modalidad de trabajo al interior de una
organizacion y corresponde a un grupo de trabajo compuesto por personas que laboran dentro
de la organizacidn (institucién) y dependen administrativamente de departamentos
independientes, pero que por la naturaleza de un determinado proceso al interior de la
Organizacién poseen objetivos comunes asociados a este proceso {Administracién de
Quimioterapia). Al tratarse de un procedimiento en el que se relacionan dos departamentos
este proceso se coordina y operativiza via un EQUIPO FUNCIONAL.

8 METODO DE TRABAJO

8.1 Diagrama de Flujo General

La prescripcion, preparacidn y administracion de la Quimioterapia es un proceso de caracter
transversal dentro de la Organizacién; por lo que el presente manual es la coordinagion y
conjuncién de procedimientos especificos y propios de cada Departamento o unidad funcional
involucrada en 108 mismos.

Esto garantiza la independencia, continuidad y especializacion de los sub procesos gue conforman
este manual.

Todos los subprocesos estaran en permanente evaluacion por parte de las areas involucradas con
el objetivo de introducir mejoras que ayuden a conseguir un nivel de seguridad éptimo para los
pacientes y el tratamiento.
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Manual de Procedimientos para ka Preparacion y Administracién de Quimioterapia y Terapia Biolodgica en Adufios, del Instituto
. Nacional de Enfermedades Neoplasicas

10 ANEXO.

« Tabla de clasificacion de farmacos antineoplasicos

Tasra 1. Clasifieacidn de Farmuces ankucopldstco

Citotdxicoz/Citostaticos

Agentes abjuilanties,
Antimetabolites,

Derivados det platine.
Inhitidores de la topoisemerasa.
Agentss antimicrotibulos.
Otros.

Hormonas

Antagonisias estrégenos, antagonistas androgenos, aundlogos LHEIL

Agentes bioldgivos

Interferones, interieukinas, vacunas.

Terapias dirigidas

Anticurrpos menocionales.

Inhibidores angiogsnesis.

Inhitidores Tirosm-kinasas.

Inhibidlores de profeasomas, vacunas esperificas, ferapia génica, ofc

*a Seguridad del Paciente Oncologico. Estandares Internacionales para el Manejo de Citotoxicos
N. Victor Jiménez Torres, Asuncion Albert Mari, Johan Vandenbroucke, 12 de junio de 2008.
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