INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS N°" 82 2020 - JANEN
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RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 18 de SUNIO  del 2020

VISTO:

i El Informe N° 173-2020-DICON/INEN, de la Direccién de Control del Cancer, Memorando N° 525-
+ 2020-OGPP/INEN, de la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, el Informe N° 071-2020-
OO-OGPP/INEN, de la Oficina de Organizacion, el Memorando N° 0533-2020-DIMED/INEN, de la
Direccion de Medicina, el Informe N° 279-2020-DOM-DIMED/INEN, del Departamento de
Oncologia médica, el Informe N° 01 04-2020-DNCC-DICON/INEN, del Departamento de
Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios Oncolégicos y el Informe N° 387-2020-
OAJ/INEN emitido por la Oficina de Asesoria Juridica, y;

CONSIDERANDO:

T SEORG

S Gﬁ’%\Que, a través de la Ley N° 28748, se cre6 como Organismo Publico Descentralizado al Instituto
iE gg\lacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, con personeria juridica de derecho plblico
'\O Sinterno, con autonomia economica, financiera, administrativa y normativa, adscrito al Sector Salud,
\.:o,o, //constituyendo Pliego Presupuestal y calificado como Organismo Publico Ejecutor en concordancia

“SMEET con la Ley N° 29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo y el Decreto Supremo N° 034-2008-PCM;

“GE Oy, QUE, mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, publicado en el Diario Oficial “El Peruang” con
'-fo’\‘“to echa 11 de enero de 2007, se aprobd el Reglamento de Organizacion y Funciones de! Instituto
w0 e ‘?-'gacional de Enfermedades Neoplasicas (ROF-INEN), estableciendo la jurisdiccién, funciones

iz war ?3 ,@enere}les y estructura organica del Instituto, asi como las funciones inherentes a sus Unidades
‘{ffr;:\'\_’_/:‘{;/Orgénxcas y Departamentos;

NIMEN
Que, la Resolucién Ministerial N° 850-2016-MINSA/INEN, que aprueba el documento denominado
“Normas para la Elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”, numeral 6.1.3,
la Guia Técnica (...) es el Documento Normativo del Ministerio de Salud, con el 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 instrucciones o indicaciones que permiten al operador seguir un determinado
recorrido, orientdndolo al cumplimiento del objeto de un proceso y al desarrollo de una buena
———————— préactica (...);

6"3‘.‘ IDNGLTN
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“\Que, mediante Resolucion Jefatural N° 276-2019-J/INEN, que aprueba la Directiva Administrativa
2JN° 001-2019-INEN/DICON-DNCC "Lineamientos para la Elaboracién de Documentos Normativos
2/ en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN” tiene como finalidad es establecer
~ los criterios en el proceso de formulacion, elaboracion, aprobacion y actualizacion de los
documentos normativos que se expidan en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas,
logrando mayores niveles de eficiencia y eficacia en su aplicacién cuyo objetivo es de estandarizar
la estructura de los documentos normativos que emitan los érganos y/o unidades organicas del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas;

Que, de manera institucional, debe manifestarse que el proyecto DOCUMENTO TECNICO:
MANEJO  ONCOLOGICO MEDICO EN EL SERVICIO PROTECCION AL
INMUNONEUTROPENICO ~ SEPIN Y TRASPLANTE DE MEDULA OSEA (TAMO), DURANTE LA
PANDEMIA COVID - 19 ha sido elaborado por el Departamento de Oncologia Médica, por lo que



la Oficina de Organizacion considera que su contenido cumple con los criterios establecidos en la
norma interna y que no colisionan con la estructura organica y Funcional del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas, encontrandose acorde a los parametros de elaboracion de
Documentos Normativos;

Que, Mediante el Memorando N° 525-2020-OGPP/INEN de fecha 12 de mayo de 2020, la Oficina
General de Planeamiento y Presupuesto, alcanza el Informe N° 071-2020-OO-OGP!5/INEN de
fecha 11 de mayo de 2020, mediante el cual la Oficina de Organizacion, emite opinién técnica
favorable al proyecto de documento normativo denominado DOCUMENTO TECNICO: MANEJO
ONCOLOGICO MEDICO EN EL SERVICIO PROTECCION AL INMUNONEUTROPENICO -
SEPIN Y TRASPLANTE DE MEDULA OSEA (TAMO), DURANTE LA PANDEMIA COVID - 19:

Que, tomando en cuenta el sustento técnico por la Oficina General de Planeamiento y
Presupuesto, se aprecia que la Oficina de Organizacion ha revisado y emite opinion técnica
favorable al proyecto denominado DOCUMENTO TECNICO: MANEJO ONCOLOGICO MEDICO
EN EL SERVICIO PROTECCION AL INMUNONEUTROPENICO - SEPIN Y TRASPLANTE DE
MEDbULA' OSEA (TAMO), DURANTE LA PANDEMIA COVID - 19, para su correspondiente
aprobacion;

Que, conforme a lo expuesto, y segun se desprende del proyecto denominado D

TECNICO: MANEJO ONCOLOGICO MEDICO EN EpL ySERVICIO PROTE%%?(I)WI\IJENTA?
INMUNONEUTROPENICO — SEPIN Y TRASPLANTE DE MEDULA OSEA (TAMO), DURANTE LA
PANDEMIA COVID - 19, el cual tiene como finalidad brindar una atencion segura y de calidad a
los pacientes oncologicos adultos, atendidos por el Equipo Funcional Servicio de Proteccién al
Inmunoneutropénico — SEPIN y Trasplante de Médula Osea (TAMO); en el contexto de la
pandemia del COVID - 19,

Que, conforme se desprende de los documentos de Vistos, la Oficina General de Planeamiento y
Presupuesto, la Oficina de Organizacion, el Departamento de Normatividad, Calidad y Control
~ Nacional de Servicios Oncoldgicos y la Oficina de Asesoria Juridica han efectuado su revision al
7. proyecto en mencidn, el mismo que recomiendan su aprobacion;

" Contando con el visto bueno de la Sub Jefatura institucional, de la Gerencia General de la Oficina

General de Planeamiento y Presupuesto, de la Oficina de Organizacion, de la Direcci'én de Control
del Cancer, del Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios
Oncolégicos, del Departamento de Oncologia Médica, de la Direccion de Medicina y de la Oficina
de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas;

A ‘E\ Con las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional
/55\"., ' .}de Enfermedades Neoplasicas - INEN, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, y
.’:rde conformidad con la Resolucién Suprema N° 011-2018-SA;

ARTICULO PRIMERO. - APROBAR el DOCUMENTO TECNICO: MANEJO ONCOLOGICO
MEDICO EN EL SERVICIO PROTECCION AL INMUNONEUTROPENICO - SEPIN Y
TRASPLANTE DE MEDULA OSEA (TAMO), DURANTE LA PANDEMIA COVID — 19, el mismo
que como anexo forma parte integrante de la presente Resolucion Jefatural. ’

ARTICULO SEGUNPO. - ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones de la Gerencia General
del INEN, la publicacion de ia presente Resolucion en el Portal Web Institucional.

e ~'WL REGISTRESE Y COMUNIQUESE

lete Institucional
INSTITITG NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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INTRODUCCION

En diciembre del 2019 se reportaron los primeros casos de COVID-19 correspondientes a
la ciudad de Wuhan, China y el 11 de marzo del 2020 fue declarada como pandemia por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (1); en el Peru el 6 de marzo se notificé el primer
caso de COVID-19 y al momento ya se encuentra en una fase de transmisién comunitaria.

Debido a su répida expansion, se hace necesario realizar la contencién de la enfermedad
y ademas tomar medidas de manejo institucionales para el abordaje de los pacientes
atendidos por el Equipo Funcional Servicio de Proteccion al Inmunoneutropénico — SEPIN
y Trasplante de Médula Osea (TAMO); ya que, los pacientes adultos mayores y/o con
comorbilidades como cancer o con compromiso del sistema inmune, esto incluye onco-
hematolégicos y los sometidos a Trasplante de Progenitores Hematopoyéticos (TPH),
constituyen un grupo de riesgo para una presentaciéon severa y desenlace fatal de la
enfermedad (2-4).

Desde el afio 2012 se viene realizando TPH autélogos y alogénicos en el Instituto Nacional
de Enfermedades Neoplasicas (INEN), con cifras de procedimientos anuales en
incrementos y durante el ario 2019 se realizaron 105 TPH. Al momento se tiene un grupo
de pacientes en pre-evaluacion (PRE-TPH), post-trasplantados (POST-TPH) y a los
potenciales donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas (CPH). Los dos primeros
grupos estan comprendidos por pacientes con diagndstico oncohematolégico y los Ultimos
son poblacion sin neoplasia.

El presente Documento Técnico contiene la adaptacidon de recomendaciones de
instituciones reconocidas en Trasplante de Progenitores Hematopoyéticos (TPH), para el
manejo de los tres grupos mencionados anteriormente y tiene como propésito continuar en
forma segura el manejo médico de los pacientes oncoldgicos adultos, usuarios de los
servicios que brinda el Equipo Funcional Servicio de Proteccién al Inmunoneutropénico —
SEPIN y Trasplante de Médula Osea (TAMO); en el contexto de la pandemia producida por
la infeccion del SARS-CoV-2.

FINALIDAD

Brindar una atencion segura y de calidad a los pacientes oncologicos adultos, atendidos
por el Equipo Funcional Servicio de Proteccion al Inmunoneutropénico-SEPIN y Trasplante
de Médula Osea (TAMO); en el contexto de la pandemia del COVID-19.

OBJETIVOS
3.1 OBJETIVO GENERAL

3.1.1 Establecer recomendaciones de manejo en pacientes oncolégicos adultos
atendidos por el Equipo Funcional Servicio de Proteccion al
Inmunoneutropénico-SEPIN y Trasplante de Médula Osea (TAMO) del INEN,
en el contexto de la pandemia COVID-19.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

3.2.1 Brindar recomendaciones de abordaje seguro para los procedimientos Pre-
TAMO en el contexto de la pandemia COVID-19.

3.2.2 Brindar recomendaciones de abordaje seguro para los procedimientos Post-
TAMO en el contexto de la pandemia COVID-18.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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3.2.3 Brindar recomendaciones de abordaje seguro para las personas donantes de
Células Progenitoras Hematopoyéticas, en el contexto de la pandemia
COVID-19.

AMBITO DE APLICACION

Las disposiciones contenidas en el presente Documento Técnico normativo son de
cumplimiento obligatorio para todo el personal asociado al manejo del paciente oncolégico
adulto atendido por el Equipo Funcional Servicio de Proteccion al Inmunoneutropénico—
SEPIN y Trasplante de Médula Osea (TAMO); tanto de hospitalizacién y consulta externa
en el Departamento de Oncologia Médica del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas — INEN.

BASE LEGAL

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

Ley N° 28343, Ley que declara de interés y necesidad publica la descentralizacion de
los servicios médicos oncolégicos.

Ley N° 28748, Ley que crea como Organismo Publico Descentralizado al Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, con autonomia administrativa y con
Decreto Supremo N° 034-2008-PCM, se califico al INEN como Organo Publico
Ejecutor.

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

Ley N° 29414, Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los
servicios de salud y su Decreto Supremo N° 027-2015-SA, que aprueba el Reglamento
de la Ley.

Decreto de Urgencia N° 025-2020, que dicta medidas urgentes destinadas a reforzar
el sistema de vigilancia y respuesta sanitaria frente al grave peligro de la propagacién
de la enfermedad causada por un nuevo coronavirus (COVID-19) en el territorio
nacional, a efectos de establecer mecanismos inmediatos para la proteccion de la
salud de la poblacion y minimizar el impacto sanitario de situaciones de afectacion a
ésta.

Decreto de Urgencia N° 026-2020, que establece diversas medidas excepcionales y
temporales para prevenir la propagacion del coronavirus (COVID-19) en el territorio
nacional.

Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud,
y su modificatoria aprobada por la Ley N° 30895, Ley que fortalece la funciéon rectora
del Ministerio de Salud.

Decreto Supremo N° 001-2007-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacién y
funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN.

Decreto Supremo N° 016-2009-SA, que aprueba el Plan Esencial de Aseguramiento
en Salud (PEAS).

Decreto Supremo N° 008-2020-SA, que declara en Emergencia Sanitaria a nivel
nacional por el plazo de noventa (90) dias calendario y dicta medidas de prevenciony
control del COVID-19.
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Decreto Supremo N° 010-2020-SA, que aprueba el “Plan de Acciéon-Vigilancia,
contencion y atencion de casos del nuevo COVID-19 en el Perd” y la relacion de
“Bienes o servicios requeridos para las actividades de la emergencia sanitaria COVID-
19", de la emergencia sanitaria declarada por Decreto Supremo N° 008-2020-SA,
Decreto Supremo que declara en Emergencia Sanitaria a nivel nacional por el plazo
de noventa (80) dias calendario y dicta medidas de prevencién y control del COVID-
19, que como Anexo | y Anexo Il, respectivamente, forman parte integrante del
presente Decreto Supremo.

Decreto Supremo N° 013-2020-SA, que establece medidas para asegurar la
continuidad de las acciones de prevencioén, control, diagnéstico y tratamiento del
Coronavirus COVID-19.

Decreto Supremo N° 044-2020-SA, que declara estado de emergencia nacional por
las graves circunstancias que afectan la vida de la nacién a consecuencia del brote
del COVID-19.

Decreto Supremo N° 051-2020-PCM, que prorroga el Estado de Emergencia Nacional
declarado mediante Decreto Supremo N° 044-2020-PCM y precisado por los Decretos
Supremos N° 045-2020-PCM y N° 046-2020-PCM, por el término de trece (13) dias
calendario, a partir del 31 de marzo de 2020.

Decreto Supremo N° 064-2020-PCM, que prorroga el “Estado de Emergencia
Nacional® declarado mediante Decreto Supremo N° 044-2020-PCM, y ampliado
temporalmente mediante el Decreto Supremo N° 051-2020-PCM y precisado por los
Decretos Supremos N° 045-2020-PCM, N° 046-2020-PCM, N° 057-2020-PCM, N°
058-2020-PCM, N° 061-2020-PCM, N° 063-2020-PCM, por el término de catorce (14)
dias calendario, a partir de! 13 de abril hasta el 26 de abril de 2020.

Decreto Supremo N° 075-2020-PCM, que prorroga el “Estado de Emergencia
Nacional” declarado mediante Decreto Supremo N° 044-2020-PCM, y ampliado
temporalmente mediante el Decreto Supremo N° 051-2020-PCM y N° 064-2020-PCM:
y precisado o modificado por los Decretos Supremos N° 045-2020-PCM, N° 046-2020-
PCM, N° 051-2020-PCM, N° 053-2020-PCM, N° 057-2020-PCM, N° 058-2020-PCM,
N° 061-2020-PCM, N° 063-2020-PCM, N° 064-2020-PCM, N° 068-2020-PCM y N°
072-2020-PCM, por el término de catorce (14) dias calendario, contados a partir del
27 de abril de 2020 hasta el 10 de mayo de 2020.

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

Resolucién Ministerial N° 039-2020/MINSA, que aprueba el Documento Técnico: "Plan
Nacional de Preparacion y Respuesta frente al riesgo de introduccién del Coronavirus
2019-nCoV".

Resolucion Ministerial N° 095-2020/MINSA, que aprueba el documento técnico “Plan
Nacional de Reforzamiento de los Servicios de Salud y Contencién del COVID-19".

Resolucién Ministerial N° 097-2020/MINSA, que aprueba la desagregacion de los
recursos correspondientes a la Transferencia de Partidas aprobada mediante el
articulo 6 del Decreto de Urgencia N° 026-2020, “Financiamiento para acciones de
acondicionamiento y habilitacion de espacios fisicos", que forma parte de la presente
Resolucién Ministerial por un monto de S/ 22 091 693.00 (Veintidds millones noventa
y un mil seiscientos noventa y tres 00/100 soles.
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Resolucién Ministerial N° 116-2020/MINSA, que aprueba Directiva Administrativa N°
284-MINSA/2020/DIGTEL, "Directiva de Telegestion para la implementacion y
desarrolio de Telesalud".

Resolucién Ministerial N° 117-2020/MINSA, que aprueba Directiva Administrativa N°
285-MINSA-DIGTEL, "Directiva para la implementacién y desarrollo de los servicios
de Telemedicina sincrona y asincrona".

Resolucién Ministerial N° 141-2020/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria N° 088-
MINSA/2020/CDC: "Directiva Sanitaria para la implementacion y funcionamiento de
los Equipos de Respuesta Rapida (ERR) que realizan la Vigilancia Epidemioldgica de
casos sospechosos de COVID-19",

Resoluciéon Ministerial N° 145-2020/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria para la
Vigilancia Epidemiolégica de la Enfermedad por Coronavirus (COVID-19) en el Perd.

Resolucion Ministerial N° 193-2020/MINSA, que aprueba el Documento Técnico:
Prevencién, Diagndstico y Tratamiento de personas afectadas por COVID-19 en el
Perd, y su modificatoria aprobada mediante Resolucién Ministerial N° 240-
2020/MINSA.

Resolucién Ministerial N 239-2020/MINSA, que aprueba el Documento Técnico:
“Lineamientos para la vigilancia de la salud de los trabajadores con riesgo de
exposicion a COVID-19".

Resolucién Jefatural N° 276-2019-1/INEN, que aprueba la Directiva Administrativa N°
001-2019-INEN/DICON-DNCC “Lineamientos para la elaboracién de Documentos
Normativos en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas-INEN".

CONTENIDO
6.1 ABREVIATURAS Y DEFINICIONES

6.1.1 ABREVIATURAS

COvVID-19 Coronavirus Disease 2019

IRA Insuficiencia Respiratoria Aguda

EPP Equipos de Proteccién Personal

MINSA | Ministerio de Salud

EBMT Sociedad Europea de Trasplante de Médula Osea

GETH Grupo Espafiol de Trasplante de Progenitores Hematopoyéticos
TIDJ Transplant Infectious Disease Journal

ASTCT Sociedad Americana de Trasplante y Terapia Celular
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TPH Trasplante de Progenitores Hematopoyéticos
6.1.2 DEFINICIONES
TERMINO DEFINICION
COVID-19 Es la enfermedad respiratoria causada por SARS-CoV-2.
Familia de virus que infectan humanos o animales. El genoma de los
CoVs CoVs es un ARN de cadena Unica, incluye SARS-CoV (2002/2003),
MARS (2012), SARS-CoV-2 (2019) y otros.
EPP Incluye mascarilla quirargica, mandilén, guantes, protectores oculares.
HCoV Coronavirus humano, principalmente alfa-coronavirus y beta-
coronavirus.
. Afectacién de una enfermedad infecciosa de los humanos a lo largo de
Pandemia . )
un area geograficamente extensa.
: Sindrome respiratorio agudo severo-coronavirus-2, originado en Wuhan
SARS-CoV-2 y causante del COVID-19
Es una técnica terapéutica utilizada para regenerar el tejido
giszlﬁi?éfeie hematopoyético cuya funcion es insuficiente. Utiliza células
Hen%ato ovéticos hematopoyéticas del mismo paciente (autdlogo) o donante sano para
poy rescatar la hematopoyesis luego de la terapia de acondicionamiento de
(TPH) ; )
alta intensidad.
Fuente: Chen Y et al. Emerging coronaviruses: Genome structure, replication, and pathogenesis. J
Med Virol. 2020; 92:418-423 (7).

6.2 PROCESO A ESTANDARIZAR

Manejo oncoldgico médico de pacientes aduitos atendidos por el Equipo Funcional
Servicio de Proteccién al Inmunoneutropénico—SEPIN y Trasplante de Médula Osea
(TAMO); durante la pandemia del COVID-19.
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6.3 NOMBRE Y CODIGO CIE 10

COVID-19
CODIGO ;
CIE-10 NOMBRE DE LA PATOLOGIA
B97.2 COVID-19 (acrénimo del inglés Coronavirus Disease 2019)

6.4 METODOLOGIA

PROCESO DE ELABORACION

Los lineamientos del “Manejo oncolégico médico de pacientes adultos
atendidos por el Equipo Funcional Servicio de Proteccion al
Inmunoneutropénico — SEPIN y Trasplante de Médula Osea (TAMO), del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, durante la pandemia
COVID-19” contenidos en el presente Documento Técnico; se basan en las
recomendaciones vertidas por la mejor evidencia, asi como de gufas
nacionales y/o consenso de expertos, que contintia evolucionando en relacién
con COVID-19. Se incluye la informacién disponible al 02 de abril del 2020
sobre diferentes aspectos clinico-epidemiolégicos de la pandemia y en
relacidon con el estado de emergencia declarado por el Presidente del Peru.

PROCESO DE IMPLEMENTACION

a) El proceso de implementacién inicia con la publicacidén del Documento
Técnico en el portal web del INEN (https:/portal.inen.sld.pe/).

b) Las estrategias de implementacion consisten en capacitaciones
continuas al personal de salud y/o administrativo (utilizando plataformas
virtuales), recordatorios (mails, protectores de pantalla, afiches, etcétera).

PROCESO DE ACTUALIZACION

La pandemia de COVID-19 ha presentado desafios unicos y oportunidades de
aprendizaje para los centros oncoldgicos. La trayectoria futura de esta
pandemia es incierta, y se debe continuar su preparacion, para su impacto
generalizado. La situacién es dinamica y las politicas y recomendaciones
pueden cambiar en cualquier momento. La crisis de salud que rodea a COVID-
19 continda evolucionando, y las nuevas condiciones podrian cambiar algunas
de las recomendaciones existentes.

Por lo tanto, en este contexto se ha planteado lo siguiente:

a) La actualizacion del presente Documento Técnico se realizara con una
frecuencia trimestral.

b) La actualizacion se realizara en un periodo menor cuando existan:

¢ Nuevas intervenciones diagndsticas y/o de manejo avalado por guias
internacionales.

¢ Reciente aprobacién de drogas por la agencia regulatoria nacional
DIGEMID o agencias regulatorias internacionales de alta vigilancia
como FDA y/o EMA.
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+ |ndicaciones consideradas en el presente Documento Técnico, que
hayan perdido vigencia o hayan sido reemplazadas por otras.

6.5 CONSIDERACIONES GENERALES

El cancer constituye una de las comorbilidades que otorga un riesgo mayor, para una
presentacion mas agresiva de una infeccion por SARS-CoV-2 (6,7); por lo que, las
medidas sanitarias para el abordaje y manejo de este tipo de enfermedad, considerado
como una de las enfermedades mas mortales en nuestro pais, debe ser tomadas bajo
esta consideracion y con las medidas de bioseguridad que ayuden a prevenir la
infeccion por SARS-CoV-2 (8).

El presente Documento Técnico, se ha realizado con el propdsito de continuar en
forma segura el manejo de los pacientes oncoldgicos adultos, atendidos por el Equipo
Funcional Servicio de Proteccion al Inmunoneutropénico-SEPIN y Trasplante de
Médula Osea (TAMO); en el contexto de la pandemia producida por la infeccién del
SARS-CoV-2.

6.5.1 FACTORES DE RIESGO

Como se ha mencionado esta poblacién por su condicién oncoldgica, son
considerados de riesgo, sin embargo; existen subgrupos de pacientes que
pueden ser catalogados de mayor riesgo como los pacientes post-TPH
alogénico hasta los 30 dias de la infusion.

El grupo espariol de Trasplante de Progenitores Hematopoyéticos (GETH)
propone aplicar la escala de riesgo de severidad desarrollada por los
investigadores del MD Anderson de Houston para la enfermedad generada
por virus respiratorios de la comunidad, incluyendo los coronavirus humanos,
en pacientes receptores de TPH alogénico. Esta escala es conocida como
indice Score de Inmunodeficiencia (ISI, de sus siglas en inglés) tiene
capacidad predictiva de progresion a tracto respiratorio inferior y de mortalidad
en receptores de TPH alogénico (9).

Tabla N° 1: indice Score de Inmunodeficiencia (IS1)

ISi Puntaje

Neutréfilos en SP < 0.5 x 109/l 3 puntos
Linfocitos en SP < 0.2 x 109/L 3 puntos
Edad = 40 afios 2 puntos
Régimen de acondicionamiento mieloablativo 1 punto
Enfermedad de Injerto Contra el Huésped agudo o crénico 1 punto
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Corticosteroides 1 punto
TPH alogénico < 30 dias | 1 punto
indice de riesgo Puntaje final
Riesgo bajo 0-2
Riesgo moderado 3-6
Riesgo alto | 7-12
Fuente: Grupo espariol de Trasplante de Progenitores Hematopoyéticos (GETH)

Debido a que el SARS-CoV-2 parece tener un comportamiento agresivo en >
70% de los pacientes oncologicos (6), resulta importante, aplicar esta
valoracion de riesgo en pacientes con sintomas iniciales post- TPH y el inicio
de medidas de soporte médico precoz, pudiendo esto repercutir en la
sobrevida en forma significativa (10).

6.5.2 RECOMENDACIONES GENERALES

El Ministerio de Salud (MINSA) del Pert, el 29 de marzo del 2020 aprobo el
Documento Técnico: prevencion y atencion de personas afectadas por
COVID-19 en el Perd, cuyo ambito de aplicacién abarca a las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud (IPRESS) publicas del Ministerio de Salud;
por ello, las recomendaciones que brinda el presente documento y sus
actualizaciones seguiran el flujo de manejo propuesto para los pacientes que
sean considerados como casc sospechoso, leve, moderado o severo de
COVID-19.

A continuacion, se detallan las siguientes recomendaciones para el manejo
oncolégico médico de los pacientes adultos TAMO, las cuales han sido
adaptados por la Sociedad Europea de Trasplante de Médula Osea (EBMT,
de sus siglas en Inglés) versidn 2, publicada el 23 de marzo del 2020 (11), del
Grupo Esparol de Trasplante de Progenitores Hematopoyéticos (GETH)
version 3, publicada el 31 de marzo del 2020 (12), la guia del Transplant
Infectious Disease Journal (T!DJ) (13) y la Sociedad Americana de Trasplante
y Terapia Celular (ASTCT, de sus siglas en inglés).

GPC o Documentos

N Recomendaciones Normativos
Debe seguirse las recomendaciones de aislamiento
1 proporcionadas por el Ministerio de Salud para la GETH

atencién de los pacientes (con independencia de la
presencia sintomas respiratorios).
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No se recomienda el acompafiamiento de ningun
5 familiar o cuidador, de ser sumamente necesario, GETH
debe evitar salir de la habitacién, no debe hacer uso EBMT
de ambientes o salas comunes del hospital.
Todo el personal salud debe hacer uso de mascarilla
3 quirdrgica, mandil quirtrgico y guantes para entrar en GETH

cualquier habitacion, independientemente del nivel de
aislamiento establecido.

Es recomendable que la hospitalizacién en habitacion
con presién negativa. En caso de tener un paciente en
4 TPH y COVID-19, la recomendacién aumenta; nunca GETH
debe tenerse a un paciente con dicha infeccién en una
habitacién de presion positiva.

Todo procedimiento que no sea estrictamente urgente
debe posponerse durante 4-6 semanas (pudiéndose GETH
prorrogar este periodo). En caso de posponer el TPH,

5 el especialista en la patologia debera decidir la actitud EBMT
a seguir para mantener la enfermedad controlada, ASTCT
valorando el riesgo beneficio.

En el marco de la alta prevalencia de SARS-CoV-2,
6 las consultas presenciales que no son criticas deben EBMT

diferirse o ser sustituido por telemedicina si se
considera apropiado y factible.

6.6 CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

1) Los procedimientos de Trasplante de Progenitores Hematopoyéticos quedan
temporaimente suspendidos durante el estado de emergencia sanitaria.

2) En los pacientes que se considera que el TPH alogénico o autdlogo, podrian
brindar un beneficio significativamente mayor al riesgo del procedimiento en el
contexto de la pandemia COVID-19, deberan ser discutidos en una junta médica,
con la presencia del Director General de Medicina o Director Ejecutivo del
Departamento de Oncologia Médica o su representante, para determinar la
pertinencia y aprobar el procedimiento de TPH.

3) Una vez que, se cuente con la aprobacion final, se procedera a comunicar la
decision al paciente y su familia; ademas, de obtenerse el consentimiento
informado del procedimiento, donde debera sefialarse la descripcion, riesgos y
complicaciones del procedimiento.

4) Los pacientes en los que se decida diferir los procedimientos relacionados TPH, se
les planteara una alternativa segura para continuar con el control de la enfermedad
oncoldgica.

A continuacién, se han planteado recomendaciones que se deben considerar para el
abordaje de los pacientes adultos que luego de la discusién por el equipo de TAMO
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deben continuar con los procedimientos de evaluacién y manejo segin momento
entorno al TPH.

PACIENTES PRE-TAMO

Recomendaciones

GPCo
Documentos
Normativos

Todo receptor de TPH alogénico y TPH autélogo antes

del inicio y/o que vayan a recibir o hayan recibido’

farmacos que produzcan linfopenia (fludarabina, ATG,
alentuzumab, ciclofosfamida, ifosfamida, etc.), que
presenten sintomas respiratorios de vias altas y/o
bajas (con o sin fiebre asociada), deben ser
muestreados mediante panel de PCR muiltiple para
virus respiratorios comunitarios y SARS-CoV-2 en el
hospital.

GETH
EBMT
ASTCT

6.6.1
NO
1
2
3
HE ONE
N
¢\ evansnnensanas e
¢ ’1,_',\\ Vm o \gf/! 4
S “~
TNnERS

Si un candidato para TPH es diagnosticado con
COVID-19, los pacientes deben ser diferidos por al
menos fres meses de acuerdo con las
recomendaciones del ECDC. Sin embargo, esto no
siempre es posible debido al riesgo de progresién de
la enfermedad subyacente. Por lo tanto, en pacientes
con enfermedad de alto riesgo, el TPH debe diferirse
hasta que el paciente esté asintomatico y tenga 2 PCR
negativos repetidos con al menos 24 horas de
diferencia. El aplazamiento de 14 dias es minimo, pero
preferiblemente debe ser de 21 dias y se recomienda
una nueva PCR antes de comenzar el
acondicionamiento. En pacientes con bajo riesgo de
enfermedad se recomienda un aplazamiento de tres
meses para el TPH.

EBMT

Los pacientes candidatos a TPH con contacto cercano
a una persona infectada con SARS-CoV-2, no deben
ser sometidos a ningin procedimiento como
movilizacién, colecta, acondicionamiento, estudio de
médula dsea no deben ser realizados por al menos 14
dias y preferiblemente hasta los 21 dias desde ultimo
dia de exposicién.

EBMT
ASTCT

Los pacientes con sintomas respiratorios deberan
seguir la ruta/circuitos previstos en cada centro,
intentando evitar las zonas habituales de paso del
hospital con ofros pacientes hematoldgicos. Los
pacientes con tratamiento activo de quimioterapia y
que tengan sintomas de COVID-19, no se gueden en
casa y puedan acceder al centro hospitalario para
poder muestrear signos/sintomas y/o la necesidad de

GETH

ingreso hospitalario.
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Todos los pacientes que vayan a ser sometidos a TPH
autélogo o alogénico y que presenten sintomas
respiratorios (con o sin fiebre asociada) deben
descartarse la presencia de SARS-CoV-2. De ser GETH
positivo se recomienda posponer el procedimiento

hasta negativizacién (2 PCR negativos separados por EBMT
al menos 1 semana) en aquellos que requieran
trasplante urgente o posponerse hasta los 3 meses en
los pacientes con enfermedad oncologica de bajo
riesgo.

Dada la actual incidencia actual de SARS-CoV-2 y el
estado prolongado de incubacion hasta el desarrollo
6 de sintomas (de 1-14 dias) se recomienda el muestreo GETH
de SARS-CoV-2 en pacientes asintomaticos antes del
inicio del tratamiento/ingreso hospitalario.

6.6.2 PACIENTES POST-TAMO

GPCo
N° Recomendaciones : Documentos
Normativos
Los pacientes con sospecha de COVID-19 o que
requieren pruebas para descartar COVID-19 deben
1 usar una mascara quirdrgica, aislarse y debe TIDJ
coordinarse la evaluacion y las pruebas con el equipo GETH
de control de infecciones de acuerdo a la normativa
vigente.

En caso de que se detecte una situacién de potencial
brote epidémico por SARS-CoV-2 en pacientes
ingresados a TAMO sin sospecha inicial (i.e. paciente
sin sintomas, en tratamiento de su enfermedad de
base que durante la neutropenia presenta neumonia y
se detecta de forma inesperada el SARS-CoV-2 en
2 muestra respiratoria), se valorara el muestreo de GETH
SARS-CoV-2 puntual en todos los pacientes
ingresados y al personal sanitario a cargo del servicio.
En caso de deteccién de mas casos y/o en personal
sanitario contactar inmediatamente con los servicios
de enfermedades infecciosas, preventiva y riesgos
laborales.

& yoryo
"3&‘.\ S

NUNER S
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Todos los pacientes que hayan regresado de paises
con > 10 pacientes infectados o hayan estado
expuestos a un caso confirmado o sospechoso de
COVID-19 en los ultimos 14 dias deben evitar las
visitas clinicas electivas y los procedimientos
quirdrgicos (incluidas las broncoscopias en pacientes
con trasplante de pulmoén). Deben existir planes para
obtener las pruebas de laboratorio requeridas de
dichos pacientes durante los 14 dias de manera que
se evite la posible exposicion de otros pacientes

TIDJ
EBMT

El personal que ha regresado de paises con > 10
pacientes infectados o que ha estado expuesto a un
caso confirmado o sospechoso de COVID-19 en los

ultimos 14 dias no debe atender a los pacientes

trasplantados.

TIDJ

Los pacientes trasplantados con fiebre y/o sintomas
respiratorios deben recibir instrucciones de llamar al
centro de trasplantes y evitar presentarse en el
hospital sin notificar con anticipacién para evitar
exposiciones inadvertidas.

TIDJ

Los pacientes positivos para SARS-CoV-2 deben ser
tratados segun el protocolo nacional de manejo de
infeccion COVID-19.

EBMT

6.6.3

DONANTES SANOS

NO

Recomendaciones

GPCo
Documentos
Normativos

Las personas que han retornado de paises con >10
pacientes infectados o quienes han sido expuestos
con pacientes con diagndstico y sospecha de COVID-
19 dentro de los 14-28 dias no deben ser aceptados
como donantes.

TIDJ
EBMT
ASTCT

Dado que se ha detectado SAR-CoV-2 en sangre de
pacientes infectados y aunque no se ha reportado
ningn caso de transmisiéon por via sanguinea es
importante considerar el riesgo de contagio a través de
progenitores hematopoyéticos  en pacientes
receptores de trasplante.

GETH
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Se recomienda muestrear para SAR-CoV-2 a todos los
donantes antes de proceder a la GETH
movilizacién/extraccion de progenitores.

Donantes positivos para SAR-CoV-2 deben ser EBMT
excluidos para donacion.

Valorar la opcion de criopreservacion de progenitores
hematopoyéticos en donantes asintomaticos con PCR
negativa para SARS-CoV-2, antes de iniciar el
acondicionamiento en el receptor de cara a valorar la
presencia de sintomas respiratorios durante la GETH
movilizacién/extracciéon. En caso de que el donante
inicie sintomas respiratorios justo antes de la
extraccion y sea positivo para SAR-CoV-2 descartar la
extraccién y valorar posibles donantes alternativos.

Tener identificados potenciales donantes alternafivos. GETH

a)

b)
c)

e)

6.6.4 ESTRATEGIAS

Formar un comité de gestion de medidas sanitarias ante la pandemia de
COVID-19, aprobado mediante acto resolutivo, incorporando dentro de
sus miembros a un personal médico del Servicio Proteccién al
Inmunoneutropénico -SEPIN y Trasplante de Médula Osea (TAMO).

Implementar la capacitaciéon continua sobre la infeccion COVID-19.

Destinar camas de hospitalizacion en el servicio de TAMO para el manejo
de las complicaciones de los pacientes post TPH con sintomatologia
respiratoria (caso sospechoso).

Fortalecer el uso de la telemedicina para disminuir la aglomeracion tanto
del personal de salud, administrativo y pacientes en las instalaciones de
la institucion, en aquellos casos donde se presente una emergencia
sanitaria y/o situacion fortuita que impida la normal atencion en el servicio
y/o en el caso que la normativa vigente lo disponga.

Implementar la sesidn virtual del grupo académico de trasplante de
médula Gsea.

Considerar siempre la opiniéon del paciente y firma de consentimiento
informado.
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VIl. RESPONSABILIDADES

7.1 El Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios
Oncologicos serd el encargado de realizar el seguimiento de la vigencia del presente
Documento Técnico y en los casos que corresponda, solicitara su actualizacion al
Departamento de Oncologia Médica.

7.2 LaDireccion de Medicina debera monitorear y supervisar el cumplimiento del presente
Documento Técnico en todas las unidades organicas asistenciales correspondientes.

7.3 ElDepartamento de Oncologia Médica sera el responsabile de realizar la actualizacion
del presente Documento Técnico con una frecuencia trimestral a partir de la fecha de
publicacion y en un periodo menor seguin consideraciones especiales, asi mismo,
realizara la evaluacion y el seguimiento al Servicio Proteccién al Inmunoneutropénico-
SEPIN y Trasplante de Médula Osea (TAMO) para la implementacion del Documento
Técnico.
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