INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS N© /7'7 -2 0271 /I NEN

REPUBLICA DEL PER,,

RESOLUCION JEFATURAL

surquilo, U 7 de FzRPERS e 2021

VISTOS:

El Memorando N° 163-2020-DMN-DIRAD/INEN, del Departamento de Medicina Nuclear, el
Memorando N° 167-2020-DNCC-DICON/INEN, del Departamento de Normatividad,
Calidad y Control Nacional de Servicios Oncoldgicos, el Informe N° 218-2020-O0-
OGPP/INEN, de la Oficina de Organizacion, el Memorando N° 001362-2020-OGPP/INEN,
de la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, el Informe N° 0000059-2021-
DNCC-DICON/INEN, del Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de
Servicios Oncoldgicos, el Informe N° 0000036-2021-DICON/INEN, de la Direccién General
de Control del Cancer y el Informe N° 000129-2021-OAJ/INEN, de la Oficina de Asesoria

Juridica, y;
CONSIDERANDO:

¢ Que, a través de la Ley N° 28748, se cre6 como Organismo Publico Descentralizado al
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, con personeria juridica de
derecho publico interno, con autonomia econémica, financiera, administrativa y normativa,
adscrito al Sector Salud, constituyendo Pliego Presupuestal y calificado como Organismo
Publico Ejecutor en concordancia con la Ley N° 29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo y
el Decreto Supremo N° 034-2008-PCM:

Que, mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, publicado en el diario oficial El
Peruano, con fecha 11 de enero del 2007, se aprobd el Reglamento de Organizacion y
Funciones — ROF, del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN,
estableciendo la jurisdiccion, funciones generales y estructura organica del Instituto, asi
como las funciones de sus diferentes 6rganos y unidades organicas;

/. Que mediante Directiva Administrativa N° 001-2019-INEN/DICON-DNCC “Lineamientos

' para la Elaboracién de Documentos Normativos en el Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas — INEN, aprobado mediante Resolucion Jefatural N° 276-2019-J/INEN, de
fecha 10 de julio de 2019, se establecié en su numeral 6.4, el procedimiento de revision de
Guia Técnica;

Que, mediante Memorando N° 163-2020-DMN-DIRAD/INEN de fecha 05 de octubre de
2020, del Departamento de Medicina Nuclear, remite para su evaluacién el Anteproyecto
de la Guia de Técnica: Administraciéon de yodo radiactivo en pacientes con cancer de
tiroides operado;

Que, mediante Informe N° 218-2020-O0-OGPP/INEN, de fecha 23 de Diciembre del 2020,
emitido por la Oficina de Organizacion, sefiala que es de opinién favorable, en relacion al
Anteproyecto de la Guia de Técnica: Administracion de yodo radiactivo en pacientes con
ancer de tiroides operado;




Que, mediante Memorando N° 001362-2020-OGPP/INEN, de fecha 28 de diciembre de
2020, emitido por la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, remite el Informe N°
218-2020-00-OGPP/INEN a la Direccion General de Control del Cancer, a efectos de
continuar con los tramites de validacién correspondiente;

j)ncologlcos concluye que la misma se encuentra conforme a su elaboracién;

i Que, mediante Informe N° 0000036-2021-DICON/INEN, de fecha 29 de enero de 2021,
elaborado por la Direccién General de Control del Cancer, el cual procede a elevar para su
aprobacién el documento normativo denominado Anteproyecto de la Guia de Técnica:
Administracion de yodo radiactivo en pacientes con cancer de tiroides operado;

nf’Que, con Informe vistos, la Oficina de Asesoria Juridica opina que resulta viable la
aprobacion del anteproyecto denominado Anteproyecto de la Guia de Técnica:
Administracion de yodo radiactivo en pacientes con cancer de tiroides operado, mediante
el acto resolutivo correspondiente, el cual tiene por finalidad brindar calidad de atencién en
el tratamiento complementario administrando yodo radioactivo a los pacientes con Cancer
Diferenciado (CDT) operado, en el INEN,;

Contando con los vistos buenos de la Sub Jefatura Institucional, la Gerencia General, del
Departamento de Medicina Nuclear, la Direcciéon de Control del Cancer, el Departamento
de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios Oncolégicos, la Oficina de
Organizacion, la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, y la Oficina de Asesoria
Juridica del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas-INEN;

En uso de las atribuciones y facultades conferidas en el Decreto Supremo N° 001-2007-
SA, que aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas - INEN y la Resolucion Suprema N° 011-2018-SA,;

/. SE RESUELVE:

"‘-'j::'ARTiCULO PRIMERO.- APROBAR el documento normativo GUIA DE TECNICA:
" “ADMINISTRACION DE YODO RADIACTIVO EN PACIENTES CON CANCER DE
TIROIDES OPERADOQO” que en anexo forma parte integral de la presente Resolucion.

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

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.
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GUIA TECNICA: ADMINISTRACION DE YODO RADIOACTIVO EN PACIENTES CON
CANCER DE TIROIDES OPERADO

FINALIDAD

Brindar calidad de atencién en el tratamiento complementario administrando yodo
radioactivo a los pacientes con Céancer Diferenciado de Tiroides (CDT) operado, en el
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN).

OBJETIVO

2.1. Objetivo General

Optimizar la terapia con yodo radiactivo en los pacientes con cancer diferenciado de
tiroides operado (CDT).

2.2. Objetivos Especificos

2.21. Proporcionar los lineamientos técnicos al personal involucrado en el
tratamiento con yodo radiactivo, para brindar atencidon integral a los
pacientes con cancer de tiroides operado.

2.2.2. Estandarizar las actividades asistenciales que se realizan para |a
administracién de yodo radioactivo en los pacientes con Cancer
Diferenciado de Tiroides operado (CDT).

AMBITO DE APLICACION

Las disposiciones contenidas en la presente Guia Tecnica son de cumplimiento
obligatorio para el personal médico asistencial y otro personal de la salud que labora en
el Departamento de Medicina Nuclear del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas - INEN.

BASE LEGAL

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 28028, Ley de Regulacién del Uso de Fuentes de Radiacién lonizante.

- Ley N° 28748, Ley que crea como Organismo Publico Descentralizado al Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN

- Ley N° 29344, Ley Marco de Aseguramiento Universal en Salud.

- Ley N° 29414, Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los
servicios de salud.

- Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

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

- Decreto Supremo N° 034-2008-PCM, se califico al Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas - INEN como Organo Plblico Ejecutor.

- Decreto Supremo N°. 039-2008-EM, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 28028,
Ley de Regulacion del Uso de Fuentes de Radiacion lonizante

- Decreto Supremo N° 016-2009-SA, que aprueba el Plan Esencial de Aseguramiento
en Salud (PEAS).
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Decreto Supremo N° 008-2010-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 29344,
Ley Marco de Aseguramiento Universal en Salud.

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

Resolucion Ministerial N° 540-2011/MINSA, que aprueba la Norma Técnica N° 091-
MINSA/DIGEMID-V.01 “Norma Técnica de Salud para la Utilizacién de Medicamentos
no considerados en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales”,
modificada mediante Resolucion Ministerial N° 721-2016/MINSA.

Resolucién Ministerial N° 539-2016/MINSA, que aprueba la Norma Técnica de Salud
N° 123-MINSA DIGEMID-V.01 que regula las actividades de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

Resolucion Ministerial N° 116-2018/MINSA, que aprueba la Directiva Administrativa
N°® 249-MINSA/2018/DIGEMID, “Gestién del Sistema Integrado de Suministro Publico
de productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios -
SISMED”, modificada mediante Resolucion Ministerial N° 862-2019/MINSA.

Resolucion Ministerial N° 214-2018/MINSA, que aprueba la NTS N° 139-
MINSA/2018/DGAIN: "Norma Técnica de Salud para la Gestién de la Historia Clinica".

Resolucion Ministerial N° 1361-2018/MINSA, que aprueba el documento técnico:
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector Salud.

Resolucion Ministerial N° 262-2020-MINSA, que aprueba el Documento Técnico:
Manejo de pacientes oncoldgicos en la pandemia por COVID-19.

Resolucion de Presidencia 048-12-IPEN/PRES ha aprobado la Norma Técnica
IR.002.2012 "Requisitos de Proteccion Radiologica y Seguridad en Medicina Nuclear”
(R.P. 048-12-IPEN/PRES).

Resolucién Jefatural N° 273-2015-J/INEN, que aprueba el “Manual de Gestion de
Desechos Radiactivos Sélidos”.

Resolucion Jefatural N° 631-2016/IGSS, aprueba la Directiva Sanitaria N° 005
IGSS/V.1 “Sistema de Registro y Notificacion de Incidentes, Eventos Adversos y
Eventos Centinelas”.

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

Resolucion Jefatural N° 120-2020-J/INEN, que aprueba el Plan de Contingencia
frente al Coronavirus COVID-19.

Resolucion Jefatural N° 124-2020-J/INEN, que dispone las medidas pertinentes para
mantener la operatividad y continuidad de los servicios hospitalarios durante la
pandemia por COVID-19.

Resolucion Jefatural N° 144-2020-J/INEN, que aprueba el Documento Técnico:
Recomendaciones para la prevencién, atencion y manejo de pacientes oncoldgicos
durante la pandemia de! COVID-19".

Resolucion Directoral N° 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA, que aprueba los formatos
de Notificacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos u ofros
productos farmacéuticos.
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V.

TERMINOS Y DEFINICIONES

TERMINO

DEFINICION

Becquerel (Bq)

Es una unidad derivada del Sistema Internacional de Unidades que
mide la actividad radiactiva.

1Bgq=2,703 x 101" Ci

1Ci=37x%x10%Bq

Beta-HCG

La beta-hCG es la denominacién de la gonadotrofina coridnica
humana, también conocida como la hormona del embarazo; el
organismo empieza a secretarla en el momento en que se produce
la implantacion del embrién en el endometrio.

Curie (Ci)

Es una unidad de actividad radiactiva, nombrada asi en homenaje a
los fisicos y quimicos Pierre y Marie Curie.
Representa 3,7x10'° desintegraciones nucleares por segundo.

Dosaje de TSH!

Es un examen gue mide la cantidad de la hormona estimulante de la
tiroides (TSH, por sus siglas en inglés) en la sangre. Esta hormona
es producida por la hipofisis. Provoca que la glandula tiroidea
produzca y secrete las hormonas tiroideas en la sangre.

Evento adverso?

Es un dafic o una lesién o un resultado inesperado e indeseado en
la salud de un paciente como consecuencia de problemas en la
practica, productos, procedimientos, mas que por la enfermedad
subyacente del paciente.

Gray (Gy)

Unidad internacional de medida de la radiacion absorbida, que
equivale a un joule de energia absorbido por cada kilogramo de
sustancia irradiada. Su equivalente en el sistema tradicional es el
rad:

1 Gy = 100 rad.

Historia Clinica

Es el documento médico legal, en el que se registra los datos de
identificacion y de los procesos relacionados con la atencién del
paciente, en forma ordenada, integrada, secuencial e inmediata a la
atencién que el médico u otros profesionales de salud brindan al
paciente o usuario de salud y que son refrendados con la firma
manuscrita o digital de los mismos. Las historias clinicas son
administradas por las IPRESS.

Incidente en la
seguridad del
paciente?

La OMS define los incidentes relacionados con la seguridad de
los pacientes como aquellos eventos o circunstancias que han
provocado o podrian haber provocado un dafio innecesario a
un paciente durante la atencién sanitaria

Levotiroxina
sodicat

Medicamento con efecto idéntico a la hormona natural secretada por
la tiroides. Se transforma en T3 en o6rganos periféricos y, como la

" NIH National Library of Medicine. Definitions

2 |nstituto Nacional del Cancer EEUU. Disponible en
https://www.cancer.gov/espanol/publicaciones/diccionario/def/radicisotopo
3 Definiciones de la OMS. Disponible en https://www.who.int/patientsafety/research/Sesion1.pdf
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hormona endégena, desarrolla su efecto a nivel de receptores T3.

Forma inestable de un elemento quimico que libera radiacion a
medida que se descompone y se vuelve mas estable. En Medicina,

Radioisétopo se usan en pruebas de imagen y en el tratamiento. También se llama
radionuclido.
Isétopo radiactivo de yodo con una masa atomica de 131, y un
Yodo 131 periodo de semidesintegracidn de ocho dias. Al acumularse
(1-131)5 selectivamente en la glandula tiroides, el yodo 1-131 emite particulas

beta y fotones gamma, tendiendo a aniquilar asi las células tiroideas
y disminuyendo la produccién de hormona tiroidea.

* NCI Dictionary of Cancer Terms from NIH (National Cancer Institute), 20202

Cancer de Tiroides:

El cancer de Tiroides representa casi el 90% de todas las neoplasias de origen
endocrino en la poblacion adulta y 2% de todos los canceres. Segun el Gitimo reporte de
GLOBOCAN del 2018, tiene una tasa de incidencia estandarizada de 7 por 100 000, a’
predominio del sexo femenino (relacion de 3:1 con el sexo masculino) y una tasa de
mortalidad de 1 por 100 0008,

Segun la dltima clasificacion de la OMS 2017 el 90% se manifiesta como cancer
diferenciado de tiroides (DTC) (80% corresponde a céncer papilar de tiroides y 10% a
cancer folicular de tiroides)"®,

RECURSOS E INSUMOS
6.1. Recursos Humanos;

e Médico con especialidad en Medicina Nuclear

e  Tecndblogo/a médico
*  Fisico Médico (Oficial de Proteccién Radiologica)
s  Fisico Médico
»  Personal administrativo (recepcion, secretaria)
6.2. Equipamiento (biomédico, medico, informatico, electromecanico)
6.2.1 Biomédico
» Curimetro
» Monitor de radiaciones
» Dosimetro Personal
» Coche plomado para fraslado de viales de yodo radiactivo
6.2.2 Dispositivos médicos

4 Vademecum Espariol. Disponible en https://www.vademecum.es/principios-activos-levotiroxina+sodica-n03aa01

5 National Cancer Institute. Dictionary of Cancer Terms from NIH (National Cancer Institute), 2020

5 GLOBOCAN 2018. Graph production: global cancer Observatory. International Agency for Research on Cancer 2019.
7 Camailes J, Sobrinho M. Nueva clasificacion de la OMS de los tumores tiroideos: una categorizacion pragmatica de
las neoplasias de la glandula tiroides. Endocrinol Diabet Nutr 2018; 65; 133-135

8 Silberstein E, Alavi A , Balon H, Clarke S , Divgi C, Gelfand M et al. The SNM Practice Guideline for Therapy of
hyroid Disease with 1311 3.0. The Journal of Nuclear Medicine 2012; 53 (10)
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o Estetoscopio
¢ Tensiometro digital
¢ Pulsioximetro
¢ Termometro
6.2.3 Informatico
e Impresora
« CPU
e Teclado
6.2.4 Electromecanico
e Campana extractora
o Balanza con tallimetro
Equipo de proteccién personal
e« Guantes de nitrilo no estéril
e  Mandilén descartable
» Respirador N95
e  Protector facial
¢  Gorro descartable
o Botas descartables
Instrumental
¢ Pinzas Forester rectas
s Contenedores de plomo
o Tijeras
e Cuchilla Stanley
Material médico:
¢ Contenedores rigidos, rojo y amarillo
* Papel absorbente
* Bolsas de polietileno
¢ Etiquetas adhesivas
+« Tachos de acero
Material provisto por el Departamento de Farmacia:

B e Yodo radiactivo

“ + Antiemeéticos

¢  Analgésicos

+  Antiinflamatorios y otros

s Agujas hipodérmicas Nro. 18

» Jeringas descartables de 5 cc
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» Jeringas descartables de 10 cc
*  Equipos de venoclisis

e Alcohol puro al 70%

¢ Alcohol en gel 2%

e  Esparadrapo

6.7 Infraestructura basica:

Cuartos destinados a terapia con yodo radiactivo, que cuentan con el siguiente

mobiliario y no fungible:

¢  Cama clinica con solera

) Séabana
¢ Colcha
. Frazada

e Almohada

e Funda
¢ Chata
e Papagayo

o  Mesa para comer
e Velador

*  Soporte de sueros
Insumos:

e Agua para beber
s Jugo a gusto del paciente
s  Caramelos de limon

* Jugo de limén (en pacientes diabéticos)

VIl. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

«  Utiles de escritorio (cuadernos, lapiceros rojos, azul y negro)

7.1. ANTES DE LA ADMINISTRACION DEL YODO RADIACTIVO
Paciente que acude por primera vez a sacar consulta o llama por teléfono al

Departamento de Medicina Nuclear:

7.1.2. Actividades del médico nuclear:

7.1.1. Actividades del personal administrativo:

El personal administrativo (recepcionista) da la cita para la primera consulta
con fecha y hora de forma virtual o presencial.

- En la primera consulta el médico nuclear evalia la pertinencia de la
indicacion de la terapia con yodo radiactivo; verifica las condiciones del

(OTERI
— 2

paciente y preparacion para el tratamiento, realiza las 6rdenes medicas
respecto a los examenes que se debe realizar, indica el retiro de tratamiento
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7.1.4.

con levotiroxina por tres semanas y programa una fecha para la terapia con
yodo radiactivo de manera ambulatoria u hospitalaria.

En caso de que el médico nuclear decida la hospitalizacion del paciente, el
Departamento de Medicina Nuclear envia por correo institucional y/o
documento escrito, la fecha de hospitalizacion al Equipo Funcional de
Infectologia para que programe una cita en consulta externa 4 o 5 dias
antes, a través del mismo medio (correo y/o documento) el médico nuclear
recibe la cita generada por el asistente administrativo del Equipo Funcional
de Infectologia, y lo entrega al paciente en la misma consulta segun
corresponda. Durante la consulta de infectologia se tomara la prueba
molecular para descartar la COVID 19, o las pruebas rapidas o seroldgicas
que son solicitadas en casos en los que se sospeche infeccién previa
resuelta; la presente actividad se realizard mientras se encuentre en
vigencia la Emergencia Sanitaria por COVID 19 u otra que sea declarada
por el Estado. El resultado de la prueba molecular es remitido por el Equipo
Funcional de Infectologia mediante correo institucional al Departamento de
Medicina Nuclear, minimo tres dias antes de la fecha de hospitalizacién y
adicionalmente se comunicara via telefénica. Si fuera positivo a COVID 19
se tomara las medidas de Bioseguridad y se comunicara al Comité de
Prevencion y Control de Infecciones Asociadas a la Atencién de Salud para
las acciones correspondientes.

En caso de no ser viable el tratamiento, el médico registrara el motivo en la
historia clinica y derivara al paciente a su médico tratante en INEN o
establecimiento de salud de procedencia; en cuyo caso el médico nuclear
generara una hoja de contrarreferencia y escribird los motivos por los que
no es viable el tratamiento.

El paciente acudird a recoger las hojas de analisis a realizar, hoja para radio
ablacion y rastrec posterapia.

Si la orden del tratamiento no fue generada en el INEN, el paciente debera
adjuntar, por via virtual: Informe médico, hoja de referencia, resultados
anatomo patolégicos, de laboratorio y el informe quirdrgico, documentos que
son exigidos por la normativa vigente.

Actividades del personal administrativo:

Registra en el SISINEN las 6rdenes que ha dejado el médico nuclear en la
consulta, asi como la fecha de la terapia y rastreo post terapia. Ademas,
verifica la condicidn econdmica del paciente (con seguro SIS u otro seguro,
0 en caso no cuente con ninguno, se verifica la boleta de pago).

Actividades del fisico médico:

Revisa la programacion del paciente para verificar el material radiactivo
indicado por el médico nuclear, precisando en la solicitud el nimero de
viales (uni-dosis), y el dia del tratamiento que corresponda en cada caso.
Esto se realiza una semana o unos dias antes, cuando se pide el material
radiactivo (yodo 131) al proveedor, concordante con los sistemas de trabajo
de las normativas vigentes.

7.2. UN DIA ANTES DEL TRATAMIENTO

7.21.

Actividades del personal administrativo

La recepcionista recibe la orden de hospitalizacion y la receta del médico
nuclear.
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- Pide la historia clinica, para colocar en ella las hojas de ingreso y evolucién
(ver Anexo 1). Devuelve la historia clinica a la Unidad Funcional de Historias
clinicas.

7.2.2. Actividades del médico nuclear

- Consulta presencial o virtual el dia antes del tratamiento: El médico nuclear
verificara que el paciente se encuentre en condiciones para el tratamiento y
teniendo los resultados de la prueba para descartar COVID-19 puede
hospitalizarse en una habitacion segin el riesgo bioldgico que esté
presente, previa evaluacion en consulta externa (cita adicional) de
Infectologia (ubicado en el consultorio nimero 26 del médulo 2), que esta
disponible de 10 am a 2 pm para estas evaluaciones.

Ademas, se otorgan las indicaciones previas al paciente y familiar en caso
corresponda, de lo que va a ejecutar durante y posteriores al tratamiento
con yodo radioactivo.

7.3. DIA DEL TRATAMIENTO
Paciente que se va a hospitalizar (Dosis de yodo radiactivo > 30 mCi)
7.3.1. Actividades del fisico médico:

- Ingresa al cuarto caliente con mascarilla N95, mandilén descartable,
guantes de nitrilo y porta el dosimetro personal al nivel del bolsillo izquierdo
del guardapolvo.

- Verifica el ingreso del material radiactivo, que corresponda con lo solicitado
por el médico nuclear.

- Si la medida esta fuera del rango (mas menos 10% de la dosis solicitada),
pone en conocimiento al médico nuclear responsable y al proveedor (tanto
si es por exceso o por defecto).

- Explica al paciente los temas de proteccién radiolégica y le entrega un
instructivo (Ver anexo 2).

7.3.2. Actividades del personal administrativo:
- Ingresa los datos de los pacientes a hospitalizar, en el sistema SISINEN.

- La recepcionista mediante llamada telefonica coordina con el Equipo
Funcional de Hospitalizacion, para informar que el paciente ha llegado.

- Verifica que el Equipo Funcional de Hospitalizacion ha generado el FUA y
verifica la activacion de la receta; hace el ingreso al SISINEN de los
estudios por realizar y el yodo radiactivo.

7.3.3. Actividades del tecndlogo médico

- Ingresa al cuarto caliente con un respirador N 95, mandilén descartable,
botas descartables, doble guante de nitrilo y porta el dosimetro personal, a
nivel del bolsillo izquierdo del guardapolvo.

- Verifica que los contenedores con el contenido de viales de 1-131, se
encuentren almacenados en el cuarto caliente, dentro del castillo de plomo,
tras la barrera preparada para dichos contenedores.

- Enciende la campana extractora, por la volatilidad quimica del yodo
radiactivo.
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7.41.

Mide la dosis que va a administrar al paciente, en el Curimetro, imprime las
etiquetas de la actividad medida; una de ellas se adhiere a la orden médica,
y la otra al cuaderno de registro de pacientes (segln la normativa vigente).

Rotula el contenedor que contiene el vial con 1-131, con el nombre completo
del paciente a quien va a ser administrado.

Coloca dos contenedores de 1-131, uno en cada caja plomada, la cual se
encuentra sobre un coche de transporte forrado con plastico, para evitar la
contaminacion.

Como maximo se traslada dos contenedores con el contenido de 1-131 en
dos cajas plomadas, hacia el sexto piso.

Traslada por la ruta establecida el coche con los contenedores de 1-131
hacia el sexto piso, donde estan internados los pacientes.

Actividades del médico nuclear

Verifica en la entrevista que el paciente esta preparado para recibir yodo
radiactivo y que tenga los resultados de la prueba molecular del COVID-19;
seguidamente hace que el paciente firme el consentimiento informado.

Verifica la identidad del paciente, el procedimiento y la dosis a administrar.

Confirma que se va a realizar el tratamiento e informa sobre el resultado de
la prueba molecular, at tecnélogo, al fisico médico y la recepcionista.

Luego que el tecndlogo medico ha medido la dosis, verifica con una nueva
medida, antes de subir a la UPSS de hospitalizacion.

Acompafia al tecndlogo médico al cuarto donde se hospitalizara el paciente.

7.4. DURANTE LA ADMINISTRACION DEL YODO RADIACTIVO

Actividades del médico nuclear

Registra en la historia clinica los datos del paciente (ver anexo 1 Hojas de
ingreso y evolucion)

Confirma que los pacientes estén sclos en la sala de hospitalizacion.
Acompania al tecndlogo médico durante la administracion del [-131.

Notifica las reacciones adversas a medicamentos, si fuera el caso,
siguiendo el formato determinado por el DIGEMID (ver anexo 3).

Actividades del tecnélogo médico

Identifica al paciente y que el contenido del contenedor y frasco coincidan
con la solicitud terapéutica del médico.

Instruye al paciente brevemente sobre la forma en que debe succionar el
yodo radiactivo.

Administra el yodo radiactivo por el método del sistema de los vasos
comunicantes (SVC) descrito en el anexo 4.

R Qﬂ & 7.5. DESPUES DE LA ADMINISTRACION DE YODO RADIACTIVO

7.5.1.

Actividades del médico nuclear

Registra las indicaciones meédicas en las hojas pertinentes, respecto al
paciente que recibid terapia con yodo radioactivo, y luego las entrega a la/el
enfermera/o de turno de la UPSS de hospitalizaciéon del sexto piso.
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7.5.3.

Indica a dicho personal de enfermeria algin detalle que pueda ser
importante para el paciente.

Confirma que el cuarto del paciente esté rotulado con la sefial radiactiva.

En los dias siguientes de hospitalizacion, llena las hojas de evolucién en la
historia clinica, para registrar el estado del paciente (ver anexo 1).

Notifica, si se presentasen, reacciones adversas a medicamentos, utilizando
el documento pertinente (ver anexo 3).

El dia del alta llena los formatos de epicrisis, alta y deja las recetas
correspondientes.

Indica al paciente la fecha del rastreo post - terapia y lo comunica al
personal administrativo del Departamento de Medicina Nuclear, para que
registre en el SISINEN la fecha y hora de realizacion del rastreo post -
terapia.

Mide, junto con el tecndlogo médico, el residuo posterior a la administracién
del I-131 (obligatorio por norma vigente).

Actividades del tecnélogo médico
Al termino del procedimiento, pide al paciente que se desplace a su cama.

Guarda todos los desechos sélidos que ha producido el paciente y pueden
tener radiacion (Segun los procedimientos descritos en el Manual de
Gestién de desechos radiactivos sélidos) en una bolsa roja y los coloca
dentro de la caja plomada, que se encuentra sobre el coche de transporte.

Abre la puerta, saca el coche del area donde se administré la terapia con
yodo radioactivo y verifica que todo esté en orden.

Lleva el coche con los desechos hacia el cuarto caliente, por la ruta-
indicada (Ver Manual de Gestion de desechos radiactivos sélidos, aprobado
por Resolucion Jefatural N 273-2015-J/INEN).

Extrae con una pinza la bolsa con los desechos solidos, la coloca en una
caja rigida de bioseguridad amarilla, que se encuentra en el cuarto de
desechos del Departamento de Medicina Nuclear.

Los desechos de los viales con el contenido de 1-131 residual, son
acumulados durante el mes en curso, en un contenedor de plomo,
debidamente rotulado, considerando los procedimientos que se encuentran
en el Manual de Gestién de desechos radiactivos solidos.

Registra los datos del paciente en un cuaderno destinado a ese fin, que es
necesario para el cumplimiento de la normativa vigente (IR 002-2012, del
IPEN - ente regulador) (ver anexo 5).

Actividades del Oficial de Proteccion Radiolégica

Por vigilancia radiologica, monitoriza las areas contiguas a las habitaciones
donde se administré yodo radioactivo, durante los dias del internamiento del
paciente.

Sigue el procedimiento que esta descrito en el Procedimiento de monitoreo
de |a tasa de exposicion, segun normativa vigente (IR 002-2012 IPEN)

7.6. CIRCUNSTANCIAS ESPECIALES

a)

7.6.1.

Paciente Ambulatorio (Dosis de yodo radiactivo de 30 mCi)
Antes de administrar el yodo radiactivo:
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Se aplica el mismo procedimiento que en el paciente que se va a
hospitalizar, tal como se describe en el numeral 7.1 del presente.

b) Durante la administracion del yodo radiactivo:

i. Actividades del médico nuclear

Registra en la historia clinica los datos del paciente (ver anexo 1).
Acompafia al tecndlogo médico durante la administracion del I-131.

Verifica la radiactividad que queda en los desechos radiactivos,
después de la administracion de yodo 131.

ii. Actividades del tecnélogo médico

Ingresa al cuarto caliente con mascarilla N-95, mandilén descartable,
botas descartables, doble guante de nitrilo y porta el dosimetro
personal a nivel del bolsillo izquierdo del guardapolvo.

Verifica que los contenedores, con el contenido de viales de 1-131, se
encuentren almacenados en el cuarto caliente, dentro del castillo de
plomo, tras la barrera preparada para los contenedores de [-131
unidosis.

Enciende la campana extractora, por la volatilidad quimica del yodo
radiactivo.

Mide la dosis a administrar en el curimetro, imprime las etiquetas de
la actividad medida, las cuales se adhieren a la orden médica y al
cuaderno de registro de pacientes, segun la normativa vigente.

Rotula el contenedor que contiene el vial con 1-131, con el nombre
completo del paciente a quien va a ser administrado.

Coloca un contenedor de 1-131, en la caja plomada, la cual se
encuentra sobre un coche de transporte forrado con plastico, para
evitar la contaminacion.

Traslada el contenedor de 1-131 unidosis < 1100 MBqg (30 mCi) hacia
el cuarto de administracion, de uno en uno, hasta un maximo por dia
de 2 pacientes.

Antes de la administracion, identifica al paciente y la radiactividad,
con la solicitud terapéutica del médico.

Instruye al paciente sobre la forma en que debe succionar el yodo
radiactivo.

Administra el yodo radiactivo, por el método del sistema de vasos
comunicantes (SVC) descrito en el anexo 4.

c) Después de la administracion de yodo radiactivo

- Guarda todos los desechos s6lidos en una bolsa roja y los coloca dentro de la caja
plomada que se encuentra sobre el coche de transporte,

- Verifica que todo esté en orden y lleva el coche con los desechos hacia el cuarto

caliente.

- Extrae con una pinza la bolsa roja con los desechos sélidos y la coloca en una
caja rigida de bioseguridad amarilla.
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- Abre cada contenedor, mide y registra el residuo de cada vial; luego segrega en el
cuarto de desechos radioactivos, en un contenedor de viales destinado para este

fin.

- Los desechos de los viales con el contenido de |-131 residual, son acumulados en
un contenedor de plomo, segln el Manual de Gestion de desechos radiactivos
sdlidos.

7.6.2.
a)

Paciente pediatrico que recibe yodo radiactivo
Siempre se hospitaliza

La recepcion del paciente es igual que en el paciente adulto, sélo que se
solicita las firmas y los documentos al padre o madre u otro familiar que
acompaiie y se haga responsable por el nifio. El consentimiento informado y
transfiere al consultorio de Infectologia.

Todo el procedimiento es igual que en el caso del adulto: las diferencias son
gue el paciente se hospitaliza solo de acuerdo con la normativa de
pacientes pediatricos y puede ser acompanado por un familiar, con los
cuidados de proteccion radiolédgica determinados en el Manual de
Proteccion radiolégica, documento que es exigido por la Oficina Técnica de
la Autoridad Nacional (OTAN-IPEN). EI médico nuclear explica estos
principios a los padres y refuerza el conocimiento del familiar que
acompanara al nifio(a). Insiste en que deben cuidar la distancia, el tiempo y
colocarse detras del blindaje que se deja en el cuarto donde se hospitaliza
el nifto.

En todas las actividades del procedimiento se encontrara acompafado del
familiar mas cercano, para que a través de él o ella se cree el vinculo
afectivo y de confianza.

Se realiza una simulacion con liquido inerte, parecido a la administracién de
yodo radiactivo, para evaluar su colaboracién a la técnica del sistema de
vasos comunicantes.

b) Dia del alta

i. Actividades del médico nuclear

- El meédico nuclear examina al paciente, indica los medicamentos a
recibir en casa, refuerza la fecha para el rastreo post terapia y deja
los documentos para el alta, elabora la epicrisis, redacta recetas y
entrega a la/el enfermera/o del servicio de hospitalizacion del sexto
piso la papeleta de alta y documentos firmados, para la Unidad
Funcional de Seguros, en caso corresponda.

ii. Actividades del fisico médico:

- Ingresa a la habitacién del paciente para monitorizar la tasa de
exposicion a 2 m y 1 m, siguiendo el procedimiento sobre tasa de
exposicion en pacientes pediatricos.

- Coloca el detector, guardando la distancia indicada, a nivel de los
sectores de mayor captacion, a nivel de tiroides y vejiga; registra los
datos en cuadernos, seglin normativa vigente.

- Mide la tasa de exposicion en el bafio, y en los desechos sélidos
generados en los dias de internamiento.
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- Sila tasa de exposicion en el cuarto del paciente es mayor a 5 mR/h,
se procede a minimizar dicha exposicién, de acuerdo con el
procedimiento de manejo de desechos sélidos al alta. Se presenta
adicionaimente un resumen del protocolo a seguir en los pacientes
que reciben yodo radiactivo (ver anexo 6).

Vill. ANEXOS:

Anexo 1: Nota de ingreso y evolucién del paciente.

Anexo 2: Recomendaciones para los pacientes después del tratamiento con yodo
131 del Departamento de Medicina Nuclear.

Anexo 3: Notificacion de sospechas de reaccién adversa a medicamentos u otros
productos farmaceéuticos, por los profesionales de la salud, segln normativa
de DIGEMID.

Anexo 4: Esquema sobre el Sistema de Vasos Comunicantes (SVC).

Anexo 5: Registro de pacientes con tratamiento de yodo radiactivo.

Anexo 6: Protocolo resumen de la administracion de yodo radiactivo.
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ANEXO 1
NOTA DE INGRESO Y EVOLUCION DEL PACIENTE
MEDICINA NUCLEAR: NOTA DE INGRESO
MEDICO. ..o
H.C. EDAD FECHA T
TERAPIAS CON YODO OTROS
PREVIAS *INEN o T
DOSIS FECHA OBSERVACIONES
FECHA OBSERVACIONES
FECHA OBSERVACIONES

EXAMENES PREFERENCIAL: (0=NORMAL)

ZUBROD

FCD

PIEL Y MUC:

GANGLIOS:

TORAX

cv

ABDOMEN :

OBSERVAC..

PA

(colocar el valor de cada uno, RX check)

HCG
TIROGLOBULINA

(1=ANORMAL, ESPECIFICAR)

FRD TD
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TERAPIA CON YODO

FECHA...........c.oc HORA. .

MEDICO

NUC L AR TECNOLOGO........coo v
Se . ,

administran. .. ... mCi  del -131 Por via oral

Complicaciones NO D SI (ESPECHfICAN) ... eeee oo,

PLAN DE TRABAJO
NPO por dos horas

AISLAMIENTO ESTRICTO POR 48
HORAS

CFV cada doce horas

MEDICAMENTOS
OPCIONALES:
Sl NO
GRAVOL DOSIS e
PARACETAMOL DOSIS e

(Se deja indicaciones en la hoja terapéutica para
enfermeria)

NDICACIONES DE
: ADIOPROTECCION

e explica al paciente las normas durante la
hospitalizacion

1.-EVALUACION POSTERIOR AL TRATAMIENTO
CON YODO 131 (DIA 1)

FECHA / / HORA [ |MEDICO. ...

SINTOMAS
ASINTOMAT NAUSEAS VOMITOS

OBJETIVO (EXAMEN
PREFERENCIAL)

ESTADO GENERAL BEG D REG DMEG [:]HIDRATADO I_—_:l OTRO [:I

OBSERVACIONES ...
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PRECIAGION T —
PLAN DE TRABAJO oo oo
2.- EVALUACION POSTERIOR AL TRATAMIENTO CON
YODO 131 (DIA 2)
FECHA HORA MEDICO
SINTOMAS
ASINTOMAT NAUSEAS VOMITOS
OTROS oo
INICIO DEHORMONA
IROIDEA ... DOSIS

Se deja orden de cita
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ADMINISTRACION DE YODO RADIACTIVO EN PACIENTES CON CANCER DE Cédigo: GT.DNCC.INEN.001
TIROIDES OPERADO
Emisor: DEPARTAMENTO DE MEDICINA NUCLEAR 'mp’eg‘oezr;‘a“‘"“ Vf;g‘f“
ANEXO 2

RECOMENDACIONES PARA LOS PACIENTES DESPUES DEL TRATAMIENTO CON YODO

131 DEL DEPARTAMENTO DE MEDICINA NUCLEAR

. OBJETIVO:

Que el paciente que ha recibido terapia con Yodo 131 tenga conocimiento de las
indicaciones de proteccion radiolégica a seguir después de su liberacion del cuarto de
internamiento.

. ALCANCE:
Dirigido a todos los pacientes que han recibido terapia con yodo 131.
. RESPONSABLE:

Es responsabilidad del Oficial de proteccion radiolégica (OPR) del Departamento de
Medicina Nuclear (DMN), dar las recomendaciones de proteccién radiolégica al paciente,
antes de recibir el tratamiento con yodo 131.

FRECUENCIA:

Este procedimiento se realizara a todos los pacientes antes de recibir la terapia con yodo
131.

. MATERIALES:

Cartilla informativa para pacientes de terapia con Yodo 131,

. REFERENCIA.

Safety Reports N° 63. Organismo Internacional de Energia Atémica.

Norma de Seguridad y Proteccion Radiolégica en Medicina Nuclear IR.002.2012.

Instituto Peruano de Energia nuclear Ley 28028, Ley de Regulacién del Uso de Fuentes
de Radiacion lonizante.

. TERMINOS Y DEFINICIONES

" TERMINO R DEFINICION

Una forma inestable de un elemento quimico que libera radiacién a
medida que se descompone y se vuelve mas estable. En Medicina,
se usan en pruebas de imagen y en el tratamiento. También se llama
radiondclido.

Radioisotopo

Isétopo radiactivo de yodo con una masa atomica de 131, y un
periodo de semidesintegracion de 08 dias. Al acumularse
Yodo 131 (I-131) | selectivamente en la glandula tiroides, el Yodo 131 emite particulas
beta y fotones gamma, tendiendo a aniquilar asi las células tiroideas
y disminuyendo la produccion de hormona tiroidea.

Es una unidad de actividad radiactiva, nombrada asi en homenaje a
Curie (Ci) los fisicos y quimicos Pierre y Marie Curie. Representa 3,7 x
101 desintegraciones nucleares por segundo.

Unidad internacional de medidade la radiacién absorbida, que
equivale a un joule de energia absorbida por cada kilogramo de
Gray (Gy) sustancia irradiada. Su equivalente en el sistema tradicional es el rad.
1 Gy = 100 rad.
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8. INDICACIONES

8.1

8.2

CASA

No sentarse ni estar cerca a las personas que habitan en la casa, manteniendo una
distancia mayor a 1 metro. Por periodos prolongados (mas de una hora), la distancia
no debe ser menor a 2 metros.

MEDIDAS DE HIGIENE

Se debera dedicar un cuarto de bafio para uso exclusivo del paciente. Para evitar
contaminaciones, se aconsejara al paciente orinar sentado (los hombres también) y
tirar 3 veces de la cadena o manija, lavandose siempre las manos inmediatamente
despueés de miccionar o evacuar.

Tomar una ducha a diario si es posible, sobre todo en los primeros 2 dias después del
alta. Enjuagar con agua la ducha o bafiera después de su uso.

No se debera compartir platos, vasos, cubiertos, toallas, cremas, cepillo de dientes,
ropa personal ni ropa de cama con otras personas, y estos se deben lavar por
separado de los otros miembros de la familia.

VISITAS (en caso la visita fuese estrictamente necesaria)

Las visitas al paciente de personas mayores a 11 afios, de edad, deberan ser
inferiores a 2 horas, manteniendo una distancia no menor a 2 metros, evitando el
contacto cercano y/o estrecho. En caso de nifios menores de 10 afios y mujeres
embarazadas se debe restringir las visitas por 7 dias.

PAREJA
Tabla 8.4 PERIODOS DE RESTRICCION DESPUES DE LA ADMINISTRACION DE
YODO 131
Tiempo para dormir separado® y
Actividad . : restringir el contacto con la pareja
mCi (MBq) Tipo de paciente  d, e)
(dias)
30,0 (1110) Cancer de tiroides 16
100,0 (3700) Cancer de tiroides 20
150,0 (5550) Céncer de tiroides 22
200,0 (7400) Cancer de tiroides 23

(a) Safety Reports Series N° 63 “Release of patients after Radionuclide Therapy”

{b) El paciente deberé dormir solo, la distancia entre las dos camas deberé ser al menos de 2
metros.

(c) La cama del paciente no debe estar situada contra la misma pared al lado de la cual se
encuentra la cama de una habitacion adyacente.

(d) Se restringe el contacto si la esposa se encuentra embarazada.

(e) Las relaciones sexuales no deberén sobrepasar la media hora diaria.
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8.5 [EMBARAZO, LACTANCIA Y CONCEPCION

Tabla 8.5.2 PERiODQ DURANTE EL CUAL SE DEBE EVITAR EL EMBARAZO
DESPUES DE LA TERAPIA CON RADIONUCLIDOS®

I . Periodo de
Limite superior )
Radionucleido y forma Enfermedad de Actividad evitar el b
tratada ) embarazo!®
mCi (MBq)
{meses)
Yodo 131 loduro Cancer de 162,1 (6000) 6

Tiroides '

(a) Safety Reports Series N° 63 "Release of patients after Radionuclide Therapy”
(b) Los pacientes hombres no deberan engendrar por el mismo periodo de tiempo.

NOTA: Si una mujer, en periocdo de lactancia, necesita tratamiento con [-131, la
lactancia finalizara antes del inicio del tratamiento (3 semanas) y no se retomara
posteriormente, es decir interrupcién completa de la lactancia.

NINOS HASTA 10 ANOS
Tabla 8.6 PERIODOS DE RESTRICCION DESPUES DE LA ADMINISTRACION DE

YODO 131
Tiempo de Tiempo de Tiempo de
Actividad . . restrl_c~cmn restn_c~c10n restn_c~cnon
mCi (MBq) Tipo de paciente con nifios < con niflos 2 connifos 5
2 afios® - 5 afos®® - 11 afos®
(dias) (dias) (dias)
30,0 (1110)  Cancer de tiroides 16 13 10
100,0 (3700)  Cancer de tiroides 20 17 13
150,0 (6550) Cancer de tiroides 22 19 16
200,0 (7400)  Céancer de tiroides 24 21 17

(a) Safety Reports Series N° 63 “Release of patients after Radionuclide Therapy”

(b) Se recomienda que permanezcan en otra casa atendidos por otras personas minimo por
una semana.

(c) Se debera evitar el contacto fisico no esencial con el paciente como abrazarse y/o tocarse.
TRABAJO

Tabla 8.7 PERIODOS DE RESTRICCION DESPUES DE LA ADMINISTRACION DE
YODO 131

Tiempo fuera del Si el paciente

trabaja con nifios o

Actividad . . trabajo después del -
] Tipo de paciente b, ¢, d) mujeres
mCi (MBaq) al:?iias) embarazadas
(dias) ©
30,0 (1110) Cancer de tiroides 3 7
100,0 (3700) Cancer de tiroides 7 7
150,0 (5550) Cancer de tiroides 10 7
200,0 (7400) Cancer de tiroides 12 7

(a) Safety Reports Series N° 63 “Release of patients after Radionuclide Therapy”
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8.8

8.9

(b) Mantener una distancia de un 1 metro como minimo con los compafieros de trabajo,
{c) En caso de periodos de tiempo largos (> 1 hora), permanecer a una distancia de 2 metros.

(d) En caso de trabajar en la preparacion de alimentos para otras personas el periodo de
tiempo serd de varias semanas después del alta de pacientes.

(e) En caso de no poder ausentarse por una semana, el tiempo minimo de permiso laboral
deberd de ser de 2 dias, con una distancia de 2 metros como minimo de los nifios y mujeres
embarazadas.

ASISTENCIA A ESPECTACULOS, LUGARES PUBLICOS Y HOSPITALES

No se debera asistir a lugares publicos como cines u otros actos sociales donde
debera permanecer cerca de otras personas durante méas de 1 hora, en un periodo de
2 dias después del alta.

Si usted tiene que ir al hospital inesperadamente, por favor informe al personal
meédico que usted ha sido tratado con yodo radioactivo hace poco, y muestre las
indicaciones con los detalles de la terapia que le dieron al alta del hospital. Esto se
aplica incluso cuando es el mismo hospital donde fue atendido.

TRANSPORTE PUBLICO Y PRIVADO

Tabla 8.9.1 TIEMPO DE VIAJE PARA PACIENTES CON CANCER DE TIROIDES
PARA RESTRINGIR LA DOSIS AL PUBLICO A 1 mSv(@

Viajes privados hasta Viajes 24 h Viajes 48 h

Actividad 24 h después de las después de la después de la

mCi (MBq) dosis dosis dosis

(h) (h) (h)

30,0 (1110) 8 20,5 24
100,0 (3700) 4 10 18,5
150,0 (5550) 2,5 6,5 12,5
200,0 (7400) 2 5 9

(a) Safety Reports Series N° 63 “Release of patients after Radionuclide Therapy”

(b) Siviaja en taxi, se colocara en el asiento trasero en la posicion mas alejada del conductor,
no deberé permanecer méas de 2 horas en el mismo.

(c) Se deberd evitar el contacto fisico no esencial con el paciente como abrazarse y/0 tocarse.

NOTA: El tiempo que el paciente transcurre en el transporte publico debe ser lo
menor posible, para evitar que las otras personas reciban radiacion gamma, que aln
emite el paciente, por haber recibido yodo radiactivo. La tabla anterior indica dichos
tiempos, con valores maximos de permanencia, el mismo dia del alta, 24 horas y 48
horas después.
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ANEXO 3

SISTEMA FERUARD DE FARMACOWGILANCIA Y TECHNOVIGILANCIA

FORMATO
NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

CONFIDENCIAL
A DATOS DEL PACIENTE
Nembres o Inlctales(’):
Edad (") Sexo (') LIF LM Pesoikg}: Historia Clinlca yio ONL:

Establecimlento{"):

Diagnéstico Principal o CIE10:

Marcar con "X 8¢ Ia noihcacion oprresponds a

L3 Reacoon adversa U Error de medcacidn LI Problema de caidad U Otro(Especidique)
Describir 1a reaccién adversa °) Fecha de Iniclo de RAM [™): !
FechafinaideRAM. ¢

Gravedad de la RAM(Marcar con X)
= Leve . Moderada i Grave
Solo para RAMN grave {Marcar con X)

Lihuerte Feeha ) 0

i Posa en grave nesqo la vida del paciente
L Produo o peolongd su hosortalizacn
L) Procuo discapacidadincapacidad

L) Produo anomalia congénita
Desenlace{Marcar con X)

1 Racuperada -1 Recurarado con secuela

L1 No recuperago O Moral L Desconociso

Resultados relevantes de exdmenes de laboratorio (incluir fechas):

Otros datos imporianies de la histarla clinica, Incluyendo condiclones médicas preexisientes, patologlas concomitantes (esemplo. Alerguas,
embarazo. consumo de alochol, tabaco, defuncidn renalihepdica, els.)

CRRE ‘ ] ‘ 5) FARMACEUTICO(S ' '(;wwmﬁmmmmMMMﬁ%mwwm
regmmr sl nombte mmc&ai labwaxurm immanre namars de regisﬂm sannam y oy de st}

Nombro comercial y Oosial Via ae Fecha ‘W Tioivs rm
. Lahoratorio Lote . . .
gendrico(’) Frecuencial®) Adm. (") | intclo{"} | final(") | prescripeién o CIE 10
Suspensldén{Marcar con X) 81 | Mo No Reexposlcidn{darcar con X) S| | No Ho
aplica aplica
(4} Desaparecid la reaccsdn adversa al (1}, Reaparecid la reaccion adversa sl administrar
syspender e medicamente u otro producto nuesvamente e madicamento v olro  producio
farmacéutico? farmacéutico?
{2);Desaparecio la reaccxn  adversa al (2)sEi paciente ha presentadn anteriormente fa
disminuir la doms? reaccidn adversa al medcamento u offp producio
tarmacéutico?

Bt paciente recitsd tratamiento para la reaccidn adversa L 8i U Mo Especiigue:

En caso de 5oapecha de peoblemas de calidad indicar: N” Registro Sanitanio: Fecha de vencimiento___J___4
. ! QTRQ( ] PRODUGTO(S) mem: xmcoxsz BONGOM!TANT {S UNLIZADO(SY

Mombre comearcial y Dosia/ Via de Adm. Facha iniclo Fecha final Motivo de
gendrico frecuencla prescripeidn

"E. DATOS DEL NGTIFIGADOR
Mombres y apellidos(®):
Teléfono o Correo electrdnico(’):

Profeslén(’): | Fecha da notlficacién___ /1 ] ] N* Notificacin:
Los campos ('} son obligatorios

Corret stectiorses, rymacovipilancinD diyemid annss pob pe
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SISTEMA PERUAND DE FARIMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U
OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

NER s W

“Qm\a!ivida »

IS

Notifque aunque usted n0 1enga 15 Coneza de que ¢ medkamento U olro produdto farmactution causd 18 resccidn adversa. La sospecha

S0 LI BECCIHCHIN 88 Tazdn sultienle pary notfer.

Noufique 10085 135 S0spechas de reacciones adversas conocidas, descondnidas. Joves, moderadss ¥ graves relacionadas con o uso de
Productos Famacewtioos (medeamentos, medicamonios horbains, produlos Gelitions y sduleorantes, producton boldginos, producios

galénicos).

N deje de notficar por Geiconocer und pane de a miormacian seiciads,
En Caso de Gmbaazo, MACHT of nimero de semanas di gostacidn & moments 68 1a resecicn sdversa.

Unhice un fomato por paciente,

En caso de no contar con o espatio suficients pars of regastro de la informacitn, iloe hoss adicionales.
Las sospechas de reacciones adversas graves deben sor notificadas dentro de las veinticuatro (24} horas de conocido el €850, ¥
st son leves o moderadas, en un plazo no mayor de setents y dos (72) horas y deberdn ser enviadas segin el fiujo de notificacién

des acuerdo a 1a Norma Técnica de Salud correspondlente.

DATOS DEL PAGIENTE

Nombres o Inlcisles: Regavsr 03 nombres o wiciges del
paciene

Edad: Expresar en ndmeros € wdiCar si $on Uias, mases 0 anos,
E11 Ly e nu unter Lo eale Uol s QUi of Qup eei.
Cuando £6 Uate de anomalias congéntas informar 13 edad v sexo
Gt hijo en ef momento de L detecoidn v la edad de ta madee,
Sexo: Marcar oot una X7 B opeion Guo COrespondd

Peso: indicar of peso ol paciente en Kg.

Historia Clinica y/o DRI Si se conooe coiocario,
Establecimiento: Indicsr el nombee comphito del estableciruanto
{hospaal, centro de safud, pusato de salud, armacabotcs u ols
ingttuadn) condy se datecta la RANM.

Diagnéstico principal o CIE 10 Ingicar 13 enleredad de base
el pacente (ejermplo: Cancer, enfermedad Os Alzbismet) © sy
mespectve oddigo CIE 10 {dasficasdn  interracionsd  de
enfermedades).

REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS

Ef formato tambain puede ser LRG0 para notificar wirores de
medicacon, piottemss Ge ceeisd, u ol (uso fuers de
DACAtoN aulonzads, wo del medicamento u oo procucts
farmacéutico dutante o embaraze o lElencis, sobredosis o
exposicon poupacsonal) B esldn asociadas 8 sospechas de
PEACUONDS Bdversas,

Reaccion adversa: Descrbs detalisdamente la(s) reacoidnies)
abversds) cluyendo Bealzacin e inlensidsd ¥ loda la
ndormacidn cinica refevants [B31a00 INCo previo B 16 1esotion
sdversa, sgnos Yo sinlomas reponsdos, diagnistice dfecencial}
oara fa reaccisn sdvarsa. Siose modifica G dosis, regustrar fa
rueva  O0sis adminslrada, Indler o dese de s}
RACCON{Bs) adversa{s) y en & caso de un deseniace montal
espottiosr la Cauts 0o 18 muerte.

Fecha do inicio de RAM: Indicar ta lecha {dia/mes/ano] exacta
a1 13 cudl iicis 1 reacsitn sdversa.

FOCDA NNal 00 HAM INQICar 13 Tecna (CIMesan) exaits on @
cunl desaparece o reacdidn sdversa,

En caso de existr mas de una reecodn Shveesa, e5orins B fechs
i incio y S0 G0 Cada una o0 Bias Cusno descrds 3 reacuidn
SIVeTEa,

Gravedad de 1a RAM: Marcar con *X' 1a gravedad & 13 reaocion
saversa. La valoradn de 1o gravedad ge fealiza a 10do 6f caso
notificaso,

Buto para RAM grave, ool Cang de Ui neeuion auvensy G,
marcar con ura X" la{s) opcion{es} cormespondientsls).
Desentace. Jarcar con una "X* 3 opCidn que Comesponda.
REBURABOS POloVANISS 08 OXMMANAS 38 1ADOIEONG (nuuir
fecras) Resuftadod de pruebas de laboratorio wsadss en ef
dagndslics do g reaccidn adversa y. o esld duposde, n
Conenliaciongs  séncas del medcamenly v oo producio
farnacoution antes y despuds de b reacoidn adversa sl
cotresponde).

Otros datos importantes de (a historia clinica indicar
condiciones médicas previas de importanca a8l como patlogiss
concomilanies (ejempdo. Hipertensidn artenal, dabetes melitys,
Gisfuncsdn rensl/hepatica, S1C.) U Olras condiciones en ¢l pacwnte
(ejernplo; Alergias, Srmbaeazo; ndmero de semanas de gestacin,
onsumo de tabaco, alcohol, ele.)

HEDIGAMENTOR) W OVROS)
FARMACEUTICO(S) SOSPECHOSO(S]

PROEHIC TUHS)

Nombre comercial y genérico. Regietrar ¢ nombre comercsl y
gendneo (DO indicado en o rotdado det madicamento u oro
products farmacdutes admintirado intluyendo ta concintracidn y
forma farmaséutes (ejemplo; Amancling S00mg tableta).

Si el medicamento U Q0 produtio TBMaceusioo o gendrico, m
Gege de mencicnar o nombre del laboratonio fabaoante,
Laboratortor Colat of nombre del laborstorio tabeicante o del
blulsr del registro sanitano,

Lote: Registrar 1as lelras vio nimeros que indica ef iete” en el
Grrvasa ool produtto.

Dosisifrecuencia Indicar la doas en cantidad v unidades de
medida suminslsta vy jos indervalos de administracion del
madicamerto u oo producto fammactulico (por exmplo; 20 myg
cada 12 horas),

Via oo sdministracion: Desonba iz via de adminikiracsn ool
I dHCEMento u otro producto farmacduleo {(eempdo: VO, I, V).
Fecha Iniclo y final: indicar la fecha {dla'mes/ano) en qua inicid y
finalizd © se suspentsd of talarmients con of medicamanto y olio
podueto farmacdutico. Bn camo gue of tatmiento continGe o
momento de la notficacon, colocar & patabrs "ContinGa’.

Kotive de prescripeion o CIE 10: Describa ¢l mowvo o indeacitn
por el cual el medicamentd U G0 pOGUCto farmachutoo fue
PESCI0 O USEU0 6n ¢ poaciknly O BU respectivo codigo CIE 10,

Para conocer ¢ efecto de 13 suspensidn y reoxposicién:
Marcar con una "X g 0peidn ques comesponda.

El paciente reciblé tatamiento para la reaccion adversa:
Indicas 5i L3 10acLitn Bdwersa requing Tatamiento (famacoigoo,
PRI B0 )Y O SAT pRitiiey, Sanacdiar s el seminnte

En caso de sospecha de problemas de calidad: Completar &
nformacitn silictada.

En of caso de productos bioldgicos es necesaro rogistrar of
nombre comercial, laboratorio fabricante, nimero de regisiro
sanitario y ndmero de lote.

MEDICAMENTO(S) U OTRO{S) PRODUCTO(S)
FARMACEUTICO(S) CONCOMITANTE(S) UTILIZADOS ENLOS
3 ULTHAOS MESES

Regisrar e nombre comercsd y genénco (DCh) de s
IRGKAETENIOS U olros producios [amactulicos [rescring o
aulomedcados uibzados en los 3 Glimos meses antes de la
agaion de 13 reacctn adversa Exclulr fos madicamenios u
ttres productos Trmaedutined udsdos pana Uaar 1n restdidn
adverss. En & caso de anomalias conpénitas. indicar todos loy
meCaTRnlos U CU0s pFOducios Bmactutoos utizasos hasta
v miens andea dn b gendneidfa Fooconn din e o fradaminnln
continle o moments de la polficackin, coftcar I palabe
Contrda”.

DATOS DEL NOTIFICADOR

Nombres y apellidos, profesion, tsléfono, comeo electionico
{ce contacty de la persona). Su objelvo es para sodoite
edonmanion adcional o para canshzar una respuesta del caso
PRI Bt e e,

Fecha de notificacion: Incicar 13 fecha (Clames/ano) en que s
comphetd el formato.

N* notificacion: Este casileno 580 pars usy exclusve ool Cenlro
ds Referencia Regional o institucional de Farmacovighancia y
Toonwaghanca.

Corrae electdricy. fAmMmacoviplanced Ogemid minta ool pe
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ANEXO 4
ESQUEMA SOBRE EL SISTEMA DE VASOS COMUNICANTES (SVC)
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ANEXO 6

PROTOCOLO RESUMEN DE LA ADMINISTRACION DE YODO RADIACTIVO

RADIOFARMACO

Tratamiento Yodo Radiactivo (I-131)

Eliminacién de restos de tejido tiroideo
Razon de la administracion Radio ablacién

Terapia de metastasis

Tiempo En hospitalizacion 48 a 72 horas
30 mCi
Dosis del adulto 100 mCi
120 mCi
150 mCi

La dosis la decide el médico nuclear de acuerdo con la
condicién clinica del paciente

Dosis pediatrica Evaluacioén caso por caso

Ayuno de 6 - 8 horas
Preparacion del paciente

Hidratacion del paciente (al menos 1 L de agua)

Paciente debe estar tiroprivo (TSH > 30)

Administracién Oral
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