INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS Ne QQ -2022-JIINEN
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Resolucion Jefatural

Surquillo, _ 15 de Febrero del 2022

-";__-ﬁ{‘ " El Memorando N° 000223-2022-DF-DISAD/INEN del Departamento de Farmacia, el Informe N° 000070-
2022-DICON/INEN de la Direccién de Control del Cancer, el Informe N° 000060-2022-DNCC-
DICON/INEN del Departamento de Normatividad Calidad y Control Nacional de Servicios Oncolégicos,
T el Memorando N° 001897-2021-OGPP/INEN de la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto y el

&\ Informe N° 000111-2022-OAJ/INEN, emitido por la Oficina de Asesoria Juridica, y;

[y

by
14

5/ CONSIDERANDO:

........

pSITERY

Que, a través de la Ley N° 28748, se creé 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,
'S/ 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 de 2007, se aprob¢ el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas (ROF-INEN), estableciendo la jurisdiccién, funciones generales y estructura
organica del Instituto, asi como las funciones inherentes a sus Unidades Orgénicas y Departamentos;

para la Elaboracién 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 (.. .);

Que, mediante Resolucion Jefatural N° 276-2019-J/INEN, se 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” tiene como finalidad es establecer los criterios en el
roceso de formulacién, elaboracion, aprobacion y actualizacion de los documentos normativos que se
xpidan en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, logrando mayores niveles de eficiencia
o/ Y eficacia en su aplicacion cuyo objetivo es de estandarizar la estructura de los documentos normativos
que emitan los 6rganos y/o unidades organicas del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas;

. Que, dentro del marco legal antes citado, mediante el Memorando N° 000223-2022-DF-DISAD/INEN del
Departamento de Farmacia, se plantea el proyecto denominado “Procedimiento Normalizado de Trabajo

e cuantificacion de droga (medicamento) - V.01”, remitido a través del Informe N° 000070-2022-
DICON/INEN de la Direccion de Control del Cancer, trasladando el informe N° 000060-2022-DNCC-
“DICON/INEN del Departamento de Normatividad Calidad y Control Nacional de Servicios Oncoldgicos,
“ el cual comunica que el antes mencionado documento normativo se encuentra conforme con la estructura

etodologia de elaboracion de Procedimiento Normalizado de Trabajo, aprobada en la normativa.
sijucional vigente (Resolucion Jefatural N° 276-2019-J/INEN) habiendo completado la revisién,




e /?stenc:a técnica y validacion por lo cual emite su conformidad para que se continle con el proceso de
aprobacnon

Que con el Memorando N° 001897-2021-OGPP/INEN, la Oficina General de Planeamiento y
‘Q Presupuesto, alcanza el Informe N° 000202-2021-00- OGPP/INEN de la Oficina de Organizacion, el cual
comunica que en coordinacién con la Oficina de Planeamiento Estratégico, se ha establecido la
denominacién correcta del PNT: “Procedimiento Normalizado de Trabajo de cuantificacion de droga
(medicamento) - V.01", elaborado por el Departamento de Farmacia, por lo que adjunta la version final
del PNT citado, con los respectivos ajustes realizados por ambas oficinas competentes, correspondiendo
i 2N la expedicion del acto resolutivo para su aprobacion;

,\\Contando con el visto bueno de la Sub Jefatura Institucional, de la Gerencia General, de la Oficina
,,,,, 5. 6?../m SiGeneral de Planeamiento y Presupuesto, de la Oficina de Orgamzamon de la Oficina de Planeamiento
© 4 Estratégico, de la Direccion de Control del Cancer, del Departamento de Normatividad, Calidad y Control
'*}7“‘ Nacional de Servicios Oncologicos, de la Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento,
del Departamento de Farmacia y de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas;

Con las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas - INEN, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, y de
conformidad con la Resolucién Suprema N° 011-2018-SA,

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- APROBAR el "PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
CUANTIFICACION DE DROGA (MEDICAMENTO) - V.01", el mismo que como anexo forma parte
integrante de la presente Resolucion Jefatural.

ARTICULO SEGUNDO.- ENCARGAR ala Oficina de Comumcamones de la Gerencia General del INEN,
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PNT.DNCC. INEN. 261. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
CUANTIFICACION DE DROGA (MEDICAMENTO) V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento
Departamento de Farmacia/Equipo Funcional de Farmacotecnia

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE CUANTIFICACION DE DROGA
(MEDICAMENTO)

L OBJETIVO
Normalizar el procedimiento de Cuantificacion de Droga (medicamento).

L IDENTIFICACION DEL CPMS
- Cédigo CPMS (MINSA): 80299.
- Cddigo Tarifario INEN: 090107 Cuantificacion de Droga (medicamento).

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para el procedimiento de Cuantificacion de
Droga (medicamento), en el area de trabajo de Central de Mezclas Oncologicas del Equipo
Funcional de Farmacotecnia, del Departamento de Farmacia del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas

RESPONSABILIDADES

Son responsables del cumplimiento del presente documento normativo, el personal Quimico
Farmacéutico y el personal técnico en farmacia, que pertenece al Equipo Funcional de
Farmacotecnia.

Teniendo como funciones principales:

- Quimico Farmacéutico Responsable de Recepcion: Recepcion, validacion y etiquetado
de los esquemas de quimioterapia.

- Quimico Farmacéutico Responsable de Acondicionamiento: Acondicionamiento para la
reconstitucion de citostaticos, seguin el esquema de quimioterapia validado.

- Quimico Farmacéutico Responsable de Preparacién: Reconstitucion, Verificacion y
conformidad de la mezcla citostatica, segun el esquema de quimioterapia recibido.

- Quimico Farmacéutico Responsable de Control de Calidad: Realiza el Control de calidad
de la mezcla citostatica reconstituida, analisis organocléptico, rotulado, y liberacion del
producto.

- Quimico Farmacéutico de Dispensacion: Dispensacion del producto terminado, entrega
de mezclas citostaticas para su administracion.

- Técnico en Farmacia: Desinfeccion de envases y distribucion de producto terminado a
la Unidad de Quimioterapia Ambulatoria.

DEFINICION DE TERMINOS

- Acondicionamiento: Todas las operaciones a las que tiene que ser sometido un
producto que ya se encuentra en su envase inmediato o primario, para que se convierta
en un producto terminado.

- Camara de seguridad biolégica: Son equipos que proporcionan una berrara de
contencion para trabajar de forma segura con agentes infecciosos. Permiten proteger

R
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PNT.DNCC. INEN. 261. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
CUANTIFICACION DE DROGA (MEDICAMENTO) V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento
Departamento de Farmacia/Equipo Funcional de Farmacotecnia

segun su disefio y clasificacién al trabajador, medio ambiente o al producto. Es una
combinaciéon de elementos electromecanicos/electrénicos y procesos fisicos que
impulsan el aire a través de unos filtros especiales de gran superficie estratégicamente
situados, que tienen una eficiencia minima de retencidén de particulas del 99.99%,
cuando el tamario de éstas es de 0.3 u,

- Citostaticos: Producto farmacéutico que por sus propiedades citostaticas son capaces
de inhibir el crecimiento desordenado de las células tumorales, alterando la division
celular y destruyendo las células que se multiplican mas rapidamente, aunque tambien
ejercen su accién sobre las células normales.

- Control de Calidad: Conjunto de procedimientos técnicos y actividades de muestreo,
analisis, incluyendo la emision de certificado de analisis para asegurar que los insumos,
materiales y productos en cualquier etapa, cumplen con las especificaciones
establecidas para identidad, potencia, pureza y otras caracteristicas que sean
requeridas.

- Enrasar: procedimiento por el cual se lleva a un determinado volumen final de un liquido
en un material volumétrico adecuado.

- Liberacion: Autorizacion para la puesta en el mercado de cada lote del producto
farmaceutico una vez verificada su conformidad con las especificaciones aprobadas y
actualizadas en su registro sanitario.

- Producto terminado: Producto que ha sido sometido a todas las etapas de elaboracion
incluyendo su envasado y rotulado.

- Quimioterapia: Consiste en la administracion de farmacos citotéxicos capaces de
destruir e inhibir el crecimiento y la reproduccion de las células malignas en pacientes
con enfermedad oncolégica. A su vez destruyen células de desarrollo normal que se
multiplican rapidamente.

- Reconstitucion: Operacion que permite que un medicamento esté listo para administrar
Yy que se realiza de conformidad con las instrucciones proporcionadas en la ficha técnica
0 en el prospecto o, en su defecto, en un procedimiento normalizado aprobado
previamente por el servicio de farmacia.

- Validacién: Accién que demuestra, en forma documentada, que un proceso, equipo,
material, actividad o sistema conduce a los resultados previstos.

EQUIPAMIENTO

~- Camara de seguridad biolégica

- Respirador de cara completa de jebe con 2 filtros intercambiables tamafio mediano
- Silla giratoria de metal rodante

- Termohigrometro

- Soporte de metal

- Equipo de aire acondicionado tipo industrial

- Monitor con procesador incorporado

- Impresora laser
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PNT.DNCC. INEN. 261. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE

CUANTIFICACION DE DROGA (MEDICAMENTO) V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento
Departamento de Farmacia/Equipo Funcional de Farmacotecnia

Vi,

SUMINISTROS

Etiqueta estandar

Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color rojo

Plumon de tinta indeleble punta fina

Cuaderno rayado tamario A5 X 200 hojas

Tinta para tampdn X 30 mL aprox. color azul

Grapa 26/6 x 5000 unidades

Engrapador de metal tipo alicate

Esparadrapo antialérgico de papel 2.5 cm x 9.1 m

Linea de bioseguridad

Alcohol etilico (etanol) 96° X 1 L

Papel toalla de hojas separadas x 200 hojas

Jabdn germicida liquido x 800 mL

Gorro descartable de enfermera

Mascarilla de bioseguridad descartable (N95/FFP3)

Guante para examen descartable talla M

Tacho de plastico 25 L aprox.

Mandilén descartable talla M.

Gel antibacterial para manos x 1 L aprox.

Mameluco descartable tamario estandar color blanco
Contenedor de plastico de bioseguridad para residuos citostaticos de 7.6 L
Guante para examen de nitrilo Talla M

Guante quirurgico estéril empaque individual N° 7 1/2 pufio largo
Toalla antiséptica con clorhexidina gluconato 2 % y alcohol isopropilico 70 %
Gasa estéril 10cm X 10 cm

Papel crepado 1.20m X 1.20 m X 125

Mini punzon para mezclas intravenosas con filtro de particulas y valvula antigoteo
Bolsas Termofotoprotectoras 5 * X 8" (250cc)

Bolsas Termofotoprotectoras 7 " X 10" (500cc¢)

Bolsas Termofotoprotectoras 8 " X 13" (1000cc)

Bolsa de polietileno con cierre hermético de 13 cm X 27 cm

Kit de ropa descartable para cirugia talla XL 2 piezas

Papel bond 75 g tamaiio A4

Téner de impresion negro
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PNT.DNCC. INEN. 261. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
CUANTIFICACION DE DROGA (MEDICAMENTO) V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento
Departamento de Farmacia/Equipo Funcional de Farmacotecnia

Vill.  SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS

8.1 Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento
- Equipos de inyeccidn y extraccion de aire
- Sistemas de presion negativa
- Equipos eléctricos
- Camara de seguridad bioldgica

8.2 Servicios Publicos:
- Agua
-~ lLuz

- Teléfono/Internet

MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

9.1 RECEPCION DE ESQUEMAS Y PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
ACONDICIONAMIENTO

9.1.1 Recepcion de Esquemas

a) El Quimico Farmacéutico responsable de recepcion recibe las fichas,
esquemas de tratamiento y planillon de solicitud de preparacion de
citostaticos correspondiente a pacientes ambulatorios, y de pacientes
hospitalizados segun corresponda, adicionalmente debera recibir la hoja
terapeutica y la solicitud de preparacién de citostaticos.

b) Verificar la prescripcion médica: nombre, apellidos, edad del paciente,
numero de historia clinica, ubicacidn correspondiente del paciente
hospitalizado y ambulatorio si es de corresponder. Datos antropométricos
peso, talla, superficie corporal, esquema de tratamiento, dosificacion de los
farmacos en funcion de la prescripcién, via de administracién, volumen,
fecha, firma, sello del médico, concentracion de la dilucién.

¢) Verificar los datos que aparecen en el esquema de tratamiento aprobado
por el Quimico Farmacéutico y hoja terapéutica.

¢1. No existen observaciones. Se procede a validar la solicitud de
preparacion.

c2. Existen observaciones: Se procede a coordinar con el médico
prescriptor, en caso exista dudas sobre la dosis, dilucién, etc.

¢.2.1) El médico prescriptor sustenta el tratamiento: Se procede a validar la
solicitud de preparacion.

€.2.2) El médico suscriptor modifica el tratamiento; Emite nueva hoja
terapéutica. Retorna al inicio del punto c.

9.1.2 Recepcion de Productos Farmacéuticos

a) De los pacientes hospitalizados: EI Quimico Farmacéutico verifica que los
productos farmacéuticos dispensados por el Equipo Funcional de
Dispensacion estén completos, acorde a los esquemas de tratamiento y
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PNT.DNCC. INEN. 261. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
CUANTIFICACION DE DROGA (MEDICAMENTO) V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento
Departamento de Farmacia/Equipo Funcional de Farmacotecnia

segun la solicitud de preparacién y en buen estado, con fecha de
vencimiento y lote correcto.

De no estar conforme, retorna para subsanacion por parte del Equipo
Funcional de Dispensacion.

b) De los pacientes ambulatorios: El/La técnico/a en Farmacia entrega los
productos farmacéuticos y dispositivos médicos. El Quimico Farmacéutico
responsable de recepcion verifica que los productos farmacéuticos
correspondan al esquema de tratamiento y/o preparacion de citostaticos
solicitados, en cantidad suficiente.

De no estar conforme, se coordina con el Equipo funcional de Dispensacion
para la subsanacién del caso.

9.1.3 Elaboracién de la etiqueta

a) El quimico farmacéutico, elabora el rétulo de los preparados farmacéuticos
segun el esquema y terapéutica correspondiente, para ello se debe
consignar la siguiente informacién como minimo:;

* Nombres y apellidos del paciente
e Historia clinica

» Dosis de preparacion (mg, Ul)

* Volumen de dilucién (mL)

* Nombre del diluyente

¢ Via de administracion

» Fechay hora de la preparacion

« Tiempo de estabilidad

» Condiciones de almacenamiento (temperatura de almacenamiento,
proteccion de la luz)

+ Todo rétulo debera tener el logotipo del establecimiento.
9.1.4 Acondicionamiento |

a) Las bandejas que se utilizan para realizar el Acondicionamiento |, deben ser
aseépticas, se deberan lavar los frascos de gran volumen, dejar escurrir para
luego desinfectar con alcohol 70°.

b) Cada bandeja debera contener una ficha (piso de administracion y
numeracion de silién), esquema de tratamiento o hoja terapéutica si
corresponden a pacientes hospitalizados.

¢) Se colocaran los productos farmacéuticos necesarios segin esquema, se
revisaran que los insumos estén completos, acorde al esquema de
tratamiento y a la solicitud de preparacion.

d) Cada bandeja debe ser verificada en su integridad, debiendo cerciorarnos
del buen estado de los productos acondicionados, fecha de vencimiento
vigente y lote sin observaciones.

e) El envase mediato de cada producto farmacéutico debe ser retirado, como
requisito para el ingreso a la zona de acondicionamiento 1l
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Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento
Departamento de Farmacia/Equipo Funcional de Farmacotecnia

f) Colocar las etiquetas en el reverso de los diluyentes, cuidando de no cubrir
la identificacién: nombre del diluyente, fecha de vencimiento, nimero de lote
y otros datos que favorezcan la facil identificacion de cada preparado.

9.1.5 Acondicionamiento |l

a) Las bandejas armadas en el Acondicionamiento I, son entregadas a la sala
blanca, a través de un transfer o pass box, el Quimico Farmacéutico de la
zona blanca verifica la ficha versus el planillon de pacientes programados
de quimioterapia, el esquema o historia clinica.

b) Verifica que la ficha coincida con el nimero de paciente segtn lo indicado
en el planillon de la programacién de quimioterapia (pacientes
ambulatorios), para pacientes hospitalizados con hoja terapéutica.

¢) Acondiciona el volumen de la solucién de acuerdo al volumen de la solicitud
0 esquema de preparacion.

d) Entrega al Quimico Farmacéutico responsable de preparacién, teniendo en
cuenta el orden cronolégico de llegada.

9.2 RECONSTITUCION DE CITOSTATICOS:
a) Realizar lavado de manos seguin norma vigente (OMS).

b) Colocarse gorro, botas, mameluco de cuerpo entero, mascara de cara completa,
guantes de nitrilo y guantes quirurgicos.

c) Limpiar y desinfectar la cabina de flujo laminar en los siguientes casos: antes y
despueés de realizar la reconstitucion, revision o soporte técnico, cuando se cambien
el programa de trabajo.

d) Colocar campo estéril en la superficie de trabajo.

e) Todo material que ingresa dentro de la cabina se seguridad bioldgica debera ser
desinfectado.

f) Verificar si cuenta con material suficiente para el trabajo: gasa, esparadrapo, jeringa
con luer lock, aguja.

g) Realizar la conciliacién de insumos vy la preparacién en forma individualizada, de
acuerdo a la solicitud indicada en el esquema y/o planillon.

h) Para la manipulacién de productos farmacéuticos, el preparador realiza la
desinfeccion del tapén de goma con alcohol 70°, dejar evaporar, cargar la jeringa
con el disolvente e introducir la aguja en angulo de 45° con el bisel hacia arriba y
cuando haya penetrado la mitad del bisel se dispondra en forma perpendicular al
tapoén.

i) Determinar el diluyente de acuerdo a la Guia Técnica: Procedimientos operativos
estandarizados en farmacotecnia aprobado con la Resolucion Jefatural N° 315-
2015-J/INEN.5

j) Eldiluyente sera introducido al vial. Dejar que el embolo retroceda para mantener
la presion equilibrada.

k) Agitar el contenido del vial protegiendo el tapon con una gasa embebida en alcohol
70° para evitar posible derrames o salpicaduras,

l) Para retirar la solucion reconstituida, primero retirar el embolo de la jeringa hacia
atras hasta el volumen calculado de manera que exista los mismos mililitros de aire
que de citostatico a extraer.
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m) Se procede a invertir el frasco y cargar el contenido del citostatico del vial por el aire
de la jeringa, se extrae una pequefia cantidad dejando que el embolo se recupere
se debe repetir esta operacién hasta conseguir el volumen deseado, no olvidarse
de colocar una gasa embebida con alcohol 70° en el punto de insercion de la aguja
para evitar salpicaduras.

n) Una vez cargada la jeringa, colocar en posicién vertical y proceder a eliminar la
burbuja de aire colocando una gasa estéril alrededor de la aguja y se procede a
enrasar al volumen calculado.

o) Colocar en volumen calculado en el frasco final de la preparacion.

p) Se procede a colocar el equipo de administracién de citostaticos y proceder a
eliminar el aire del frasco, dicho proceso debera realizarse dentro de la cabina de
seguridad biolégica.

q) Identificar y dar la conformidad de sus preparados colocando su sello en las
etiquetas y al reverso del esquema previamente rotulado con la fecha solicitada.

CONTROL DE CALIDAD:

a) El Quimico Farmacéutico responsable de control de calidad verifica el rétulo de la
etiqueta y contrasta con el esquema de tratamiento, (secuencia de quimioterapia,
nombre y apellidos del paciente, diluyente, etc.)

b) Verificar que los campos de la etiqueta se encuentren debidamente llenados vy
coincidan con el esquema de preparacion.

¢) Realizar una inspeccion visual del producto preparado y verificara los siguientes
puntos:

Cambio de coloracion.

Presencia de particulas.

Integridad del producto preparado.

Volumen de preparacion.

Presencia de precipitados.

Sello del Quimico Farmacéutico preparador.

No conforme: se devolvera al drea de preparacion, para la subsanacion de la
observacion.

Si es conforme: se colocara sello del Quimico Farmacéutico responsable de control
de calidad, y procederd a acondicionar de acuerdo a las condiciones de
conservacion y se colocaran las bolsas fotoprotectoras, para su liberacion vy
posterior transporte al lugar de administracion.

9.4 DISPENSACION Y ENTREGA DEL PRODUCTO TERMINADO:

a) Limpiar las paredes externas, internas de la unidad de transporte, con clorhexidina
al 2% o alcohol 70° al inicio de la operacién y al finalizar.
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b) Verificar que todas las preparaciones listas para el transporte, tengan el sello del
Quimico Farmacéutico preparador y de control de calidad, de no cumplir con este
requisito devolver al area de preparacion para su subsanacion.

¢) Cada bandeja de pacientes ambulatorios debera contar con ficha (nimero de
bandeja), esquema y el preparado correspondiente.

...................
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d) Registrar el nimero de bandeja a entregar, cantidad de preparados y registrar la
hora de transporte en el formato de entrega de preparacion de quimioterapia.

e) Verificar que estén correctamente empaquetados con las bolsas fotoprotectoras,
numero de cama y la hora de administracion correspondiente de pacientes
hospitalizados.

f) Transportar los preparados de mezclas oncoldgicas destinados a la unidad de
administracion de quimioterapia ambulatoria, cada entrega realizada debera tener
firma de recepcion de la/el enfermera/o de turno. En el caso de pacientes
hospitalizados con indicacién de quimioterapia es el personal de enfermeria el que
se encarga de transportar la mezcla.

g) Archivar los formatos registrados en orden cronolégico.
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