INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS N° i g 5 l -2023-J/INEN

REPUBLICA DEL PERU

RESOLUCION JEFATURAL
Lima -3/ ge v /i\—}/ O del 2023

VISTOS:

El Informe N® 000267-2023-DICON/INEN, de la Direccion de Control del Cancer, el Memorando N®
000776-2023-OGPP/INEN, de la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, el Informe N° 000061-
2023-00-OGPP/INEN, de la Oficina de Organizacion, el Informe N° 000326-2023-DNCC-DICON/INEN,
del Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios Oncoldgicos, el Memorando
N® 000215-2021-DCC/INEN, del Departamento de Cirugia en Cabeza y Cuello y el Informe N° 000623-
2023-OAJ/INEN de la Oficina de Asesoria Jurldica, y;

CONSIDERANDO:

AR
B

¥\ Que, la Ley N° 28748, crea como Organismo Publico Descentralizado al Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas - INEN, con personeria juridica de derecho publico interno y con autonomia
| economica, financiera, administrativa y normativa, adscrito al sector Salud, constituyendo Pliego
/ Presupuestal, calificado como Organismo Publico Ejecutor en concordancia con la Ley N° 29158, Ley

Organica del Poder Ejecutivo, el Decreto Supremo N° 034-2008-PCM y sus modificatorias;

v
3

Que, con Decreto Supremo N® 001-2007-SA, se aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones-
ROF, del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, estableciéndose su competencia,
funciones generales y estructura organica del Instituto, asi como las funciones de sus diferentes Organos
y Unidades Orgénicas,

|\ Elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”, en su numeral 6.1.3, establece que la
[LE7)5] Gula Técnica (...) es el Documento Normativo del Ministerio de Salud, con el que se define por escrito y
\ oy / de manera detallada el desarrollo de determinados procesos, procedimientos y actividades
Mo administrativas, asistenciales o sanitarias. En ella se establecen metodologias, instrucciones o
indicaciones que permite al operador seguir un determinado recorrido, orientandolo al cumplimiento del
objetivo de un proceso, procedimientos o actividades, y al desarrollo de una buena préctica; y con
Resolucién 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'

i HG_q,,p Que, la Resolucion Ministerial N® 826-2021/MINSA, aprueba el documento denominado “Normas para la
‘\
.
[g)

Que, mediante Memorando N° 000215-2021-DCC/INEN, el Departamento de Cirugia en Cabeza y
Cuello, remite la GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTO MEDICO QUIRURGICO ONCOLOGICO DEL
i RETINOBLASTOMA, el cual tiene como finalidad establecer los lineamientos para un procedimiento
T J\ medico quirirgico oncolégico seguro del Retinoblastoma, a fin de garantizar la calidad de la atencién,

&w |z Minimizando riesgos y complicaciones en cumplimiento con los estandares de nuestra institucion, para
:‘/ su revision y aprobacién;

Que, mediante el Memorando N° 000776-2023-OGPP/INEN de fecha 22 de marzo de 2023, la Oficina
General de Planeamiento y Presupuesto, alcanza el Informe N°® 000061-2023-00-OGPP/INEN de fecha
20 de marzo de 2023, mediante el cual la Oficina de Organizacién, emite Opinion Técnica Favorable al

royecto de documento normativo denominado "GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTO MEDICO
%IRURGICO ONCOLOGICO DEL RETINOBLASTOMA”;




Que, mediante Informe N° 000267-2023-DICON/INEN, la Direccion de Control del Cancer, alcanza, el
Informe N°® 000326-2023-DNCC-DICON/INEN, del Departamento de Normatividad, Calidad y Control
Nacional de Servicios Oncoldgicos, mediante el cual da su conformidad para que se continue con el
proceso de aprobacion del proyecto denominado GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTO MEDICO
QUIRURGICO ONCOLOGICO DEL RETINOBLASTOMA, formulado por la Unidad Funcional de
Oftalmologia, del Departamento de Cirugia en Cabeza y Cuello de la Direccion de Cirugia;

/Que, siendo asl y tomando en cuenta el sustento técnico de la Direccion de Control del Cancer, se aprecia

" que el Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios Oncolagicos, la Oficina
de Organizacion y la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, han revisado y emiten opinion
técnica favorable al proyecto en mencion, el mismo que recomiendan su aprobacion;,

Que, con documento de vistos, la Oficina de Asesoria Juridica encuentra viable lo requerido en el
presente caso, por lo cual cumple con formular y visar la Resolucion Jefatural, en merito a lo solicitado

al respecto;

Contando con el visto bueno de la Sub Jefatura Institucional, Gerencia General, Oficina General de
Planeamiento y Presupuesto, Oficina de Organizacién, Direccion de Control del Cancer, Direccién de
Cirugia, Departamento de Cirugia en Cabeza y Cuello, Departamento de Normatividad, Calidad y Control
Nacional de Servicios Oncoldgicos vy de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas y con las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacion 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° 016-2022-SA,

ARTICULO PRIMERO.- Aprobar la "GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTO MEDICO QUIRURGICO
ONCOLOGICO DEL RETINOBLASTOMA", que como anexo forma parte integrante de la presente
Resolucion Jefatural.

(,lj;.'\"\ SE RESUELVE:

ARTICULO SEGUNDO.- Encargar a la Oficina de Comunicaciones la publicacién de la presente
ke Resolucion en |a Plataforma Digital Unica del Estado Peruano (www.gob.pe), vy en el Portal Institucional
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (www.inen.sld.pe).

a0l 1
\ff REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.

§7 FRANCISCO £ . RERROSHI ESPIN
' Jefe Instiucional \
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
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GUIA TECNICA
PROCEDIMIENTO MEDICO QUIRURGICO ONCOLOGICO DEL Cédigo; GT. DNCC.006
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GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTO MEDICO QUIRURGICO ONCOLOGICO DEL
RETINOBLASTOMA

FINALIDAD

Establecer los lineamientos para un procedimiento médico quirlrgico oncolégico seguro del
Retinoblastoma, a fin de garantizar la calidad de la atenciéon, minimizando riesgos v
complicaciones en cumplimiento con los estandares de nuestra institucién.

OBJETIVOS
2.1 OBJETIVO GENERAL

Estandarizar el procedimiento medico quirdrgico oncologico del paciente pediatrico
con Retinoblastoma en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

2.21 Estandarizar el procedimiento de la termoterapia transpupilar para el
tratamiento de Retinoblastoma.

2.2.2 Estandarizar el procedimiento de la crioterapia para el tratamiento de
Retinoblastoma.

2.2.3 Estandarizar el procedimiento de aplicacidon de quimioterapia intravitrea para
el tratamiento de Retinoblastoma.

2.2.4 Estandarizar el procedimiento quirdrgico de enucleacion para el tratamiento de
Retinoblastoma.

225 Proporcionar el manejo oportuno de los eventos e incidentes que pudieran
presentarse.

ill. AMBITO DE APLICACION

La presente Guia Técnica es de aplicacién para los profesionales de |a salud de la Unidad
Funcional de Oftalmologia del Departamento de Cirugia de Cabeza y Cuello, asi como
también los del UPSS - Centro Quirirgico que participan en el procedimiento medico
quirdrgico oncolégico del Retinoblastoma del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas-INEN.

BASE LEGAL

Ley N° 26842, Ley General de Salud y sus modificaciones.
Ley N° 28748, Ley que crea como Organismo Publico Descentralizado al Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

e Ley N° 28343, Ley que declara de interés y necesidad plblica la descentralizacion de
los servicios médicos oncoldgicos.
Ley N° 29344, Ley Marco de Aseguramiento Universal en Salud,
Ley N° 28414, Ley que establece los derechos de |as personas usuarias de los
servicios de salud.

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

s Ley N° 31336, Ley Nacional del Cancer.

V.
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e Decreto Supremo N°001-2007-SA, Decreto Supremo que aprueba el Reglamento de
QOrganizacién y Funciones del INEN,

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

» Decreto Supremo N° 027-2015-SA, Decreto Supremo que aprueba el Reglamento de la
Ley N° 29414, Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de los
Servicios de Salud.

e Decreto Supremo N° 097-2021-PCM, Decreto Supremo que aprueba la actualizacion
de la calificacion y relacion de los Organismos Pablicos.

s Decreto Supremo N° 023-2021-SA, Decreto Supremo que aprueba la actualizacion del
Plan Esencial de Aseguramiento en Salud (PEAS).

+ Decreto Supremo N° 004-2022-SA, Decreto Supremo que aprueba el Reglamento de Ia
Ley N° 31336, Ley Nacional del Cancer.

e Resolucion Ministerial N® 308-2010/MINSA, gue aprueba la "Lista de Verificacion de la
Seguridad de la Cirugla”.

e Resolucion Ministerial N° 1021-2010/MINSA, que aprueba la "Guia Técnica de
Implementacidn de la Lista de Verificacion de la Seguridad de |a Cirugia".

e Resolucion Ministerial N° 540-2011/MINSA, que aprueba la NTS N° 091-
MINSA/DIGEMID-V.01 “Norma Técnica de Salud para la Utilizacion de Medicamentos
no considerados en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales™.

e Resolucion Ministerial N® 280-2013/MINSA, que aprueba la NTS N® 101-MINSA/DGSP-
V.01 "Norma Técnica de Salud de los Establecimientos de Salud que realizan Cirugia
Ambulatoria y/o Cirugla de Corta Estancia”,

= Resolucién Ministerial N® 255-2016/MINSA, que aprueba "Guia Técnica para la
implementacion =i proceso de Higiene de Manos en los Establecimientos de Salud”.

« Resolucian Ministerial N° 721-2016/MINSA, que modifica la NTS N° 091-
MINSA/DIGEMID-V.01 "Norma Técnica de Salud para la Utilizacion de Medicamentos
no considerados en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales" apraobada
por R.M. N° 540-2011/MINSA.

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

e Resolucion Ministerial N° 1361-2018/MINSA, que aprueba el “Documento Técnico:
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector Salud”.

¢ Resolucion Ministerial N° 862-2019/MINSA, que incorpora el numeral 8.7 en el capitulo
VIl de Disposiciones Complementarias Transitorias de la Directiva Administrativa N°
249-MINSA/2018/DIGEMID "Gestion del Sistema Integrado de Suministro Publico de
productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios — SISMED"
aprobada con Resolucion Ministerial N°116-2018/MINSA.

e Resolucion Ministerial N° 107-2021/MINSA, que aprueba la NTS N° 172-
MINSA/2021/DGAIN: "Norma Técnica de Salud para |a atencidn de salud ambulatoria,
guirirgica electiva, en hospitalizacion y servicios médicos de apoyo, frente a la
pandemia por COVID-19 en el Perd”.

e Resoluciéon Ministerial N° 826-2021/MINSA, que aprueba las “Normas para la
Elaboraciéon de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”.

s Resolucidn Ministerial N® 539-2022/MINSA, que aprueba la actualizacién del “Listado
de los Procedimientos Médicos y Sanitarios contenidos en el Plan Esencial de
Aseguramiento en Salud -PEAS vigente y su costo Estandar”.

e Resolucién Jefatural N° 328-2012-J/INEN, que aprueba los Manuales de
Procedimientos: Manual de Procedimientos de los Procesos Asistenciales del INEN: 04
“Tratamiento Quirargico”,

¢ Resolucion Jefatural N° 037-2014-J/INEN, que aprueba la modificacion del Manual de
Procedimientos del Proceso Asistencial N® 04 “Tratamiento Quirlrgico”, aprobado por
Resolucion Jefatural N 328-2012-J-INEN,

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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s Resolucion Directoral N° 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA, que aprueba Formatos de
Notificacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos U otros productos
farmacéuticos por los titulares de registro sanitario y del certificado de registro sanitario,
y por profesionales de la salud; y derogan las RR.DD. N® 354-99-DG-DIGEMID y N°
993-99-DG-DIGEMD.

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

¢ Resolucion Jefatural N° 031-2018-J/INEN, que aprueba la actualizacion de |a "Cartera
de Servicios del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, Categoria I11-2".

* Resolucion Jefatural N® 762-2018-J/INEN, que aprueba el Manual de Bioseguridad del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas-INEN,

¢ 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".

e Resolucion Jefatural N° 105-2022-J/INEN, que aprueba la "Gula Técnica: Gestidn del
Cuidado de Enfermeria al Paciente Pediatrico con Retinoblastoma”.

e Resolucién Jefatural N° 450-2022-J-INEN que aprueba el formato del "Consentimiento
informado para la inyeccién Intravitrea de Quimioterapia” del Departamento de Cirugia
en Cabeza y Cuello.

TERMINOS Y DEFINICIONES

= Crioterapia transescleral: Tratamiento en el que se coloca una sonda que realiza una
guemadura por congelacion de tejidos.

e Enucleacidn: Procedimiento quirtrgico en el que se retira el globo ocular preservando
musculatura ocular externa, conjuntiva y capsula de Tenon.

¢ Esquema retinal: Es el mapa retinal en el cual se consigna la evaluacion del fondo de
ojo realizada en cada contral,

¢ Evaluacién ocular bajo anestesia general: Es la evaluacion que se realiza a
pacientes en edad peditrica por debajo de los 4 afios de edad para valorar el fondo de
ojo.

e Fondo de ojo: Es la evaluacion intraocular que se realiza con un oftalmoscopio bajo
dilatacién pupilar.

e Inyeccidn Intravitrea: Aplicacion de un medicamento a la cavidad vitrea para el
tratamiento de enfermedades intraoculares.

= Quimioterapia intravitrea: Aplicacion de medicamentos de quimioterapia directamente
en |la cavidad vitrea a través de una inyeccion,
Retinoblastoma: Tumor intraccular maligno mas frecuente en la edad pediatrica,
Termoterapia transpupilar: Procedimiento en el que se utiliza un laser para destruir
células tumarales haciendo uso de calor.

¢ Tratamiento focal: Es el tratamiento que se realiza en retinoblastoma por medio de
termoterapia transpupilar, crioterapia o braquiterapia.

s Evaluacion ocular bajo anestesia general: Es la evaluacion que se realiza a
pacientes en edad pediatrica por debajo de los 4 afios de edad para valorar el fondo de
ojo bajo efectos de anestesia y/o sedacién.

RECURSOS E INSUMOS
6.1 REQUERIMIENTO BASICO
6.1.1 RECURSOS HUMANOS:

e Médico Especialista (Cirujano Oftalmalogo Oncdlogo)
= Médico Especialista (Anestesidlogo)

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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« Enfermera/o Especialista (Instrumentista)

« Enfermera/o Especialista en Oncologia con capacitacién en Cirugia
Menor.

¢ Técnico/a en Enfermeria

6.1.2 RECURSOS MATERIALES:
» Evaluacidn ocular bajo anestesia general

ko - Tropicamida 1%.
- Fenilefrina 2.5%.
- Gel para ultrasonido.
= Termoterapia transpupilar

- Carbomero
- (Gasas estéeriles
¢ Crioterapia
- (Gasas estériles
- Jeringa 10ml
- Cloruro de sodio 0.9% (100 ml)
- (Guantes estériles
* Quimioterapia intravitrea

- Melfalan 50 mg (como clorhidrato)
- Carboplatino 150mg/ml
- Jeringa 1ml
- Aguja hipodérmica 30G x 1/6
- L&piz dermografico
- 1 yodopovidona solucion
- 1 yodopovidona espuma
- (Gasas estériles
- Guantes estériles
¢ Enucleacion

1 lapiz de electrocauterio

1 placa indiferente de adulto

- 1 cable bipolar angulado

- 1 tubo de succién de silicona 3mts

- 2 Vieryl 5/0 aguja redonda

- 3 compresa de gasa 15x50 cm

- 2 paquetes de gasas de 20 unidades

- 1 esparadrapo de papel

- 1 implante orhitario (bicintegrado [polietileno poroso, bioceramica o
hidroxiapatita]) de tamafos (N°® 16mm, 18mm, 20mm, 22mm) con
conformador '

- 2 guantes estériles N° 6,5

- 2 guantes estériles N° 7

- 2 guantes estériles N° 7,5

- 1 guantes estériles N° 8

- 1 cloruro de sodio 0.9% 1L

- 1 yodopovidona espuma

- 1 yodopovidona solucién

- 1 frasco para biopsia

- 1 tetraciclina ungtiento

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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6.1.3 EQUIPOS

« Evaluacién ocular bajo anestesia

Maquina de anestesia

Ecografo ultrasdnico ocular con sondas para scan Ay scan B
RetCam o camara retinal

Oftalmoscopio indirecto

Lupa 20D o 28D

Lupa de contacto de 165°

Indentador escleral

Blefarostato

« Termoterapia transpupilar

Laser diode 810 nm
Lampara de hendidura
Lupa de contacto de 165°

« Crioterapia

Equipo de crioterapia de uso oftalmolégico
Criosonda
Blefardstato

s Quimioterapia intravitrea

Equipo de crioterapia de uso oftalmoldgico con criosonda
Blefardstato
1 pinza conjuntival

* Enucleacién

Ll

1 blefaréstato Castroviejo

1 pinza de Bipolar

10 pinzas Mosco-curvas 12 cm.
10 pinzas Backhaus.

1 pinza Foerster curva 25 cm.

4 pinzas Baby Mosquito de 10cm.
2 pinzas Bishop Harmon

1 pinza de diseccion vascular Bakey Halsey 15cm (FB411R) (1)
1 tijera de Stevens

1 tijera de mayo Recta 16.5cm.

1 tijera Metzembaum 14cm.

2 porta agujas finas 15cm.

2 ganchaos de estrabismo

1 canula de succién 17cm.,

DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

Para el procedimiento quirlirgico oncolégico del retinoblastoma se requiere que el cuidador
directo del paciente pedidtrico tenga conocimiento y entienda de los procedimientos
médicos quirlrgicos y los pasos a seguir en cada sub subproceso, asi como sus riesgos y
posibles complicaciones.

7.1 Programacidn y asignacién de recursos humanos y materiales para el
procedimiento médico quirdrgico

¥ Preoperatorio

Solicitar exdmenes preoperatorios
Evaluacién de riesgo cardiologico

» Evaluacién de otros riesgos de ser necesario

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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= Programacion de intervencion quirGrgica
¢ Llenado y firma del consentimiento informado
= Evaluacion preoperatoria anestesiolégica

7.1.1 Preparacion intraoperatoria
¥ Medico quirdrgico oncolégico

s |[dentificacion segura del paciente.

= Recepcion del paciente en sala de operaciones

« Sedacion y/o Anestesia general de acuerdo a acto quirdrgico, tiempo
operatorio y criterio medico anestesiolégico.

=« Tecnica del lavado de manos quirlrgica.

= Acomodacion y lavado quirdrgico del sitio operatorio

¢ Colocacion de campos estériles

» Uso de la lista de verificacion de seguridad en cirugia (Anexo N° 1)

= Realizacion de procedimiento quirdrgico (el reporte operatorio se consigna
en el formato de registro operatorio (Anexo N° 2)

7.1.2 Preparacién post operatoria
¥ Post operatorio

» Monitorizacién del paciente en sala de operaciones
= Traslado del paciente a recuperacion
¢ Monitorizacién en recuperacion

7.2 Del procedimiento médico quirdrgico de retinoblastoma
7.2.1 Fase preoperatoria
s Seleccion de Pacientes

Luego de la primera evaluacién del paciente con sospecha de
Retinoblastoma en el consultorio externo de Oftalmologla Oncolégica; el
oftalmélogo oncélogo debe solicitar examenes preoperatorios y programar al
paciente para una evaluacién bajo anestesia donde se realizara el fondo de
ojo, ecografia ocular, retinografia y realizaciéon del esquema retinal en
cirugia menor. Una vez hecha la evaluacién y el diagnéstico, éste es
clasificado segun la International Intraccular Retinoblastoma Classification
(IIRC) (ver Anexo N° 3). Posteriormente, se determina el tratamiento que
debe recibir el paciente, para lo cual es citado a la brevedad en consulta
externa. Se debe realizar una comunicacion fluida y oportuna con el
representante legal del paciente sobre el procedimiento médico-quirtrgico y
pronédstico, absolviendo todas sus dudas. Luego, se registra el dia probable
del procedimiento en el libro de programacion.

¢ Evaluacion Pre Anestésica

El médico especialista (anestesitlogo), realiza la evaluacién de factores de
riesgo y define el ASA de forma ambulatoria en consulta externa antes del
procedimiento, pudiendo suspenderlo discrecionalmente de acuerdo con las
Gulas Técnicas aprobadas por la institucion.

« Informacion general al paciente

El representante legal del paciente debe estar debidamente informado por el
médico especialista (cirujano) de la indicacion quirlirgica, procedimiento,
posibles complicaciones y secuelas que se podrian presentar, se le informa
sobre la evolucién habitual desde que ingresa hasta el alta definitiva y se
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absuelven sus preguntas relacionadas a su enfermedad, al tratamiento y
firma el consentimiento informado para el procedimiento planteado.

El medico especialista (anestesidlogo) informara al representante legal del
paciente la técnica anestesiologica a emplear y los riesgos potenciales
derivados de la misma, asi como el manejo del dolor postoperatorio y debe
firmar el consentimiento anestesiolégico.

¢ Dia del procedimiento
(Previo al ingreso de la sala quirtrgica se recibe al paciente):
Triaje

Actividad realizada por el personal de enfermeria antes del procedimiento
desde la recepcion del paciente pediatrico, constata el estado general del
paciente y si cuenta con los pre requisitos descritos en pre operatorio y los
formatos requeridos.

Se realiza la preparacion del paciente pediatrico, se procede con el control
de funciones vitales y registro en formatos de enfermeria, iniciando con la
dilatacion pupilar con tropicamida y fenilefrina para realizar la exploracion
del globo ocular.

La preparacién y equipamiento de insumos y material quirdrgico del
quiréfano se realizard en funcion al procedimiento programado por el
personal de enfermeria.

7.2.2 Fase intraoperaoria
a) Preparacion del Quiréfano

Enfermera circulante inicia con el formato de seguridad del paciente (Lista
de verificacion de cirugia segura).

Enfermera instrumentista prepara sus mesas quirtrgicas segun el programa’
operatorio.

b) Quimioterapia intravitrea

La quimioterapia intravitrea es la aplicacion de quimioterapia en la cavidad
vitrea y se utiliza en el tratamiento de retinoblastomas del grupo C y D. El
reporte operatorio para dicho procedimiento se consigna en el Anexo N° 2 y
el consentimiento informado correspondiente en el Anexo N° 4.

La siembra vitrea es considerada un factor de riesgo mayor para la
conservacion ocular, ya que son focos tumorales avasculares, por lo que es
dificil conseguir una dosis alta de tumoricida a este nivel, Por ello se ided
esta técnica, la cual es segura y se realiza a través de pars plana del globo
ocular libre de tumor, usando técnicas antirreflujo con esterilizacién del
trayecto por donde pase |a aguja con crioterapia.

Evaluando la presién intraocular se determina la existencia de Buftalmao, un
factor pronéstico desfavorable demostrado y que tiene implicancia en la
intensidad de la quimioterapia.’®

Se produzca o no neovascularizacién del iris, los ojos con una PIO = 34 mm
Hg en el momento del diagndstico tienen 5,91 veces mas probabilidades de
tener caracter(sticas histopatolégicas de alto riesgo que los ojos por debajo
de este valor. Por lo tanto, cualquier intento de rescate o demora
innecesaria en la enucleacion de estos ojos puede predisponer al nifio a un
riesgo metastasico innecesario. Este punto de corte cuantitativo de la PIO
no es de ninguna manera definitivo de la histopatologia de alto riesgo, sino
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mas bien una guia que los médicos deben usar junto con ofras
caracteristicas de diagnéstico para recomendar el mejor curso de
tratamiento para todos y cada uno de los pacientes.

La quimioterapia Intravitrea, es de destacar que casi nunca se utiliza como
terapia primaria, sino mas bien como tratamiento en conjunto, dada la
limitada eficacia sobre el tumor primario. Las contraindicaciones incluyen la
presencia de siembras vitreas en el sitio planificado de entrada de Ia a7guja.
invasién tumoralde la pars plana y siembra en la camara anterior, '>''"'®

@ Técnica:
- Previa anestesia general, se realiza asepsia y antisepsia.

- Se introduce una aguja 30 G en forma perpendicular a 2.5-3.5mm del
limbo esclerocorneal (dependiendo de la edad del paciente) en el
meridiano deseado libre de tumor.

- Se inyecta el agente quimioterapéutico (melfalan / carboplatino) v,
antes de retirar la aguja, se aplica crioterapia congelando y
descongelando lentamente 3 veces en el sitio de puncién.

- Luego de retirar la aguja se aplica nuevamente congelacion y
descongelacion a nivel del sitio de puncién.

- Debe repetirse cada 28 dias y el numero de aplicaciones dependera
de la clase de siembra.

B Esquemas:

- Melfalan 50mg (como clorhidrato): El medicamento mas utilizado y
estudiado es el Melfalan por sus buenos resultados, pero también se
han utilizado Topotecan y Carboplatino.®

o Exito; 69-100% en control de siembra vitrea.®
o Dosis: 20 ug/0.05ml.°

El Melfalan se encuentra aprobado en el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales (PNUME), para uso en pacientes con
diagnéstico de mieloma multiple candidatos a trasplante autélogo de
medula ésea, se encuentra en el anexo N°5.

La UFETS-INEN cuenta con una revision rapida de noviembre 2021
(https://portal.inen.sld. pe/wp-content/uploads/2022/03/Revision-répida
N-033-2021.pdf) con opinion favorable.

- Carboplatino 150 mg/ml (iny):
o Dosis: 20ug/0.05ml.
o Desventaja: menor efectividad que melfalan y topotecan.®

El Carboplatino se encuentra en el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales (PNUME).
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¢) Tratamiento focal

El tratamiento focal o de consolidacién corresponde a las diferentes
modalidades de tratamiento local, como laser, crioterapia y braquiterapia,
las cuales son eficaces y tienen pocos eventos adversos. Estas deben ser
realizadas previa anestesia general. Estan indicadas como primera linea en
retinoblastoma grupo A, como segunda linea o tratamiento de consolidacion
luego de quimiorreducciéon con quimioterapia sistémica en retinoblastoma
grupo B, C y D y como tratamiento de rescate en caso de tumores
recurrentes. La eleccion del tipo de tratamiento focal depende de la
localizacion, el tamafio del tumor y la presencia de siembra vitrea. El
nimero de sesiones necesarias depende de la respuesta al tratamiento,
siendo el objetivo una cicatriz plana o un tumor completamente calcificado.
Los tipos de tratamiento focal son los siguientes:

B Crioterapia transescleral

Es una modalidad que destruye células tumorales en forma mecénica
por disrupciéon de membranas por medio de cristales.' El reporte
operatorio para dicho procedimiento se consigha en el Anexo N° 2y se
usa el formato del consentimiento informado para procedimiento médico-
quirdrgico de diagnéstico y/o tratamiento del INEN.

- Indicaciones:!’

o Puede usarse como tratamiento primario, de consolidacién o de
rescate.

o Tumores de hasta 3-5 mm de diametro,
o Sin evidencia de siembra.
o Anteriores al ecuador.

o Posteriores al ecuador, realizando incisién conjuntival que permita
acceso posterior,

- Técnica:
Probar el sistema.
o Colocar la criosonda en la superficie externa adyacente al tumor.

o Congelar hasta cubrir apice del tumar por 1-2 mm para abarcar
posibles siembras y luego descongelar,

o Realizar el nimero de ciclos necesarios para lograr una cicatriz
coriorretinal.

o Repetir cada 4 semanas.

o Puede utilizarse también en tumores postecuatoriales realizando
una incision en férnix. :

ful

@ Termoterapia transpupilar

La termoterapia transpupilar en un tratamiento local que utiliza un laser
para destruir células tumorales por medio del calor. El reporte
operatorio para dicho procedimiento se consigna en el Anexo N° 2, y
se usa el formato del consentimiento informado para procedimiento
médico-guirdrgico de diagndstico y/o tratamiento del INEN.

El laser infrarrojo de 810 nm calienta el tumor a una temperatura de 45-
60°C para inducir necrosis tumoral. Estos efectos citotéxicos son
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irreversibles. Al tener un spot grande, la concentracién del poder en
dicha area reduce el riesgo de disrupcion del tumor. Ademas, tiene una
mayor profundidad de accién que otros tipos de laser como el argdn. 1

- Indicaciones:

o Puede usarse como tratamiento primario, de consolidacién o de
rescate.

o Tumores de hasta 3 mm de altura,
o Tumores localizados por delante y detras del ecuador
- Técnica:
o Se adapta el |aser diodo 810 nm a una lampara de hendidura.

o Para poder aplicar a pacientes pediatricos se requiere una
intubacion previa para luego colocar al paciente sentado frente ala
lampara de hendidura.

o Se aplica carbomero (gel oftdlmico) a una lupa de contacto de
campo amplio, la cual se coloca sobre la cornea del ojo a tratar.

o Se aplica la termoterapia transpupilar iniciando con un poder de
150 mw, el cual puede ser incrementado de acuerdo con el
requerimiento para lograr un tratamiento adecuado. El tiempo de
exposicién por area a tratar debe ser de 60 segundos con un spot
variable entre 1000-4000 um.

o Repetir cada 4 semanas

o Signos de respuesta adecuada:
@ Blanqueamiento de la lesién
B Microhemorragias en la superficie del tumor

@ Enucleacion

Es la remocién del globo ocular en los casos de enfermedad localmente
avanzada. Usualmente, el procedimiento incluye la colocacién de un
implante orbitaric para reemplazar el volumen extraldo. El reporte
operatorio para dicho procedimiento se consigna en el Anexo N° 2, y se
usa el formato del cansentimiento informado para procedimiento médico-
quirargico de diagndstico y/o tratamiento del INEN,

@ Indicaciones:
- Tumor avanzado con siembra vitrea extensa (grupos D y E).
- Qjo ciego con enfermedad recurrente.

- RB bilateral con un ojo sin potencial visual y el otro con tratamiento
focal.

- Sospecha de compromiso de nervio 6ptico, segmento anterior,
coroideo, escleral o extraocular.

- Ptisis bulbi asociada a retinoblastoma.

- Cualquier patologia ocular que simule retinoblastoma en un globo
ocular con pobre pronostico visual.
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- Con el paciente bajo anestesia general, se realiza asepsia y
antisepsia con yodopovidona en espuma y solucion.

- Se colocan campos estériles y blefarostato.
- Se realiza peritomia limbar en 360°,
- Diseccion de |a capsula de Tenon, separandola de la esclera.

- Se aislan los 4 rectos con la ayuda de ganchos de estrabismo y son
asegurados con una sutura de vicryl 5/0 con aguja redonda para cada
musculo para |luego proceder a desinsertarlos de la esclera.

- Seccién del oblicuo superior.

- Se colocan pinzas mosquito en los mufiones de los rectos medial vy
lateral para traccionar el globo ocular.

= - Se realiza la enucleacion del globo ocular con tijeras Metzembaum

ﬁ“‘i!_' N dejando un margen de nervio 6ptico > 10mm.
= v " "
'3@7&\ I - Se realiza hemostasia.
e J -f/ . ¥ 3
D‘E'Ei Y e - Se realiza un examen macroscdpico intraoperatorio del globo ocular y

T2 v del fragmento de nervio seccionado, buscando infiltracién tumoral, De
no tenerla, se procedera a colocar un implante orbitario esférico para
restablecer el volumen de la orbita, estimular su crecimiento y conferir
mavimiento a la prétesis ocular.

- El diametro del implante orhitario debe ser de acuerdo con la edad del
paciente.

- Seanudan los cabos de vicryl de los musculos rectos en cruz.
- Cierre de Tenon y conjuntiva con vicryl 5/0.

- Colocacién de ungtiento antibidtico y conformador de acrilico en
fondos de saco.

- Colocacion de parche compresivo.

Al termino de la cirugia la enfermera circulante culmina el llenado de la
lista de verificacion de cirugia segura con firma del equipo de
quirofano (Anestesiologo, Cirujano, instrumentista).

@ Eleccidn del implante orbitario:

Depende de;
- Tipo de implante:
o Biointegrados:

@ Tienen la ventaja de una menor tasa de migracién y mejor
motilidad.’

Polietileno poroso

Bioceramica ¢

Hidroxiapatita
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o No bicintegrados:

@ Consisten en esferas de acrilico cuya superficie es
mutiperforada. No tienen registro sanitario.

- Edad:
o <12 meses: 18 mm
o 12-80 meses: 20 mm
o =60 meses; 20-22 mm
@ Rehabilitacion

Una vez que se ha resuelto el edema postoperatorio, lo cual se da
aproximadamente a las 6-8 semanas, se puede derivar al paciente para
adaptar una prétesis ocular.

7.2.3 Fase Post Operatorio
* Recuperacién

Una vez culminado el procedimiento, el paciente debe pasar a observacién
en sala de recuperacién por un perfodo mayor a 2 horas, realizado por
personal de enfermeria, donde se ejecutard un monitoreo de funciones
vitales, control del dolor y vigilancia de sangrado u otros eventos.

« Alta

Pasado el tiempo de recuperacion, el paciente es dado de alta con
indicaciones y cita para el control postoperatorio.

7.2.4 Seguimiento Post Quirtrgico

Una vez culminado el tratamiento, el paclente debe continuar el seguimiento
con fondo de ojo de la siguiente manera:’

= Cada 3 meses hasta el segundo afio.
= Cada 6 meses hasta los 5 afios y luego anualmente,

e En caso de retinoblastoma bilateral: control de por vida anual después de
los 5 afios.

7.3. Complicaciones Quirtirgicas

De presentarse algin evento adverso durante el postoperatorio inmediato y mediato,
el médico tratante debera llenar el formato de registro y reporte de incidentes y
eventos adversos (ver Anexo N° 6) y en caso de reaccion adversa a medicamentos,
registrar en &' formato correspondiente (ver Anexo N° 7). A continuacion, se
describen las complicaciones quirdrgicas mas frecuentes:

7.3.1 Quimioterapia intravitrea

La quimioterapia intravitrea es segura, con pocos eventos adversos y sin
toxicidad sistémica. El evento adverso mas frecuente es la retinopatia en sal y
pimienta en la zona de lnyecclén

Grados de toxicidad retinal:

¢ Grado I: Retinopatia en sal y pimienta en retina periférica, no mas de 2
horas.

s Grado II: Cualquier retinopatia que se extiende >2 horas hasta el ecuador,
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7.4

7.5

« Grado lll: Posterior al ecuador, respeta la macula.

¢ Grado IV: Maculopatia.

» Grado V: Panretinopatia con atrofia de disco optico.
7.3.2 Tratamiento focal

s Crioterapia

Areas extensas de atrofia retinal, desprendimiento de retina seroso,
desgarro

retinal y hemovitreo (infrecuentes).
« Termoterapia transpupilar

Atrofia de iris, catarata focal, generacion de siembra vitrea, fibrosis retinal,
traccion retinal, oclusion retinal vascular.,

7.3.3 Enucleacién

» Los mas frecuentes son extrusién, migracion y exposicion del implante,
ademas de infeccién, ete.

7.3.4 Anestesia

« Las complicaciones mas frecuentes estédn relacionadas al aparato
respiratorio y pueden ser en orden de frecuencia: laringoespasmo,
broncoespasmo y broncolaringoespasmo.

= Las complicaciones mas frecuentemente reportadas en la Unidad de
Recuperacién Postanestésica son nauseas y vomitos posoperatorios.

Evaluacion de las actividades

El cumplimiento de la presente Guia Técnica se realizarda mediante los siguientes
indicadores que se han incluido de acuerdo con la NTS N° 101-MINSA/DGSP-V.01.
(Ver Anexo N° 8)

Niveles de responsabilidad

Las unidades de organizacion responsables que interactdan en los procesos descritos
son;

a. El Unidad Funcional de Oftalmologia, deberd monitorizar y supervisar el
cumplimiento en todas las &reas asistenciales correspondientes como son
anestesiologia y enfermeria, asl como serda el responsable de realizar la
actualizacién de la presente Guia Técnica con una frecuencia de cada 3 afios a
partir de la fecha de publicacién, y en un periodo menor segln consideraciones
especiales.

b. El Departamento de Anestesia, Analgesia, Reanimacién y Centro Quirdrgico,
debera monitorizar y supervisar el cumplimiento de la presente Guia Técnica en su
area asistencial correspondiente.

c. El Departamento de Enfermeria, deberd monitorizar y supervisar el cumplimiento
de la presznie Guia Técnica en su drea asistencial correspondiente. (Segun

pertinencia)
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d. El Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios
Oncoldgicos, sera el encargado de realizar la difusion y el seguimiento de la
vigencia de la Gula Tecnica y solicitard cuando corresponda.

ANEXOS
* Anexo N°1: Lisia de verificacion de seguridad en cirugia
» Anexo N° 2: Formato del Registro operatorio

= Anexo N® 3: International Intraocular Retinoblastoma Classification (Sistema de grupos
[IRC]).

= Anexo N° 4; Consentimiento Informado para aplicacion de Quimioterapia intravitrea.

« Anexo N° 5 Inclusién de Melfalan en el petitorio Nacional unico de medicamentos
esenciales para el sector salud.

e Anexo N° 6: Formato de registro y reporte de incidentes y eventos adversos.

« Anexo N° 7: Formato de nofificacién de sospecha de reacciones adversas a
medicamentos.

= Anexo N° 8: Indicadores.
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Anexo N° 1

LISTA DE VERIFICACION DE LA SEGURIDAD DE LA CIRUGIA
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Fuente; Ministario de Salud
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Anexo N° 2
FORMATO DEL REGISTRO OPERATORIO

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOFPLASICAS

Reagistro OperaterioN® . .

REGISTRO DE OPERACION EN CENTRO QUIRURGICO

Historla Clinica N°*[ =

Fecha I _l_ = _I_I N® da Cama: Serv/DOpto.:
vl MLz A
Pacienta: Edad: - Saexa El _l:__l
Apoliides y Hambros

Diagnastico Pro oparatorio!

Diangndstlico Posl oparatorio: R s N U (SN SR g 2 SR —

Intorvencion Quirdrgica Programada:

Intervencidn Quirdrgiea Efectuada: it e N—— -

Tipo de Anestasia: i = i

Horade lniclo: ______ Hora Tarmino: e Tiempeo Oparataria; i

Hallazgos Operatorios: —

Dascripeion de 1a técnica o procedimiento realizado!

Complicaciones durante la intervencién quirdrgica:

Estado dol pacionte al salir del quirdfana: ESTABLE d“] OTRO [__ =i oot — I

Destina del paciente al sallr del quirdéfano: REGUPERACION uci 1 T cop l

-3 oTRO | = |

Saolicitud de Examenss:  Patologla [ Citalogia | ] Ex Bactericlgiee [ |

Cirujano: — Ter=wre—
Apaliidos ¥ Mombiten

Tar Ayudante: P gy e

Z2doAyudante: . AR =T A e
Apalidos y Haombrou

~ Anostesidlogo: YTy Nembres

Enfermera Instrumaentistas
Apolligoy y Nambras

Medico que realiza el infermoe: ..

.. Firma y sello T —

~TApalidos y Hombraa

CMP:

REGISTRO DE OPERACION EN LA UPSS - CENTRO QUIRURGICO

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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Anexo N°3
INTERNATIONAL INTRAOCULAR RETINOBELASTOMA CLASSIFICATION (lIRC)

International Intraocular Retinoblastoma Classification (Sistema de grupos - IIRC)

Tumores intrarretinales pequefios fuera del disco y foveola.
rupo A Todos los tumores = 3mm confinados a la retina.
Todos los tumores localizados a = 3mm de la foveola y a = 1.5mm del disco dptico.

Todos los tumores restantes confinados a la retina.
Grupo B Todos los tumores confinados a la retina que no son Grupo A.
Tumor asociado a fluido subretinal < 3mm de la base del tumor sin simbra.

Siembra vitrea focal o subretinal y tumores de cualquier tamafio y localizacidn.
Grupo C La siembra debe ser fina y focal.
Fluido subretinal que comprometa hasta 1 cuadrante.

Siembra difusa subretinal o vitrea y/o masiva asociada a masa.

Grupo D La siembra subretinal puede estar dispuesta en placas.
(_\'r'&-.‘—:l.,.-;"‘-»\. = 1 cuadrante de desprendimiento de retina.
S N Globo ocular alterado anatémica o funcionalmente que comprende los siguientes
'S \;;?%" ) hallazgos:
'E_E_L_H A / Glaucoma neovascular
i Hemorragia vitrea masiva

Grupo E | Celulitis orbitaria aseptica

Tumor anterior al vitreo anterior
Tumor que toca el cristalino
Retinoblastoma de infiltracién difusa
Ptisis bulbi

Fuente: Murphree AL. Intraocular retinoblastoma; the case for a new group classification, Ophthalmal Clin N Am.
2005;18:41-53, viil
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Anexo N°4
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA INYECCION INTRAVITREA DE
QUIMIOTERAPIA

(Ley General de Salud N° 26842, RM N° 214-2018-MINSA gue apruaba la NTS N° 139-MINSA/2018/DEGAIN:
“Norma Técnica de Salud para la Gestion de la Historia Clinica")

rocedimiento:

Lonsiste en la inyeccion de quimioterapia (Melfalan) en el interior del ojo, en una camara ubicada en la
$arte posterior del ojo, delante de la retina, denominada cadmara vitrea, porque estd ocupada por una
Melatina llamada humor o cuerpo vitreo. Esta inyeccion se efectla bajo estrictas condiciones de asepsia,
quivalentes a las de una cirugia ocular. Para ello se instilan sobre la superficie del ojo unas gotas de un
bactericida (yodopovidona). Este procedimiento se realiza bajo anestesia general.

Objetivo;

Tratamiento de siembra de células tumorales dentro del ojo.

Alternativas:

No existen otros métodos de aplicacion para el manejo de la siembra vitrea, pero sl existen otros tipos de
| quimioterapia aparte del Melfalan, como son el Topotecan y el Carboplatino,

Consecuencias de realizar el procedimiento:

- Consecuencias positivas: Control de |la siembra vitrea, mayor posibilidad de conservacidn del globo
ocular, mejor prondstico de vida.

- Consecuencias negativas: Toda inyeccion dentro del ojo puede tener riesgos potenciales. El riesgo
mas grave es la pérdida definitiva de |a visién del ojo inyectado. Esto es muy infrecuente pero no es

ARG imposible. Esto puede deberse a:
ﬁ- TN o  Endoftalmitis: Infeccion del globo ocular.
.3::' gy A& o Hemaorragia intraocular,
2 AN ) ,._:‘} o Desprendimiento de retina.

{ A o Catarata.
Trds o o Disminucién de la visién.

- Ofras consecuenclas: Hemarragia subconjuntival (ojo rojo), aumento transitorio de la presion ocular,
inflamacion ocular.

Consecuencias de NO realizar el procedimiento:

Empeoramiento de la siembra vitrea, crecimiento de nuevos focos tumorales dentro del ojo, pérdida del

globo ocular, progresién de la enfermedad con riesgo de mortalidad.

Riesgos reales y potenciales:

Toda inyeccién dentro del ojo puede tener riesgos potenciales. El riesgo mas grave es |la pérdida definitiva

de la vision del ojo inyectado. Esto es muy infrecuente pero no es imposible. Esto puede deberse a:

- Endoftalmitis; Infeccion del globo ocular.

- Hemarragia intraocular.

- Desprendimiento de retina.

- Catarata.

- Disminucion de la vision.

Efectos adversos de todos los elementos farmacoldgicos que se vayan a utilizar:

La quimioterapia intravitrea es segura, con pocos eventos adversos y sin eventos adversos sistémicos. El

evento adverso mas frecuente es la retinopatia en sal y pimienta en la zona de inyeccidn. En casos

severos pueden dafiarse |a visién central y el nervio optico, lo cual es infrecuente.

Prondstico: Bueno { ) Reservado (x)

Recomendaciones:

Si el paciente presentara alguna molestia posterior a la intervencion como:

- Dolor ocular

- - 8l nota disminucién de la visidn

- Parpados inflamados con ojo muy rojo y secrecion

Acudir a emergencia o al Servicio de Oftalmologia del INEN.

DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO:

Yo Sr/Sra. ........... A e e R S R S de ........ afios de edad, con damicilio en
............................................................................................ ; en calidad de Paciente ( ), Padre (),
Madre ( ), o Apoderado () del paciEnte: .. ... ..ccoiviiiiiiii i , con numero de
Historia Clinica N , con el Diagnéstico:

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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Declaro:
QUE 8 MEAICO: v oo con CMP N° oo . me

ha explicado que es converiiente/necesario, debido al diagndstico brindado, la realizacién de:

INYECCION INTRAVITREA DE QUIMIOTERAPIA

n mi calidad de paciente y/o representante legal del mismo, en pleno uso de mis facultades mentales y

e mis derechos de salud, declaro:

Haber recibide y comprendido la informacién brindada por los medicos tratantes sobre mi estado de
salud.

. Haber podido formular todas las preguntas que he creido oportunas sobre este procedimiento.

. Considerarme adecuadamente informado(a) de los riesgos propios de la intervenciéon quirtrgica o
procedimiento a realizar, asl como consecusncias que podria conllevar su realizaclon y su no
realizacion, los cuales pueden presentarse como consecuencia de la enfermedad que en la actualidad
padezco,

. Entender los estudios que podrian ser necesarios para lograr el diagndstico definitivo y el tratamiento
requerido, medicamentos utilizados para mi recuperacion, asi como los posibles cambios del
procedimiento que los medicos consideren indispensables en mi beneficio.

Saber que en cualquier momento puedo revocar (rechazar) mi consentimiento.

Por lo tanto, con la informacion correcta, oportuna, completa, adecuada y sin presion alguna,
voluntaria y libremente doy mi consentimiento para que se realice el procedimiento.

Qﬁﬂb L
(S FECHAD e HORAL

it
Firma del Paciente o representante lagal Firma vy sello del Médico
Encargado
Nombre y Apellidos: ... Huislia Dlgial Nombre y Apellidos: ..o,
BNENS e It Dorycho CMP N ............ RNEN® ...

REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO:

Yo SpfSra SakaEsiEanninaani iR s de ... afos de edad, con domicilio en
.............................................................. vcon DNI N°.................., en calidad de Paciente ( ),
Padre ( ), Madre ( ), o Apoderado ( ) he decidido Revocar el Consentimiento firmado en fecha
....................... de forma libre, consciente, en pleno uso de mis facultades, a pesar de haber recibido
informacién adicional a la necesidad de que se realice la intervencién (o procedimiento) propuesto, decido
NO AUTORIZAR la realizacion de

{Momlbire de |
{

y asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida, deslindando de toda
responsabilidad al equipo médico y a la Institucién.

Intervencian Quirtroica o procachimein

FECHA: wuinlivimnilisin,s HORA: ................

Firma del Paciente o representante legal Firma y sello del Médico

Encargado
Nombre y Apellidos: ... Huella Digial Nombre y Apellidos:

........................... Indice Derecha
CMP N® ............ RNEN® ............

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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Anexo N° 5

INCLUSION DE MELFALAN EN PETITORIO NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS
ESENCIALES PARA EL SECTOR SALUD
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Fuente: Documento Técnico: Petitorio Nacienal de Medicamentos Esenciales para el Sector Salud (2018),
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Anexo N° 6

FORMATO DE REGISTRO Y REPORTE DE INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS

I) FECHA DE NOTIFICACION:

1) SERVICIO:

I1f) PERSONAL DE SALUD QUE NOTIFICA:
(] Médico

[CINo medico (Especificar: )

[C]Personal en formacion (Especificar: )

IV) Segun las definiciones escritas, el suceso se trata de un:

[] Incidente: Es una circunstancia gque podria haber ocasionado un dafio
innecesario a un paciente.

(] Evento adverso: Es un dafio, una lesion o un resulfado inesperado e
indeseado en |la solud del paciente, como consecuencia de problemas enla

préactica, productos, procedimientos

De ser el suceso un evento adverso, por favor sirvase marcar que fipo de
evento adverso es segin las consecuencias de este suceso,

Leve: El paciente presenta sintemas leves o las perdida funcional o el
L daro que presentan son minimos o intermedios, de corta duracién y no es
necesaria la intervencion o esta es minima sin prolongar g estancia.

Moderado: Un evento que necesita de intervencién como por ejemplo
una cirugia o la administracién de un tratamiento suplementario, prolonga
I estancia hospitadlaria del paciente o que causa un dafo o una pérdida
funcional permanente o de larga duracion.

Grave: En este evento adverso, el paciente necesita de una intervencién
como por ejemplo de una cirugia o la administracidén de un fratamiento
suplementario, o se prolonga la estancia hospitalaria o que causa un
dafo o una pérdida funcional permanente o de larga duracién,

]

L] Muerte: En este caso, el evento causo la muerte o la propicid a corto
plazo.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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V) DATOS DEL PACIENTE

EDAD: SEXO:M( ) F( )

DIAGNOSTICO:

V1) DESCRIPCION DEL SUCESO:

Fecha del suceso: Hora:

Fuente; Directiva Sanitaria N° 005-1G55/V.1 "Sistema de Registro y Notificacidon de Incidentes, Eventos Adversos y
Evantos Centinelas”,
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Anexo N° 7

FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS

SISTEVA PEAUAND O FARMAZOWGLARCA Y TECKOWGILANCA

FORMATO
HOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEGICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS POR LOS TITULARES DE REGISTRO SANITARIC Y DEL CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

CONFIDENGIAL o

N Hotificacion de o empresa T N*Notificacion del CENAFyT ]
= 1|

| Cosigo s isentificaciin del pacients (7). [B3as(7) [ Sexert) | FPescikgl | Dugnostco Princpal o CF 12
3 ‘ OF OM | |
- H . M |
Alarcar {

| O Besccids pverna O Erre oo wedracdn O Prebiems dg caldasd O CusEacantoos! : : L]
Lraintic 1a reaccion sdversa ('] Fecha de incho de RAM () __T__J |

£ i UL, SRS R

| Gravedad oe 3 HAM Macar con &)
4 |Otre  Ouoteats € Gewe |
S0l pars BAM grave Mt con X) -HI
| DMt Fecta __J__J
i
0 Pusd 40 [ave Tabio U vids del pacaris
| 1 Pradego ¢ pestond osplairaciin |
[ Progejo ciarapandsdvoagstiiad |
) Produn aromasa ongerda
[ Caserisce Marcal con X .
I O Peoumpeisds T Resparsds com senuala !
1 O Mo woupeesda 0 Mot O Cestonocds

]

Nl rlreries e onl '"'""5;'6636"“'""('FEE&"':_':T S

Otros daios imporiantes Or W RIVONS CHAce, L endo CoNSILIonss miciias [re SIRIEntss, DASIGQIAN Contomviantan iAo
Alryss, oTEANI0 EOPMLTO Sy FECAT, LI5ICE. SEARGAM fINa PeRACa 46

et ‘. Lrash g L .. 4 fayTpe) da reg EaT v 5 <
... 1 S NI - B— Fracusnca () | Adm () | incia () | Fesl(]  prescripeiéno CIE10 |
— — T T — EEE P ] ———— d -
SRR e s I T T { i
{ Susgensién (Mertal ton X) [ 3 | Mo | Masphes | Rewsponicien Mwcar com X 5 | Mo | Kaoapica |
f - —— 1 1 3 = T T T
(110 Obaaparecss I rencodn stversa . | ' Tl Heaparecd o rmaccn 30 1' | !‘
iuspereied ol medeamantis v oo | ] :ﬂ:::n:m "T_,, ﬂa:,.u: |
[ cgtcat ! CETESIS U
., BSR SON SR SR -+ Yl coud (NN N B
! Tkt fecarw t3 prewarcacs | T 1
i?'um-q.‘-l"m W redioa sdvenia ol i P B R =l = e ] | [
damner ia 3t | i ¥ mentamedd u oFd podudd | |
R e MM e L B B e s ]

El pacants reckid tratamanto para @ maccon edverd 05D Mo Troeedfiue ]

. . 13 T T Iy T AT A A p TRNTLATYT
Fusnld Od IMfermaliin 09 1 RS e Hombire | Corred elacirdredd y irafong dei
merﬂw" o Eontiaa o Eledn olierstes Aspornsle de FOYO
PR © O (Expacficar)
T femn e mart | Puibinag got soifon @ macoin sheensl | Cvakusion Or ceussidad por parte oel
Fecha ?:.:mk:m o i Prefeyicrs! 89 12LaEapecfnn) Resporsare oe FOVO |
1 ',’ | iv Uneamig a3 Ceillapnsfoua)
h""’" Ga reticacin T Pricegancs de W resccion sowerea | La periona que rotifics tamban comunica a |
o i | 0 Howdaleia & Eavanseptaurn CEMAFyT
' o Seguimmis N . a & Ne 6 Deecowocads
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Fuente: Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.
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Anexo N° 8
INDICADORES
\, NOMBRE DEL INDICADOR ' Tipode | Dimensién | ~ Formula | Metade
N/ ] | Indicad | Ehia e s3] o AL | cumplimien
e _ .| Proceso  Calidad Porcentaje de casos manejados de
vAdhesion a2 Guja da/ acuerdo a la Guia Técnica:  >=95%
g Procedimiento QUIrlrgicos i procedimiento médico  quirtirgico
| V4 ' | oncologico del retinoblastoma,
fded | Resulta  Seguridad Porcentaje de pacientes que fallecen 0.01%
I«‘.fu'.ri‘:jilmzl-- : do hasta 30 dias después de la
Intervencién Quirdrgica.
SRR R EE T Resulta  Seguridad Porcentaje de eventos graves  <=0.08%
CORG~ IR | 00 relacionados con la operacion
ﬁ y N | Tl ' presentados en el tiempo de
= s J -3;') : il a permanencia en la institucion. Ej: La
@ 45 | retinopatia en sal y pimienta en la
kg—r S FR ) sl zona de inyeccion, desgarro retinal o
= ' st ' hemovilreo, elc.
. Ciones e Resulta  Seguridad Infecclones manifestadas en el <=09%"
; pitalarias do paciente operado hasta 30 dias
g Ll o ‘ después de la  intervencion
quirtrgica.
Satlsfacelan'del Proceso  Calidad Parcentaje de pacientes que refieren > =95%
3 i 2 estar satisfechos con la atencién en
| ¥ el establecimiento,
[ Resulta  Seguridad Porcentajie de pacientes que  <=0.3%
Jnerdcion Tilsln| do después de la operacion tienen que
complicaciones ‘ ser reintervenidos quirdrgicamente
antes de ser dados de alta o
: transferidos de la institucion.
TN T Proceso  Seguridad/  Porcentajie  de  pacientes que  <=2%
i ' : | Efectividad después de ser dados de alta
| () 3 , | regresan a la institucién o a ofro
LI VNt FWE hospital para evaluacién, tratamiento
| o internamiento, no programados
previamentete hasta 28 dias
L e después del alta.
iRe-Ingreso T | Proceso  Seguridad/ Porcentaje de pacientes gque son  <=0.5%

Efectividad hospitalizados luego de haber
retomado a la institucion u ofro
hospital para ser evaluados o
tratados por complicaciones, hasta
28 dlas después del alta.
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“DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES®
"ANO DE LA UNIDAD, LA PAZ Y EL DESARROLLO"

Surquillo, 26 de Mayo del 2023
INFORME N° 000287-2023-DICON/INEN ¥ Py
A : MG. EDGAR MARLON ARDILES CHACON ]340

Gerente General (“'

De : M.C. ESSY MILAGROS MARADIEGUE CHIRINOS
Director General de la Direccion de Control del Cancer(e)

Asunto : Firma de Resolucién Jefatural: "Guig Técnica: Procedimiento
Medico Quirdrgico Oncolégico del Retinoblastoma”.

Referencia : INFORME N° 000623-2023-OAJ/INEN

Tengo a bien de saludarlo cordialmente ¥ a la vez adjuntarle el documento de |z
referencia enviado por la Oficina de Asesoria Juridica, en la que adjunta el proyecto de
Resolucion Jefatural que aprueba la “GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTO MEDICO
QUIRURGICO ONCOLOGICO DEL RETINOBLASTOMA”, elaborado por la Unidad
Funcional de Oftaimologia del Departamento de Cabeza y Cuello de la Direccién de
Cirugia. Asimismo le informo que cuenta con los vistos buenos de todas las areas
Involucradas.

En ese contexto, solicito a su despacho el trémite correspondiente para la firma de Ia
Resolucion Jefatural.

Sin otro particular, quedo de Usted.

Atentamente,
FIRMADO DIGITALMENTE
ESSY MILAGROS MARADIEGUE CHIRINOS
Director General de la Direccion de Control del
Céancer(e)
(EMCljps)
ce: Archivo
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"DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES"
"ANO DE LA UNIDAD, LA PAZ Y EL DESARROLLO"

Surquillo, 18 de Mayo del 2023
INFORME N° 000623-2023-OAJ/INEN

A H ESSY MILAGROS MARADIEGUE CHIRINOS
Director General de la Direccion de Control del Céncer(e)

De : ABAD OSNAYO VILLALTA
Director Ejecutivo de la Oficina de Asesoria Juridica

Asunto ! Aprobacién del anteproyecto "Guia Técnica: Procedimiento
Médico Quirdrgico Oncoldgico del Retinoblastoma®.

Referencia : PROVEIDO N° 000979-2023-OAJ/INEN (1 5MAY2023)

Es grato dirigirme a usted para saludarlo cordialmente y en mérito al asunto y
documentos de la referencia, tengo a bien indicar lo siguiente:

. ANTECEDENTES:
1.1 Proveido N° 002022-2023-GG/INEN, de la Gerencia General.
1.2 Informe N° 000267-2023-DICON/INEN, de la Direccion de Control del Cancer

1.3 Informe N° 000326-2023-DNCC-DICON/INEN, del Departamento de Normatividad,
Calidad y Control Nacional de Servicios Oncolégicos

1.4 Memorando N° 000776-2023-OGPP/INEN, de la Oficina General de Planeamiento y
Presupuesto.

1.5 Informe N° 000061-2023-00-OGPP/INEN, de la Oficina de Organizacion.

1.6 Memorando N° 000215-2021-DCC/INEN, del Departamento de Cirugia en Cabeza y
Cuello.

. ANALISIS:

2.1 En principio cabe sefialar que de conformidad con lo establecido en el articulo 17°
del Reglamento de Organizacion y Funciones del INEN, este drgano de
asesoramiento, tiene como funcion el de brindar opinion legal y juridica respecto a
temas que de manera especifica que son consultados por la Jefatura Institucional y
los diversos érganos y unidades organicas de Ia institucion, proponiendo ademas,
las recomendaciones que podrian considerarse en la resolucion y ejecucion de los
actos administrativos.

2.2 A través de la Ley N° 28748, se otorgd al Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas — INEN, |la categoria de Organismo Publico Descentralizado, con
personeria juridica de derecho publico interno y con autonomia econdmica,
financiera, administrativa y normativa — adscrito al Sector Salud, constituyendo
Pliego Presupuestal y calificado posteriormente como Organismo Publico Ejecutor,
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en concordancia con la Ley Organica del Poder Ejecutivo vy el Decreto Supremo N°
034-2008-PCM y sus modificatorias.

2.3 Mediante Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA, 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 administralivas,
asistenciales o sanitarias. En ella se establecen metodologias, instrucciones o
indicaciones que permite al operador seguir un determinado recorrido, orientandolo
al cumplimiento del objetivo de un proceso, procedimientos o actividades, y al
desarrollo de una buena practica; y con Resolucion Jefatural N° 276-2019-J/INEN,
de fecha 10 de Julio de 2019, se aprobo la Directiva Administrativa N° 001-2019-
INEN/DICON-DNCC "Lineamientos para la Elaboracion de documentos Normativos
en el Instituto Nacional de Enfermedades Neopldsicas - INEN”.

2.4 Mediante Proveido N° 002022-2023-GG/INEN, la Gerencia General nos remite el
Informe N° 000267-2023-DICON/INEN, de la Direccion de Control del Cancer, para

atencion.

2.5 Mediante Memorando N° 000215-2021-DCC/INEN, el Departamento de Cirugia en
Cabeza y Cuello, remite la GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTO MEDICO
QUIRURGICO ONCOLOGICO DEL RETINOBLASTOMA, el cual tiene como
finalidad establecer los lineamientos para un procedimiento médico quirirgico
oncoldgico seguro del Retinoblastoma, a fin de garantizar |a calidad de |a atencion,
minimizando riesgos y complicaciones en cumplimiento con los estandares de
nuestra institucién, para su revision y apraobacién.

2.6 Mediante el Memorando N° 000776-2023-OGPP/INEN de fecha 22 de marzo de
2023, la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, alcanza el Informe N°
000061-2023-00-0OGPP/INEN de fecha 20 de marzo de 2023, mediante el cual la
Oficina de Organizacion, emite Opinién Técnica Favorable al proyecto de documento
normativa  denominado “GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTO MEDICO
QUIRURGICO ONCOLOGICO DEL RETINOBLASTOMA".

2.7 A través del Informe N° 000267-2023-DICON/INEN, la Direccién de Control del
Cancer, alcanza, el Informe N°® 000326-2023-DNCC-DICON/INEN, del
Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios
Oncologicos, mediante el cual da su conformidad para que se continlie con el
proceso de aprobacion del proyecto denominado GUIA  TECNICA:
PROCEDIMIENTO MEDICO QUIRURGICO ONCOLOGICO DEL
RETINOBLASTOMA, elaborado por la Unidad Funcional de Oftalmologia,
Departamento de Cirugia en Cabeza y Cuello y la Direccion de Cirugia.

2.8 Siendo asi y tomando en cuenta el sustento técnico por la Oficina General de
Planeamiento y Presupuesto, se aprecia que la Oficina de Organizacion, el
Departamento de Normatividad Calidad y Control Nacional de Servicios Oncoldgicos
y la Direccién de Control del Cancer, han revisado y emiten opinién técnica favorable
al proyecto denominado "GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTO MEDICO
QUIRURGICO ONCOLOGICO DEL RETINOBLASTOMA", elaborado por la Unidad
Funcional de Oftalmologia, Departamento de Cirugia en Cabeza y Cuello y Ia
Direccion de Cirugia.
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2.9 Con documento de vistos, la Oficina de Asesorfa Juridica encuentra viable Io
requerido en el presente caso, por lo cual cumple con formular y visar la Resolucién
Jefatural, en merito a lo solicitado al respecto.

ll. CONCLUSION Y RECOMENDACION:

3.1 Estando a los fundamentos que preceden, este Organo Asesor OPINA a favor de |a
aprabacion del proyecto denominado “GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTO MEDICO
QUIRURGICO ONCOLOGICO DEL RETINOBLASTOMA”, elaborado por la Unidad
Funcional de Oftalmologia, Departamento de Cirugia en Cabeza y Cuello y Ia
Direccion de Cirugia.

3.2 En atencion a lo manifestado, sirvase encontrar en forma adjunta al presente el
proyecto de Resolucion Jefatural debidaments visada, de acuerdo a |o dispuesto por

indica, luego de contar con el informe legal emitido y el proyecto de Resolucion
Jefatural, Directoral y/o Administrativa (elaborado por el 4rea Usuaria) visada por la
Oficina de Asesoria Jurfdica, esta lo derivars al drea usuaria de la Entidad afin de
que se encargue de recabar los vistos buenos necesarios y lo remita al érgano
competente de suscribirla segun sea el caso.

Atentamente,

FIRMADO DIGITALMENTE

ABAD OSNAYO VILLALTA
Director Ejecutivo de la Oficina de Asesoria Juridica

{ADV/rar)
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KSTITUTO N

[
C RGAH
Surquillo, 11 de Mayo del 2023 /

INFORME N° 000267-2023-DICON/INEN

A :  MG. FRANCISCO BERROSP| ESPINOZA "
Jefe Institucional Hora, |,

b BERENCIA

De g M.C. ESSY MILAGROS MARADIEGUE CHIRINO
Director General de la Direccion de Control del Cancer(e)

Asunto : Aprobacion del anteproyecto "Guia Técnica: Procedimiento
Médico Quirdrgico Oncolégico del Retinoblastoma”.

Referencia INFORME N° 000326-2023-DNCC-DICON/INEN

Tengo a bien de saludarlo cordiaimente y a la vez remitirle el documento de la
referencia enviado por el Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de
Servicios  Oncologicos, que incluye el anteproyecto de “GUIA TECNICA:
PROCEDIMIENTO MEDICO QUIRURGICO ONCOLOGICO DEL
RETINOBLASTOMA”, de |la Unidad Funcional de Oftalmologia del Departamento de
Cirugia en Cabeza y Cuello de la Direccién de Cirugia, el cual cuenta con los vistos de
los érganos y/o unidades organicas proponentes, involucrados y revisores.

Elevo a su despacho para conocimiento y su evaluacion en el procese de aprobacién
mediante Resolucion Jefatural.

Agradezco por su gentil atencién al presente.

Atentamente,
FIRMADO DIGITALMENTE
ESSY MILAGROS MARADIEGUE CHIRINOS
Director General de la Direccién de Control del
Cancer(e)
(EMCljps)

ce: Archive
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Surquillo, 11 de Mayo del 2023
INFORME N° 000326-2023-DNCC-DICON/INEN

A

De

M.C. ESSY MILAGROS MARADIEGUE CHIRINOS
Director General de la Direccion de Control del Cancer(e)

M.C. ESSY MILAGROS MARADIEGUE CHIRINOS
Directora Ejecutiva del Departamento De Normatividad Calidad Y
Control Nacional De Servicios Oncolégicos

Asunto : Aprobacién y V°B® del anteproyecto "Guia Técnica:

Procedimiento ~ Médico  Quirlrgico  Oncolégico  del
Retinoblastoma".

Referencia : a)Proveido N° 001151-2023-DNCC-DICON/INEN

(09MAY2023)
b)informe N° 000043-2023-UF-OFTALM-DCC-DICIR/INEN
c)Memorando N° 000243-2023-DNCC-DICON/INEN
d)Memorando N° 000157-2023-DICON/INEN
e)Memorando N° 000776-2023-OGPP/INEN
f)informe N°® 000061-2023-00-OGPP/INEN
g)Informe N* 000018-2023-UF-OF TALM-DCC-DICIR/INEN
h)Memorando N® 000104-2023-DNCC-DICON/INEN
i)Memorando N° 000152-2022-00-OGPP/INEN
)Memorando N° 000702-2022-DNCC-DICON/INEN
k)Memorando N*000015-2022-UF-OFTALM-DCC-
DICIR/INEN
[)Memorando N°000577-2022-DNCC-DICON/INEN
NMemorando N° 000012-2022-UF-QFTALM-DCC-
DICIR/INEN
m)Memorando N°® 000329-2022-DCC-DICON/INEN
n)Memorando N° 000467-2022-DNCC-DICON/INEN
o)Memorando N° 000249-2022-DCC-DICIR/INEN
p)Informe N° 069-2022-OF TALMOLOGIA-DCC-DICIR/INEN
g)Memorando N° 000394-2021-DNCC-DICON/INEN
r)Informe N°® 000232-2021-DCC-DICIR/INEN

Es grato dirigirme a usted para saludarlo cordiaimente y en mérito al asunto y
documentos de la referencia, tengo a bien indicar lo siguiente:

. ANTECEDENTES

1%

1.2,

Con fecha 09 de mayo de 2023, mediante proveldo N° 001151-2023-DNCC-
DICON/INEN el Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de
Servicios Oncoldgicos atiende la solicitud.

Con fecha 09 de mayo de 2023, mediante informe N° 000043-2023-UF-OF TALM-
DCC-DICIR/INEN la Unidad Funcional de Oftalmologia remite en fisico el
anteproyecto “Gufa Técnica: Procedimiento Médico Quirdrgico Oncoldgico del
Retinoblastoma” con los V.B.
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Con fecha 20 de abril de 2023, mediante memorando N° 000243-2023-DNCC-
DICON/INEN el Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de
Servicios Oncoldgicos solicita asignar los V.B al anteproyecto "Guia Técnica:
Procedimiento Médico Quirtirgico Oncologico del Retinoblastoma”,

Con fecha 22 de marzo de 2023, mediante memorando N° 000157-2023-
DICON/INEN la Direccion de Control del Cancer remite la opinién técnica
favorable unicamente en aspectos de organizacién referente al anteproyecto
"Guia Técnica: Procedimientoa Médico Quirdrgico Oncoldgico  del
Retinoblastoma”.

Con fecha 22 de marzo de 2023, mediante memorando N° 000776-2023-
OGPP/INEN la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto remite opinién
técnica favorable Unicamente en aspectos de organizacién referente al
anteproyecto "Guia Técnica: Procedimiento Médico Quirdrgico Oncoldgico del
Retinablastoma”.

Con fecha 20 de marzo de 2023, mediante informe N° 000061-2023-00-
OGPP/INEN la Oficina de Organizacion remite opinion técnica favorable
Unicamente en aspectos de organizacion referente al anteproyecto "Guija
Técnica: Procedimiento Médico Quirdrgico Oncologico del Retinoblastoma”,

Con fecha 01 de marzo de 2023, mediante informe N° 000018-2023-UF-
OFTALM-DCC-DICIR/INEN la Unidad Funcional de Oftaimologia remite el
levantamiento de observaciones consideradas en el proceso de validacién al
anteproyecto “Guia Técnica: Procedimiento Médico Quirdrgico Oncolégico del
Retinoblastoma”.

Con fecha 30 de enero de 2023, medianie memarando N° 000104-2023-DNCC-
DICON/INEN el Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de
Servicios Oncoldgicos remitid |la opinidn técnica de la Unidad Funcional de
Tecnologias Sanitarias (informe N° (000023-2023-UFETS-DICON/INEN)
referente a la inclusién de medicamentos en el anteproyecto “Guia Técnica:
Procedimiento Medico Quirdrgico Oncologico del Retinoblastoma®.

Con fecha 08 de noviembre de 2022, mediante memorando N° 000152-2022-
O0-OGPP/INEN la Oficina de Organizacion remitid observaciones al
Departamento de Cirugia en Cabeza y Cuello referente al anteproyecto "Gulia
Teécnica: Procedimiento Médico Quirtrgico Oncoldgico del Retinoblastoma”.

. Con fecha 31 de octubre de 2022, mediante memorando N° 000702-2022-
DNCC-DICON/INEN el Departamento de Normatividad, Calidad y Control
Nacional de Servicios Oncoldgicos solicita opinidn técnica a la Oficina de
Organizacién referente al anteproyecto "Gula Técnica: Procedimiento Médico
Quirurgico Oncologico del Retinoblastoma”.

. Con fecha 03 de octubre de 2022, mediante memorando N® 000015-2022-UF-
OFTALM-DCC-DICIR/INEN la Unidad Funcional de Oftalmologia solicita revisién
al anteproyecto "Guia Técnica: Procedimiento Médico Quirlrgico Oncolégico del
Retinoblastoma”.

. Con fecha 13 de setiembre de 2022, mediante memorando N® 000577-2022-
DNCC-DICON/INEN el Departamento de Normatividad, Calidad y Control
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Nacional de Servicios Oncolégicos emite opinién técnica del anteproyecto “Guia
Tecnica: Procedimiento Médico Quirtirgico Oncolégico del Retinoblastoma”.

1.13. Con fecha 25 de agosto de 2022, mediante memorando N° 000012-2022-UF-
OFTALM-DCC-DICIR/INEN |a Unidad Funcional de Oftalmologia remite el
levantamiento de las recomendaciones al anteproyecto "Guia Técnica:
Procedimiento Médico Quirtrgico Oncoldgico del Retinoblastoma”.

1.14. Con fecha 10 de agosto de 2022, mediante memorando N° 000329-2022-DCC-
DICIR/INEN el Departamento de Cirugia en Cabeza y Cuello traslada las
recomendaciones del anteproyecto “Guia Técnica: Procedimiento Médico
Quirdrgico Oncoldgico del Retinoblastoma”.

1.15. Con fecha 26 de julio de 2022, mediante memorando N° 000467-2022-DNCC-
DICON/INEN el Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de
Servicios Oncologicos emite recomendaciones al anteproyecto "Guia Técnica:
Procedimiento Médico Quirdrgico Oncolégico del Retinoblastoma”.

1.16. Con fecha 21 de junio de 2022, mediante memorando N° 000249-2022-DCC-
DICIR/INEN el Departamento de Cirugla en Cabeza y Cuello traslada las
recomendaciones al anteproyecto “Guia Técnica: Procedimiento Médico
Quirdrgico Oncoldgico del Retinoblastoma”.

1.17. Con fecha 20 de junio de 2022, mediante informe N° 069-2022-
OFTALMOLOGIA-DCC-DICIR/INEN Servicio de Oftalmologia remite el
anteproyecto "Guia Técnica: Procedimiento Médico Quirtrgico Oncolégico del
Retinoblastoma”

1.18. Con fecha 11 de agosto de 2021, mediante memorando N° 000394-2021-DNCC-
DICON/INEN el Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de
Servicios Oncologicos emite recomendaciones al anteproyecto "Guia Técnica:
Procedimiento Médico Quirtrgico Oncolégico del Retinoblastoma”.

1.19. Con fecha 11 de agosto de 2021, mediante memorando N° 000232-2021- DCC-
DICIR/INEN el Departamento de Cirugia en Cabeza y Cuello remite el Informe
N® 079-2021-OFTALMOLOGIA-DCC-DICIR/INEN con el anteproyecto "Guia
Tecnica: Procedimiento Médico Quirdrgico Oncolégico del Retinablastoma”.

Il. ANALISIS

21. El Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios
Oncolégicos en el marco de sus funciones’ realiza el asesoramiento en la
formulacion del anteproyecto “Guia Técnica: Procedimiento Médico Quirdrgico
Oncoldgico del Retinoblastoma”.

2.2. La Unidad Funcional de Oftaimologia proponente del anteproyecto “Guia
Tecnica: Procedimiento Médico Quirlrgico Oncolégico del Retinoblastoma”
cumple con los criterios desde el proceso de formulacién, elaboracién y
validacion 2

' .5, N° 001-2007-5A, Reglamento de Organizacién y Funciones del INEN. Art. 299,
? R.J. N® 276-2019-J/INEN, Directiva Administrativa N° 001-2019-INEN/DICON-DNCC “Lineamientos para la
claboracidn de Documentos Normativos en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplisicas™.
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2.3. El anteproyecto propuesto segun documento de la referencia g) posee la
validacién interna del Departamento de Oncologia Pediatrica, el Departamento
de Anestesia, Analgesia, Reanimacion y Centro Quirlirgico, el Departamento de
Enfermeria y segln la referencia h) por la Unidad Funciona! de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias.

2.4. Asi mismo la Oficina General de Flaneamiento y Presupuesto y la Oficina de
Organizacion emiten opinidn técnica favorable a la propuesta en mencidn.

2.5, Por lo tanto, el anteproyecto "Guia Técnica; Procedimiento Médico Quirtirgico
Oncolégico del Retinoblastoma” es CONFORME para continuar con la
aprobacion de la Direccion General de Control del Cancer y remitir a la Jefatura
Institucianal,

Ill. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Por todo lo expuesto, se le solicita aprobacion y V°B® del anteproyecto "Guia
Téchica: Procedimiento Médico Quirlrgico Oncoldgico del Retinoblastoma”.

Hago propicia la ocasion para renovarle los sentimientos de mi mayor
consideracion y estima personal.

Atentamente,

FIRMADO DIGITALMENTE
M.C. ESSY MILAGROS MARADIEGUE CHIRINOS
Directora Ejecutiva del Departamento De

Normatividad Calidad Y Control Nacional De
Servicios Oncoldgicos

cc. Departamento De Cirugia En Cabeza Y Cuello
Unidad Funcional de Oftalmologia

(EMC/cbs)
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INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS N° i { S j -2023-JANEN

REPUELICA DEL PERU
) /4

RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 31 de MA-YO del 2023

VISTOS:

El Informe N°® 000267-2023-DICON/INEN, de la Direccién de Control del Cancer, el Memorando N®
000776-2023-OGPP/INEN, de la Oficina General de Plansamiento y Presupuesto, el Informe N° 000061-
2023-00-OGPP/INEN, de la Oficina de Organizacion, el Informe N° 000326-2023-DNCC-DICON/INEN,
del Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios Oncoldgicos, el Memorando
i N® 000215-2021-DCC/INEN, del Departamento de Cirugla en Cabeza y Cuello y el Informe N° 000623-
2023-OAJ/INEN de la Oficina de Asesorfa Juridica, y; .

L CONSIDERANDO:

‘%_; Enfermedades Neoplasicas — INEN, con personeria juridica de derecho publico interno y con autonomfa

_____ &} economica, financiera, administrativa y normativa, adscrito al sector Salud, constituyendo Pliego

Wtf, "‘ff Presupuestal, calificado como Organismo Publice Ejecutor en concordancia con la Ley N” 29158, Ley
" Organica del Poder Ejecutivo, el Decreto Supremo N° 034-2008-PCM y sus modificatorias;

\Qua, la Ley N° 28748, crea como Organismo Publico Descentralizado al Instituto Nacional de

} Que, con Decreto Supremo N°® 001-2007-SA, se aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones-
’; ROF, del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, estableciéndose su competencia,
"=/ funciones generales y estructura organica del Instituto, asl como las funciones de sus diferentes Organos
~iHEL~"  y Unidades Organicas;

,@:,ORG.% Que, la Resolucién Ministerial N° 826-2021/MINSA, aprueba el documento denominado "Normas parala
7‘[3;—'} Elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”, en su numeral 6.1.3, establece quela .
¢ PE*)5] Guia Téenica (...) es el Documento Normativo del Ministerio de Salud, con el que se define porescritoy -
) / de manera detallada el desarrollo de dsterminados procesos, procedimientos y aclividades
administrativas, asistenciales o sanitarias. En ella se establecen metodologias, instrucciones o
indicaciones que permite al operador seguir un determinado recorrido, orientindolo al cumplimiento del
objetivo de un proceso, procedimientos o actividades, y al desarrollo de una buena préctica; y con
Resolucién Jefatural N° 276-2019-J/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'

e

Que, mediante Memorando N° 000215-2021-DCC/INEN, el Departamento de Cirugla en Cabeza y
Cuello, remite la GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTO MEDICO QUIRURGICO ONCOLOGICO DEL
RETINOBLASTOMA, el cual tiene como finalidad establecer los lineamientos para un procedimiento
Ziy medico quirdrgico oncolégico seguro del Retinoblastoma, a fin de garantizar la calidad de la atencian,
“\ minimizando riesgos y complicaciones en cumplimiento con los estandares de nuestra institucién, para
f{.':[ su revision y aprobacién;
‘opg Que, mediante el Memarando N° 000776-2023-OGPP/INEN de fecha 22 de marzo de 2023, la Oficina
General de Planeamiento y Presupuesto, alcanza el Informe N° 000061-2023-00-OGPP/INEN de fecha
20 de marzo de 2023, mediante el cual la Oficina de Organizacion, emite Opinion Técnica Favorable al
royecto de documento normativo denominado "GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTO MEDICO
£IIRURGICO ONCOLOGICO DEL RETINOBLASTOMA";

\\"-_,:‘,;:. X Eit R




Que, mediante Informe N° 000267-2023-DICON/INEN, la Direccién de Control del Cancer, alcanza, el

Informe N° 000326-2023-DNCC-DICON/INEN, del Departamento de Normatividad, Calidad y Control
Nacional de Servicios Oncolégicos, mediante el cual da su conformidad para que se contintie con el
proceso de aprobacion del proyecto denominado GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTO MEDICO
QUIRURGICO ONCOLOGICO DEL RETINOBLASTOMA, formulado por la Unidad Funcional de

; ' Oftalmologia, del Departamento de Cirugia en Cabeza y Cuello de |a Direccién de Cirugia;

; ‘Que, siendo asly tomando en cuenta el sustento técnico de |a Direccion de Control del Céncer, se aprecia
- que el Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios Oncolégicos, la Oficina

de Organizacion y la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, han revisado y emiten opinién
técnica favarable al proyecto en mencién, el mismo que recomiendan su aprobacian;

Que, con documento de vistos, la Oficina de Asesoria Juridica encuentra viable lo requerido en el
presente caso, por lo cual cumple con formular y visar la Resolucion Jefatural, en merito a lo solicitado

al respecto;

Contando con el visto bueno de la Sub Jefatura Institucional, Gerencia General, Oficina General de
Planeamiento y Presupuesto, Oficina de Organizacidn, Direccidn de Contral del Cancer, Direccién de
Cirugfa, Departamento de Cirugia en Cabeza y Cuello, Departamento de Normatividad, Calidad y Control
Nacional de Servicios Oncoldgicos y de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas y con las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, aprobado mediante Decreto
Supremo N° 001-2007-8A,; y de conformidad con la Resolucién Suprema N° 016-2022-SA;

», SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Aprobar la "GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTO MEDICO QUIRURGICO
ONCOLOGICO DEL RETINOBLASTOMA", que como anexo forma parte integrante de la presente

Resolucian Jefatural.

ARTICULO S5EGUNDO.- Encarga” a la Oficina de Comunicaciones la publicacion de la presente
Resolucian en la Plataforma Digital Unica del Estado Peruano (www.gob.pe), v en el Portal Institucional
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (www.inen.sld.pe).

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE,

-----------------

4. FRANCISCO £,
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