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RESUMEN

La farmacia oncoldgica enfrenta retos significativos en la gestion de anticuerpos
monoclonales (terapia de alta precision) y agentes citostaticos, requiriendo un
sistema de farmacovigilancia intensiva actualizada para la identificacion temprana
de reacciones adversasy asegurar el cuidado 6ptimo de los pacientes y los
profesionales de la salud encargados de la terapia oncologica.
En este contexto, el siguiente portafolio aborda estos desafios mediante tres
productos interrelacionados: un proyecto de investigacion que propone un sistema
de farmacovigilancia intensiva en un establecimiento de salud privado, un plan de
capacitacion para la correcta manipulacion de agentes citostaticos basado en el
modelo de aprendizaje invertido y una revision sistematica exploratorio de
normativas Y evidencias cientificas sobre la manipulacion de citostaticos en
Latinoamérica. Estos componentes buscan integrar la farmacovigilancia con la
implementacién de mejores précticas normativas y la capacitacién continua del
personal ya que, por ser productos de alto riesgo de administracion, la manipulacion

y prescripcion lo ameritan.

PALABRAS CLAVE
Citostaticos, farmacovigilancia, capacitacion, Anticuerpos monoclonales,

oncologia.



ABSTRACT

Oncological pharmacy faces significant challenges in managing monoclonal
antibodies (high-precision therapy) and cytostatic agents, requiring an updated
intensive pharmacovigilance system to ensure the early identification of adverse
reactions and optimal care for patients and healthcare professionals involved in
oncological therapy. In this context, the following portfolio addresses these
challenges through three interrelated components: a research project proposing an
intensive pharmacovigilance system within a private healthcare facility, a training
plan for the proper handling of cytostatic agents based on the flipped learning
model, and a systematic exploratory review of regulations and scientific evidence
on the handling of cytostatic agents in Latin America. These components aim to
integrate pharmacovigilance with the implementation of improved regulatory
practices and the continuous training of staff, recognizing that the handling and

prescription of high-risk products necessitate such measures.

KEYWORDS

Cytostatics, pharmacovigilance, training, monoclonal antibodies, oncology



l. DESARROLLO DE LOS TRABAJOS

1.1.Trabajo 1.- PROYECTO DE TESIS: “FARMACOVIGILANCIA
INTENSIVA DURANTE LA ADMINISTRACION POR PERFUSION
DE ANTICUERPOS MONOCLONALES EN PACIENTES
ONCOLOGICOS EN UN ESTABLECIMIENTO DE SALUD

PRIVADO”

RESUMEN

La administracion de anticuerpos monoclonales mediante perfusion intravenosa en
pacientes oncoldgicos puede conllevar reacciones adversas significativos que
afectan la calidad de vida del paciente y los resultados del tratamiento. La falta de
sistemas de farmacovigilancia intensiva puede resultar en una subnotificacion y
manejo inadecuado de estas reacciones. Objetivo: Realizar una farmacovigilancia
Intensiva para identificar y analizar las Reacciones Adversas durante la
administracion por perfusion de Anticuerpos Monoclonales en pacientes
Oncoldgicos de un establecimiento de salud privado durante la administracién de
anticuerpos monoclonales en pacientes oncoldgicos en una clinica privada.
Metodo: El presente estudio tiene un disefio observacional, prospectivo y
longitudinal de un solo brazo. La recoleccion de datos, correspondiente a esta
farmacovigilancia intensiva, se llevara a cabo de manera activa desde el 1 de
noviembre de 2024 hasta el 30 de abril de 2025. Durante este periodo, se realizara
un seguimiento farmacoterapéutico a pacientes oncoldgicos sometidos a terapia con

anticuerpos monoclonales administrados por perfusion. Ademas, se registraran



exhaustivamente todas las reacciones adversas observadas a lo largo del proceso.
Las reacciones adversas se documentan utilizando un formulario estandarizado
basado en directrices internacionales de farmacovigilancia. Los datos recopilados
incluiran edad, sexo, tipo de cancer, tipo de anticuerpo monoclonal y dosis
administrada. Se utilizara el Algoritmo de Naranjo para evaluar la causalidad, y el
andlisis estadistico se realizard con Microsoft Excel. Resultados: El estudio tiene
como objetivo describir los tipos y frecuencias de reacciones adversas e identificar
los riesgos asociados con su aparicion. El andlisis detallado incluira el odds ratio de
notificacién y el coeficiente de correlacion de Pearson para las reacciones adversas
frecuentes, junto con variables demograficas y clinicas. Conclusion: La
farmacovigilancia intensiva es crucial para identificar y gestionar reacciones
adversas en pacientes que reciben terapia con anticuerpos monoclonales, mejorando
asi la seguridad del paciente y la eficacia del tratamiento.

PALABRAS CLAVES: Farmacovigilancia, Terapia Biol6gica, Anticuerpos

monoclonales, oncologia, perfusién intravenosa.

INTRODUCCION

En los Gltimos afios, los anticuerpos monoclonales se han convertido en una piedra
angular en el tratamiento de diversos tipos de cancer, ofreciendo estrategias
terapéuticas dirigidas con el potencial de beneficios clinicos significativos. Estos
agentes terapéuticos, disefiados para unirse especificamente a antigenos objetivo en
las células cancerosas, se han asociado con resultados mejorados en muchas

condiciones oncologicas. Sin embargo, su administracion mediante perfusion



intravenosa puede a veces dar lugar a reacciones adversas que pueden afectar tanto
la calidad de vida como la eficacia general del tratamiento para los pacientes. (1,2)
La farmacovigilancia, la ciencia y las actividades relacionadas con la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de efectos adversos o cualquier otro
problema relacionado con medicamentos es crucial en el contexto de la terapia con
anticuerpos monoclonales. La farmacovigilancia intensiva se vuelve
particularmente importante en entornos oncoldgicos donde los pacientes pueden
estar recibiendo tratamientos complejos y potencialmente de alto riesgo. La
identificacion y gestion de reacciones adversas en tales pacientes puede ser
desafiante, especialmente en ausencia de sistemas de monitoreo robustos. (3, 4)
Las reacciones adversas relacionados con la terapia con anticuerpos monoclonales
pueden variar desde reacciones leves hasta condiciones graves y potencialmente
mortales. Estas reacciones adversas no solo comprometer la eficacia terapéutica del
tratamiento, sino también impactar significativamente el bienestar y la
supervivencia del paciente. A pesar del potencial de estos resultados graves, la sub-
notificacion de reacciones adversas sigue siendo un problema significativo, a
menudo debido a sistemas de farmacovigilancia insuficientes y una falta de
conciencia entre los profesionales de salud. (5)

El estudio actual tiene como objetivo abordar esta brecha mediante la
implementacion de un sistema intensivo de farmacovigilancia para monitorear y
analizar reacciones adversas asociados con la administracion de anticuerpos
monoclonales en pacientes oncologicos. Esta investigacion se enfoca

particularmente en un establecimiento de salud privado, donde el desarrollo e



implementacién de un sistema de monitoreo riguroso podria proporcionar valiosas
perspectivas sobre el perfil de seguridad de estas terapias. (6,7)

Los objetivos de esta investigacion son tres: primero, describir los tipos y
frecuencias de reacciones adversas encontrados durante la terapia con anticuerpos
monoclonales; segundo, identificar y evaluar los riesgos asociados con estas
reacciones adversas; y tercero, mejorar la seguridad y eficacia general de los
tratamientos con anticuerpos monoclonales a través de practicas mejoradas de
farmacovigilancia. (8)

Para lograr estos objetivos, este estudio utilizara un disefio de cohorte prospectivo
y observacional, siguiendo a pacientes oncoldgicos que reciben terapia con
anticuerpos monoclonales durante un periodo especifico. Los datos se recopilaran
sistematicamente utilizando formularios estandarizados basados en las directrices
internacionales de farmacovigilancia y se analizaran para determinar la incidencia,
naturaleza y posibles causas de las reacciones adversas. (9,10)

A través de la implementacion de este enfoque intensivo de farmacovigilancia, esta
investigacion tiene como objetivo contribuir a la mejora de la seguridad del paciente
y los resultados del tratamiento en el campo de la oncologia, fomentando en Gltima
instancia estrategias de manejo mas efectivas para las reacciones adversas

asociados con las terapias con anticuerpos monoclonales. (11, 12)

1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La administracion de anticuerpos monoclonales mediante perfusion intravenosa en
pacientes oncoldgicos puede conllevar reacciones adversas significativos que

impactan la calidad de vida y los resultados del tratamiento. (13)



La falta de un sistema de farmacovigilancia intensiva puede llevar a la

subnotificacion y mal manejo de estas reacciones. (14)

1.1. Antecedentes internacionales

A nivel internacional, la farmacovigilancia ha ganado atencién debido a los riesgos
asociados con tratamientos avanzados como los anticuerpos monoclonales. La
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) subraya la importancia de la
farmacovigilancia en la identificacion y manejo de efectos adversos para mantener
la seguridad del paciente y la eficacia del tratamiento (15, 16).

La literatura muestra que, en paises con sistemas de farmacovigilancia robustos,
como los Estados Unidos y los paises de la Union Europea, la monitorizacién
intensiva ha permitido una deteccion mas temprana de efectos adversos graves,
mejorando asi la seguridad del paciente y ajustando las estrategias terapéuticas de
manera mas efectiva (17).

Estudios han demostrado que wuna vigilancia adecuada puede reducir
significativamente las complicaciones graves asociadas con los anticuerpos
monoclonales, como la anafilaxia y la toxicidad hepatica, lo que resalta la necesidad

de un sistema similar en otros contextos internacionales (18, 19).

1.2. Antecedentes nacionales

En el ambito nacional, la farmacovigilancia en pacientes oncoldgicos esta en
proceso de desarrollo. En Perd, aunque existen sistemas basicos de

farmacovigilancia, laimplementacion de programas especificos para el seguimiento



intensivo de reacciones adversas relacionados con anticuerpos monoclonales ain es
limitada (13).

Los estudios nacionales revelan que la falta de sistemas de farmacovigilancia
especificos puede llevar a una sub-notificacion de efectos adversos graves, lo cual
afecta la calidad del tratamiento y la seguridad del paciente (14).

Los informes nacionales destacan casos de efectos adversos no detectados a tiempo,
como el sindrome de liberacion de citoquinas y la neutropenia severa, lo que

subraya la necesidad de mejorar la vigilancia en este campo (20, 21).

1.3. Antecedentes regionales

A nivel regional, en Lima, la implementacion de farmacovigilancia intensiva para
tratamientos oncoldgicos como los anticuerpos monoclonales es adn incipiente. En
la regidn, las clinicas y hospitales han comenzado a reconocer la importancia de
una vigilancia rigurosa, pero la infraestructura para un monitoreo continuo y
detallado aln esté en desarrollo (22, 23).

El andlisis de reacciones adversas en esta region ha revelado que muchos casos
graves, como las reacciones alérgicas severas y la toxicidad hepética, son sub-
reportados, lo cual puede tener consecuencias negativas en los pacientes y en la

eficacia de los tratamientos (24).

1.4. Problema general

La farmacovigilancia intensiva es fundamental para garantizar la seguridad de los

tratamientos con anticuerpos monoclonales, especialmente en pacientes



oncologicos, dado el riesgo de reacciones adversas que pueden comprometer su
bienestar. En este contexto, surge la necesidad de identificar y analizar estos eventos
para mejorar las practicas clinicas y optimizar la atencién en salud. Por ello, se
plantea la siguiente pregunta de investigacion: ¢ Cuales son las reacciones adversas
identificadas y los riesgos asociados durante la administracion por perfusion de
anticuerpos monoclonales en pacientes oncoldgicos en un establecimiento de salud

privado?

1.5. Justificacién Social

Estudiar la farmacovigilancia intensiva en pacientes oncologicos que reciben
anticuerpos monoclonales es esencial para mejorar su calidad de vida y seguridad.
Aunqgue estos anticuerpos ofrecen tratamientos avanzados y prometen resultados
positivos en el cancer, pueden causar efectos adversos graves que afectan la salud
del paciente. Un sistema de farmacovigilancia eficaz permitira detectar y manejar
estos efectos tempranamente, disminuyendo complicaciones severas y aumentando
la confianza en estos tratamientos. Esto beneficiaré a los pacientes y optimizard el
uso de recursos en el sistema de salud al prevenir complicaciones y reducir estancias

prolongadas en hospitales.

1.6. Justificacion Teorica

La farmacovigilancia intensiva es crucial para el manejo seguro de terapias
complejas como los anticuerpos monoclonales. Este enfoque permite identificar,

evaluar y prevenir los riesgos asociados con estos medicamentos, asegurando una



relacién beneficio-riesgo favorable. Dada la naturaleza particular y potencialmente
grave de los efectos adversos de los anticuerpos monoclonales, una vigilancia
rigurosa es vital para garantizar la eficacia y seguridad del tratamiento. Ademas,
conocer estos efectos especificos ayuda a desarrollar mejores estrategias
terapéuticas y entender mejor como estos farmacos afectan a los pacientes

oncologicos.

1.7. Justificacion Metodologica

Un estudio observacional prospectivo de cohorte transversal es ideal para
monitorear y analizar en tiempo real las reacciones adversas durante el tratamiento
con anticuerpos monoclonales. Esta metodologia permite la recoleccion sistematica
de datos usando formularios estandarizados y técnicas estadisticas, asegurando una
evaluacion precisa de la frecuencia, gravedad y riesgos asociados con estas
reacciones. Utilizar el Algoritmo de Naranjo y herramientas estadisticas avanzadas
garantiza la validez de los resultados y facilita la formulacion de recomendaciones
basadas en evidencia para mejorar la seguridad en el uso de anticuerpos

monoclonales.

2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo general

Realizar una farmacovigilancia intensiva para identificar y analizar las reacciones
adversas asociadas a la administracion por perfusion de anticuerpos monoclonales

en pacientes oncoldgicos atendidos en un establecimiento de salud privado.



2.2. Objetivos especificos

e Describir los tipos de reacciones adversas asociadas a la administracion por
perfusion de anticuerpos monoclonales en pacientes oncologicos atendidos en
un establecimiento de salud privado.

e Describir la frecuencia de aparicion de reacciones adversas asociadas a la
administracion por perfusion de anticuerpos monoclonales en pacientes
oncologicos atendidos en un establecimiento de salud privado.

e Identificar los factores de riesgo asociados a la aparicion de reacciones adversas
durante la administracion por perfusion de anticuerpos monoclonales en

pacientes oncologicos atendidos en un establecimiento de salud privado.

3. MARCO TEORICO

3.1. Farmacovigilancia

La Farmacovigilancia se considera una actividad de salud pablica destinada a la
identificacion, evaluacion y prevencion de los riesgos asociados a los
medicamentos una vez comercializados. Como es una actividad del ambito
regulador, inevitablemente estd orientada a la toma de decisiones reguladoras que
permitan mantener la relacion beneficio-riesgo de los medicamentos en una
situacion favorable. (16)

En caso extremo, cuando no sea posible mantener en una posicion favorable la

relacion beneficio-riesgo, se debera suspender la utilizacion del medicamento. (17)



3.1.1. Definicion

La farmacovigilancia se define como la ciencia y las actividades relacionadas con
la deteccion, evaluacién, comprension y prevencién de reacciones adversas
adversos o cualquier otro problema relacionado con medicamentos. Segin Edwards
y Aronson (2000), las reacciones adversas a medicamentos (RAM) son reacciones
perjudiciales, no intencionadas y apreciables que ocurren a dosis normalmente
usadas en el ser humano para la profilaxis, diagnostico, tratamiento de
enfermedades o para la modificacion de funciones fisiologicas. Estas reacciones
deben ser predecibles y prevenibles, garantizando asi una mejor gestién futura del

tratamiento. (18, 19)

3.1.2. Clasificacion de Reacciones Adversas

Las RAM se clasifican segun el diccionario MedDRA (Medical Dictionary for
Regulatory Activities), una terminologia médica internacional desarrollada bajo la
supervision de la Conferencia Internacional sobre Armonizacion (ICH). Las

principales categorias de RAM incluyen: (20, 21)

Relacion con la dosis: Reacciones que dependen de la dosis del medicamento
administrado.

« No relacionadas con la dosis: Reacciones que no dependen de la dosis.

e Relacion con el tiempo: Reacciones que dependen del tiempo de
administracion del medicamento.

e Relacion con la retirada: Reacciones que ocurren al retirar el medicamento.

10



o Fracaso de la terapia: Situaciones donde el medicamento no produce el efecto

terapéutico esperado.

3.1.3. Evaluacion de la causalidad

Para determinar la causalidad de un medicamento sospechoso de causar una RAM,
se considera una serie de factores como el tiempo de aparicion, el patron de la
enfermedad, los resultados de las investigaciones y la reexposicion al farmaco. (25)
El tratamiento de las RAM puede incluir la retirada del medicamento si es posible
y el tratamiento especifico de los efectos adversos. La notificacion espontanea de
las sospechas de RAM es fundamental y constituye la base de la farmacovigilancia.

(26)

3.1.4. Importancia en la Terapia con Anticuerpos Monoclonales

La farmacovigilancia intensiva cobra especial relevancia en el contexto de la terapia
con anticuerpos monoclonales en oncologia, debido a la complejidad y el potencial

riesgo de estos tratamientos. (27)

Los anticuerpos monoclonales, aunque altamente especificos y efectivos, pueden
causar reacciones adversas graves que requieren una vigilancia constante y una
gestion adecuada para garantizar la seguridad del paciente. Entre las reacciones

adversas comunes se encuentran: (28)

o Reacciones alérgicas severas: Como la anafilaxia, que puede ser
potencialmente mortal.

e Toxicidad hepatica: Dafio al higado causado por el medicamento.

11



o Neutropenia: Reduccion en el nimero de neutrofilos, aumentando el riesgo de
infecciones.
o Sindrome de liberacion de citoquinas: Reaccion grave que puede causar

inflamacién y dafios tisulares.

3.1.5. Sistema de Monitoreo

Un sistema de farmacovigilancia intensiva implica la recopilacion sistematica y
continua de datos sobre reacciones adversas, utilizando formulario y directrices
internacionales. En este estudio, se utilizara el Algoritmo de Naranjo para evaluar
la causalidad de las reacciones adversas registrados. Ademas, el andlisis estadistico
se llevara a cabo para determinar la frecuencia y naturaleza de las reacciones
adversas, utilizando herramientas como el odds ratio de notificacion y el coeficiente

de correlacion de Pearson. (29, 30)

3.1.6. Impacto y beneficio

La implementacion de un sistema de farmacovigilancia intensiva en pacientes
oncoldgicos tratados con anticuerpos monoclonales tiene multiples beneficios: (31,

32)

o Mejora de la seguridad del paciente: Identificacion temprana y gestion
adecuada de las reacciones adversas.

e Optimizacion de los tratamientos: Ajuste de dosis y regimenes de
administracién basados en datos reales de seguridad y eficacia.

o Mejora en la toma de decisiones clinicas: Proporcionar a los profesionales de

salud informacion critica para la toma de decisiones informadas.

12



e Aporte a la investigacion y desarrollo: Generacion de datos valiosos que

pueden informar futuras investigaciones y desarrollo de terapias.

3.2. Terapia bioldgica

La terapia bioldgica utiliza productos derivados de organismos vivos para tratar
enfermedades. En oncologia, esta terapia ha demostrado ser mas especifica y
efectiva que los tratamientos convencionales, aunque presenta riesgos

significativos de reacciones adversas. (33, 34)

3.2.1. Mecanismo de accién

La terapia bioldgica funciona de varias maneras, incluyendo:

o Estimulacién del sistema inmunoldgico: Al potenciar la capacidad del sistema
inmunoldgico para reconocer Yy atacar las células cancerosas.

o Inhibicion de procesos celulares especificos: Interfiere en los procesos que
permiten a las células cancerosas crecer y multiplicarse.

e Interrupcion del suministro de sangre al tumor: Bloguea los vasos

sanguineos que alimentan al tumor, privandolo de oxigeno y nutrientes.

3.2.2. Tipos de terapias bioldgicas

e Vacunas contra el cancer: Estas vacunas no previenen el cancer, sino que
estimulan el sistema inmunologico para atacar las células cancerosas existentes.

o Citoquinas: Proteinas que modulan la respuesta inmunitaria, como los
interferones y las interleucinas.

« Virus oncoliticos: Virus modificados genéticamente para infectar y destruir las

células cancerosas.

13



o Inhibidores de puntos de control inmunitario: Bloquean las proteinas que

evitan que el sistema inmunitario ataque a las células cancerosas.

3.3. Anticuerpos monoclonales

Los anticuerpos monoclonales son proteinas creadas en laboratorio disefiadas para
unirse a blancos especificos, como las células cancerosas. Estos anticuerpos son
una forma avanzada de terapia bioldgica que ha revolucionado el tratamiento del
cancer y otras enfermedades. Aunque son altamente efectivos, pueden causar

reacciones adversas graves que requieren un monitoreo constante. (35, 36)

3.3.1. Caracteristicas y ventajas

» Alta especificidad: Pueden disefiarse para dirigirse a antigenos especificos
presentes en la superficie de las células cancerosas, minimizando el dafio a
las células sanas.

« Versatilidad: Pueden modificarse para llevar toxinas, drogas radiactivas o
agentes quimioterapéuticos directamente a las células cancerosas.

o Efectividad: Han mostrado alta efectividad en varios tipos de cancer,

incluidos linfomas, leucemias, y canceres sélidos como el de mama'y colon.

3.3.2. Algunos anticuerpos monoclonales
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3.3.2.1. Trastuzumab (Herceptin)

¢ Indicacion: Trastuzumab se utiliza principalmente en el tratamiento del
cancer de mama HER2-positivo y en algunos casos de cancer gastrico y de
esofago.

e Mecanismo de accion: Trastuzumab es un anticuerpo monoclonal
humanizado que se une al receptor HER2/neu (ErbB2) en la superficie de
las células cancerosas. Al bloquear este receptor, impide la proliferacion de
las células tumorales que dependen de la sefializacion HER2 para su
crecimiento y supervivencia.

e Efectos adversos comunes:
e Reacciones en el sitio de la infusion.
e Sintomas similares a la gripe (fiebre, escalofrios).
e Toxicidad cardiaca (insuficiencia cardiaca congestiva).

e Nauseas y vomitos.
3.3.2.2. Rituximab (Mabtera)

e Indicacion: Rituximab se utiliza en el tratamiento de linfomas no
Hodgkin, leucemia linfocitica cronica, y también en enfermedades
autoinmunes como la artritis reumatoide.

e Mecanismo de accion: Rituximab es un anticuerpo monoclonal
quimérico que se dirige al antigeno CD20, una proteina presente en la
superficie de los linfocitos B. Al unirse a CD20, rituximab induce la
destruccion de las células B a través de varios mecanismos, incluyendo
la citotoxicidad dependiente de anticuerpos y la citotoxicidad celular

dependiente de complemento.
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e Efectos adversos comunes:

e Reacciones en el sitio de la infusion.

e Infecciones.

e Linfopenia (bajo conteo de linfocitos).

e Sindrome de liberacion de citoquinas.

3.3.2.3. Pembrolizumab (Keytruda)

¢ Indicacién: Pembrolizumab se usa en el tratamiento de varios tipos de
cancer, incluyendo melanoma, cancer de pulmén no microcitico, cancer
de cabeza y cuello, y cancer urotelial.

e Mecanismo de accion: Pembrolizumab es un anticuerpo monoclonal
humanizado que bloguea la proteina PD-1 (programmed cell death
protein 1) en las células T. Al inhibir esta proteina, pembrolizumab
restaura la capacidad del sistema inmunitario para reconocer y atacar las
celulas cancerosas.

e Efectos adversos comunes:

e Reacciones autoinmunes (neumonitis, colitis, hepatitis,
endocrinopatias).

o Fatiga.

e Erupciones cutaneas.

e Prurito.

16



3.3.2.4. Bevacizumab (Avastin)

Indicacion: Bevacizumab se utiliza en el tratamiento de diversos
canceres, incluyendo cancer colorrectal, cancer de pulmén no
microcitico, cancer de rifion, y cancer de ovario.
Mecanismo de accion: Bevacizumab es un anticuerpo monoclonal
humanizado que se une al factor de crecimiento endotelial vascular
(VEGF). Al bloquear VEGF, bevacizumab inhibe la angiogénesis
(formacién de nuevos vasos sanguineos), privando al tumor de su
suministro de oxigeno y nutrientes necesarios para el crecimiento.
Efectos adversos comunes:

e Hipertension.

e Hemorragias.

e Complicaciones tromboembdlicas.

e Perforacion gastrointestinal.

3.3.2.5. Cetuximab (Erbitux)

Indicacién: Cetuximab se utiliza en el tratamiento del cancer colorrectal
y del carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello.

Mecanismo de accién: Cetuximab es un anticuerpo monoclonal
quimeérico que se dirige al receptor del factor de crecimiento epidérmico
(EGFR). Al unirse a EGFR, cetuximab inhibe la sefializacion de
crecimiento celular y promueve la apoptosis (muerte celular
programada) en las células cancerosas.

Efectos adversos comunes:
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e Reacciones cutaneas (erupciones acneiformes).
e Hipomagnesemia (bajos niveles de magnesio en sangre).
e Reacciones en el sitio de la infusion.

o Fatiga.

3.3.3. Reacciones adversas

A pesar de su alta efectividad, los anticuerpos monoclonales pueden causar

reacciones adversas graves, que incluyen:

e Reacciones alérgicas severas (anafilaxia).
e Toxicidad hepatica.
¢ Neutropenia (bajo conteo de neutréfilos).

e Sindrome de liberacion de citoquinas.

3.4. Farmacovigilancia en pacientes con terapia biol6gica:

La farmacovigilancia en pacientes que reciben terapia biologica es esencial debido
a la especificidad y complejidad de estos tratamientos. La identificacion temprana
de reacciones adversas permite intervenciones rapidas que mejoran la seguridad del

paciente y la efectividad del tratamiento.

3.4.1. Objetivos de la farmacovigilancia

e Seguridad del paciente: Asegurar que los beneficios del tratamiento

superen los riesgos.

18



Deteccion temprana de reacciones adversas: ldentificar y responder
rapidamente a efectos secundarios graves.
Optimizacion del tratamiento: Ajustar las dosis y regimenes de

tratamiento para maximizar la efectividad y minimizar los riesgos.

3.4.2. Estrategias de farmacovigilancia

Monitoreo continuo: Uso de sistemas de vigilancia y bases de datos
para rastrear reacciones adversas en tiempo real.

Informes de casos: Recoleccion de datos a través de informes de
médicos, pacientes y otros profesionales de la salud.

Estudios post-comercializacion: Realizacion de estudios clinicos y
observacionales para evaluar la seguridad y efectividad a largo plazo.
Educacion y entrenamiento: Capacitacion a los profesionales de la

salud sobre la identificacién y manejo de reacciones adversas.

3.4.3. Desafios de la farmacovigilancia

Complejidad de los tratamientos: La naturaleza sofisticada de las
terapias bioldgicas puede hacer que la identificacién de reacciones
adversas sea mas dificil.

Subregistro de reacciones adversas: No todas las reacciones adversas
se reportan, lo que puede llevar a una subestimacion de los riesgos.
Variabilidad individual: Diferentes pacientes pueden reaccionar de
manera distinta al mismo tratamiento, lo que complica la evaluacion de

la sequridad y efectividad
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4. MATERIALES Y METODOS

4.1. Disefo de estudio

El presente estudio adoptara un disefio observacional, prospectivo y longitudinal de
un solo brazo. La recoleccion de datos, correspondiente a esta farmacovigilancia
intensiva, se llevara a cabo de manera activa desde el 1 de noviembre de 2024 hasta
el 30 de abril de 2025. Durante este periodo, se realizara un seguimiento
farmacoterapéutico a pacientes oncolégicos sometidos a terapia con anticuerpos
monoclonales  administrados por perfusion. Ademé&s, se registraran
exhaustivamente todas las reacciones adversas observadas a lo largo del proceso.

(37, 38)

4.2. Poblacion

El estudio contempla como poblacién a todos los pacientes oncoldgicos que reciben
tratamiento con anticuerpos monoclonales mediante perfusion intravenosa en un
establecimiento de salud privado desde el 1 de noviembre de 2024 hasta el 30 de

abril de 2025, que cumplan los criterios de inclusion y exclusién. (39, 40)

4.2.1. Criterios de inclusion

e Pacientes oncologicos mayores de 18 afios de edad.
e Pacientes que acepten firmar el consentimiento informado y que reciban en
cualquier etapa el tratamiento por perfusion de un Anticuerpo Monoclonal;

Trastuzumab, Pembrolizumab, Bevacizumab, Rituximab o Cetuximab en un
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establecimiento salud privado durante el periodo de 1 noviembre de 2024 al 30
de abril de 2025.

Pacientes que reciban pre-medicacién antes de la terapia.

4.2.2. Criterios de exclusion

Pacientes menores de 18 afios de edad.

Pacientes que no acepten firmar el consentimiento informado (ANEXO 5) y que
reciban en cualquier etapa el tratamiento por perfusion de Anticuerpo
Monoclonal Trastuzumab, Pembrolizumab, Bevacizumab, Rituximab o
Cetuximab en un establecimiento salud privado durante el periodo de 1
noviembre de 2024 al 30 de abril de 2025.

Pacientes que reciban Tratamiento de terapia combinada de anticuerpo
monoclonal con otros medicamentos de diferente accion farmacoldgica
(Quimioterapia u otro tipo de Anticuerpo monoclonal) de un establecimiento
salud privado durante el periodo de 1 noviembre de 2024 al 30 de abril de 2025.

Pacientes que no reciban pre-medicacion antes de la terapia.

4 3. Instrumento de recoleccion de datos

Se utilizard un formulario estandarizado de reporte de reacciones adversas,

desarrollado segun las directrices internacionales de farmacovigilancia. Este

instrumento permitira una recoleccion de datos consistente y precisa.
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4.3.1. Variables

Las variables de estudio incluirdn tipos de reacciones adversas, frecuencia,
gravedad y posibles factores de riesgo asociados. Estas variables serdn medidas a

través de informes de reacciones adversas y analisis clinicos detallados. (41, 42)

4.3.1.2. Variables principales: Tipo y frecuencia de reacciones adversas.

4.3.1.3. Variables secundarias: Edad, Sexo, Tipo de cancer, tipo de anticuerpo

monoclonal, dosis administrada.

4.4. Consideraciones éticas

El estudio contard con la aprobacion del comité de ética del establecimiento de
salud. Se garantizard la confidencialidad de los datos y se obtendrd el
consentimiento informado de cada uno de los pacientes que se incluyan en la

investigacion. (43, 44)

5. PLAN DE TRABAJO

5.1. Plan de recolecciéon de datos

Se llevara a cabo un estudio de diagnostico clinico y seguimiento
farmacoterapéutico en pacientes tratados con anticuerpos monoclonales durante el
periodo comprendido entre el 1 de noviembre de 2024 y el 30 de abril de 2025,
siempre que cumplan con los criterios de inclusion establecidos.

La seleccion y captacion de los pacientes se realizara en el area de quimioterapia
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ambulatoria de una clinica privada. Durante este proceso, se identificaran aquellos
pacientes que cumplan los criterios de inclusion establecidos en el protocolo del
estudio.
Una vez seleccionados, el personal de investigacion proporcionara al paciente
informacién clara y detallada sobre los objetivos, procedimientos, beneficios y
posibles riesgos del estudio, utilizando un lenguaje comprensible y adaptado a sus
necesidades. Se enfatizara que la participacion en el estudio es completamente
voluntaria y que el paciente tiene el derecho de retirarse en cualquier momento, sin
que esto afecte de ninguna forma en su tratamiento.
Si el paciente manifiesta su interés en participar y esta conforme con las condiciones
del estudio, se procederéa a la firma del consentimiento informado, asegurando que
el paciente comprenda plenamente todos los aspectos de su participacion. Solo
después de este paso, los pacientes seran incorporados formalmente al estudio.
Para la recoleccion de datos, se revisaran las historias clinicas de los pacientes y se
realizara la correspondiente anamnesis farmacoldgica durante la administracion por
perfusion de los anticuerpos monoclonales seleccionados: Trastuzumab,
Pembrolizumab, Bevacizumab, Rituximab o Cetuximab. Este proceso considerara
la frecuencia especifica de administracion de cada uno de estos medicamentos.
La informacion recopilada se registrara en los siguientes instrumentos:

« Formato de recoleccion de datos del paciente e historia farmacoterapéutica

(ANEXO 6).
e Formato para la notificacion de sospechas de reacciones adversas a

medicamentos u otros productos farmacéuticos (ANEXO 3).
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Posteriormente, los datos obtenidos seran analizados e interpretados utilizando el

Algoritmo de Naranjo para la evaluacion de causalidad (ANEXO 4). (45, 46)

5.2. Plan de andlisis e interpretacion de resultados

Para las reacciones adversas mas frecuentes asociadas a cada farmaco calculamos
el odds ratio de notificacion y el coeficiente de correlacion de Pearson y analizamos
la edad, sexo, gravedad, periodo de latencia, periodo de recuperacion, evolucion,
indicacion terapéutica y numero de farmacos sospechosos. El procesamiento de
datos y el analisis estadistico se realizaron con los programas informaticos

Microsoft Excel®.

5.3. Presupuesto

Autofinanciado:
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RECURSOS UNIDAD DE MEDIDA CANTIDAD | COSTO COSTO
UNITARIO | TOTAL

1. HUMANOS

Personal Honorario 1 S/.500.00 | S/.500.00

estadistico

Personal para la Honorario 6 S/.300.00 | S/.1800.00

recoleccion de

datos

2. MATERIALES

Hojas bond A4 Millar 02 S/. 25.00 S/. 50.00

Lapiceros Unidad 6 S/.0.50.00 | S/.3.00

Tableros para Unidad 01 S/.10.00 S/. 10.00

encuesta

Lapices Unidad 2 S/.0.50.00 |S/.1.00

Sub total S/. 2364.00

3. FINANCIEROS

Movilidad Unidad 10 S/. 20.00 S/. 200.00

Fotocopias Unidad 200 S/.0.10.00 | S/.20.00

Refrigerios Unidad 60 S/.6.00 S/. 360.00

SUB TOTAL S/.580.00

TOTAL S/. 2944.00
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5. CRONOGRAMA:

2024

2025

ACTIVIDADES

SEPTIEMBRE

OCTUBRE

NOVIEMBRE

DICIEMBRE

ENERO

FEBRERO

MARZO

ABRIL

MAYO

1

2

1

2

4 1

2

1

2

1

2

Permisos y formalidades en el
establecimiento de salud privado

Revision del marco tedrico y/o
bibliografia.

Elaboracion y presentacion del
proyecto.

Levantamiento de
observaciones.

Aprobacion del proyecto.

Ejecucion de la investigacion y
recoleccion de datos

Presentacion del informe final y
revisiones.
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Trabajo 2.- PLAN DE CAPACITACION DE MANEJO Y MANIPULACION
DE PREPARADOS Y MEDICAMENTOS CITOSTATICOS.

MODELO DE APRENDIZAJE INVERTIDO

RESUMEN

Los citostaticos son fundamentales en el tratamiento del cancer, pero tienen efectos
secundarios graves y pueden dafiar células sanas. Los trabajadores que manipulan
estos farmacos estan expuestos a riesgos genotdxicos, carcinogénicos y
mutagénicos. Por ello, el disefio y desarrollo de un plan de capacitacion en el
manejo de agentes citostaticos es de relevancia para dotar al personal farmacéutico
de habilidades, conocimientos y capacidades que le permitan un adecuado cuidado

y precaucion para un cuidado efectivo de su salud y el del paciente oncolégico.

El modelo de aprendizaje invertido es una estrategia pedagogica efectiva para la
capacitacion en el manejo de citostaticos, permitiendo a los participantes adquirir
conocimientos tedricos de manera autonoma y dedicar el tiempo presencial a
actividades practicas supervisadas. El presente trabajo propone un plan de
capacitacioén de manejo y manipulacion de preparados y medicamentos citostaticos
basado en tres modulos de ensefianza. Este plan de capacitacion se estructura en
cuatro moédulos. En el Modulo 1 se aborda la introduccion a los citostaticos, los
riesgos asociados a su exposicion y las medidas de prevencion correspondientes. El
Modulo 2 se enfoca en la bioseguridad y la infraestructura requerida en las
Unidades de Mezclas Oncoldgicas, incluyendo el disefio y equipamiento de las

areas de preparacion, los procedimientos de limpieza y descontaminacion, y la
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gestion de residuos y derrames. Finalmente, el Mddulo 3 se centra en las buenas
practicas de manipulacién de citostaticos, abordando aspectos como la recepcion,
almacenamiento y transporte de estos medicamentos, las técnicas de preparacion y

administracion, y los procedimientos de seguridad durante la manipulacion.

PALABRAS CLAVES: Citostaticos, Manejo seguro, Exposicién ocupacional,

Medidas de proteccion, Aprendizaje invertido

1 INTRODUCCION

El manejo y manipulacién segura de medicamentos citostaticos es de suma
importancia para proteger la salud tanto del personal de salud que realiza estas
tareas como de los pacientes que reciben estos tratamientos. Diversos estudios han
demostrado que la exposicion a estos farmacos puede tener efectos adversos graves
como cancer, mutaciones genéticas y toxicidad reproductiva en los trabajadores
[1,2]. Por otro lado, una manipulacién inadecuada de los citostaticos puede
conllevar a errores de dosificacion o contaminacion, lo que pondria en riesgo la
seguridad y eficacia del tratamiento para el paciente. Por lo tanto, es crucial
implementar medidas de seguridad y capacitar adecuadamente al personal

involucrado en la preparacion, transporte y administracion de estos medicamentos.

El modelo de aprendizaje invertido es una estrategia pedagodgica efectiva para la
capacitacion en el manejo de citostaticos, ya que permite a los participantes adquirir
conocimientos tedricos de manera autbnoma y dedicar el tiempo presencial a

actividades préacticas supervisadas. Este enfoque facilita la retencién de la
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informacién y la aplicacion de los procedimientos de manipulacion segura en un
entorno controlado, lo que redunda en una mayor proteccion tanto para el personal

como para los pacientes [3,4,5].

Por lo expuesto, el objetivo general de este plan de capacitacion es: Desarrollar un
programa de capacitacion en manejo y manipulacion segura de preparados y
medicamentos citostaticos, basado en el modelo de aprendizaje invertido, que
permita dotar al personal de salud de las competencias necesarias para desempefiar

estas tareas de forma segura y minimizar los riesgos de exposicion.

Por su parte, los objetivos especificos son tres:

1. Brindar conocimientos tedricos sobre la naturaleza, clasificacion y efectos
adversos de los medicamentos citostaticos, asi como las medidas de proteccion y
control de la exposicion.

2. Capacitar al personal en los procedimientos de bioseguridad y las
caracteristicas de infraestructura requeridas en las Unidades de Mezclas
Oncoldgicas.

3. Entrenar al personal en las buenas practicas de manipulacion de citostaticos,
abarcando aspectos como recepcion, almacenamiento, preparacion, transporte y

administracion.

Este plan de capacitacion se estructura en cuatro mddulos. En el Mdédulo 1 se
abordara la introduccion a los citostaticos, los riesgos asociados a su exposicion y
las medidas de prevencion correspondientes. EI Mddulo 2 se enfocara en la
bioseguridad y la infraestructura requerida en las Unidades de Mezclas

Oncoldgicas, incluyendo el disefio y equipamiento de las areas de preparacion, los
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procedimientos de limpieza y descontaminacion, y la gestion de residuos y
derrames. Finalmente, el Mddulo 3 se centrard en las buenas préacticas de
manipulacion de citostaticos, abordando aspectos como la recepcion,
almacenamiento y transporte de estos medicamentos, las técnicas de preparacion y

administracion, y los procedimientos de seguridad durante la manipulacion.

El objetivo de este plan de capacitacién es dotar al personal de salud de las
competencias necesarias para desempefiar estas tareas de forma segura y minimizar
los riesgos de exposicion, a fin de garantizar la seguridad y eficacia del tratamiento

para los pacientes.

El trabajo se estructurara en los siguientes apartados. Primero, se presenta el marco
teorico relevante sobre el cual se basa el disefio de plan de capacitacion. Luego, se
detallan los materiales y el método a emplear para el desarrollo del plan de
capacitacion, y desarrollo de los madulos, con los contenidos y actividades de cada
uno. Posteriormente, se presenta el plan de capacitacion, con las actividades,
evidencias y evaluaciones necesarias en cada momento de aprendizaje de los tres
modulos propuestos. Por altimo, se presentan las conclusiones de este Plan de

capacitacion.

2 MARCO TEORICO

2.1 Medicamentos citostaticos

Definicion y clasificacion
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Los agentes citostaticos son sustancias que inhiben el desarrollo de neoplasias al
limitar la proliferacion de células malignas en fases especificas del ciclo celular.
Pueden ser carcin0genos, mutagenos y teratdgenos. Son diversos en su composicion
quimica y se utilizan principalmente como tratamiento antineopléasico, ya sea solos

0 en combinacidn con otras terapias [6, 7].

Una clasificacion de los agentes citostaticos basada en la capacidad agresiva
para los tejidos cuando se extravasan distingue tres tipos: vesicantes, que
frecuentemente causan necrosis; irritantes, que provocan irritacion local; y no
agresivos, que generalmente no causan problemas. Sin embargo, es importante
tener en cuenta gque, a concentraciones elevadas, los citostaticos no vesicantes
también pueden llegar a ser lesivos para los tejidos (8, 9). En la Tabla 1 se puede

observar un listado de los agentes citostaticos mas comunmente usados (9).

Tabla 1. Clasificacion de los citostaticos segun su capacidad de dafio tisular

tras su extravasaciéon

Vesicantes Irritantes No agresivos

Amsacrina Irritantes de alto riesgo Anticuerpos

monoclonales

Cisplatino > 0,4 Daunorubicina liposomal pegilada Asparaginasa
mg/mi

Dactinomicina Docetaxel Bortezomib?
Daunorubicina Doxorubicina liposomal pegilada Carboplatino®
Doxorubicina Oxaliplatino Citarabina
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Epirubicina Irritantes de bajo riesgo Cladribina
Ibrutumomab Bendamustina® Fludarabina®
tiuxetan
Idarubicina Bleomicina® Ifosfamida®
Mecloretamina? Busulfan? Irinotecan®
Mitomicina Carmustina? Metotrexato
Mitoxantrona Ciclofosfamida® Pegaspargasa
Paclitaxel Cisplatino < 0,4 mg/ml Pemetrexed?
Trabectedina Dacarbacina Pentostatina®
Vinblastina Doxorubicina liposomal no pegilada Raltitrexed?
Vincristina Estramustina® Topotecan
Vindesina Estreptozocina®
Vinflunina? Etoposido?
Vinorelbina Fluorouracilo

Fotemustina®

Gemcitabina

Melfalan®

Tenipdsido?

Tiotepa?

4 Segln su mecanismo de accién o caracteristicas fisicoquimicas o estudios

animales, sin casos o estudios descritos en seres humanos.
b En alglin caso podria ser irritante.

¢ En gran cantidad podria ser vesicante/irritante.
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Riesgos asociados a la exposicion de agentes citostaticos
Los citostaticos son esenciales para el tratamiento de diversos tipos de cancer, pero
conllevan efectos secundarios indeseables como alopecia, anemia, nauseas Yy
vomitos. No obstante, estos medicamentos no son especificos para las células
cancerosas y también pueden dafiar otras células de rapida division, como las del
cabello, mucosas y médula ésea (10, 11, 12). Los fetos, bebés y nifios, debido a su
alta tasa de crecimiento celular, son especialmente vulnerables a los dafios en el
ADN causados por estos farmacos, lo que puede resultar en defectos de nacimiento,
muerte fetal y enfermedades graves en la infancia, como canceres, artritis idiopatica
juvenil, diabetes juvenil y ciertos tipos de autismo (11). Ademas, los citostaticos
pueden provocar efectos genotdxicos, carcinogénicos, mutagénicos, embriotoxicos

y teratogénicos en personas no pacientes (10, 11, 12, 13, 14).

El riesgo de dafio en los tejidos no cancerosos debido a la exposicién a citostaticos
es una preocupacion importante. Los efectos genotoxicos de estos medicamentos
pueden provocar dafios en el ADN que son tanto mutagénicos como carcinogénicos,
afectando no solo a los pacientes, sino también a los trabajadores que manejan estos
farmacos, quienes pueden estar expuestos a niveles potencialmente peligrosos. Los
dafios en el ADN pueden ser graves y tienen el potencial de causar efectos a largo
plazo, incluyendo diversos tipos de cancer y enfermedades graves en la infancia

(11, 15, 16, 17).

2.2 Manipulacion segura de citostaticos

Normativa y directrices internacionales
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La manipulacion de citostaticos esta regulada por diversas normativas que buscan
proteger la salud de los trabajadores. Por ejemplo, en Espafia desde 1997 se
establecen medidas de proteccion para los trabajadores frente a los riesgos
derivados de la exposicion a agentes quimicos peligrosos, incluyendo los
citostaticos, enfatizando en la necesidad de implementar medidas de prevencion y
control en el entorno laboral (18). Por su parte, en Perd, aunque no existe una
regulacion legal especifica para la manipulacion de citostaticos, se han establecido
lineamientos importantes para asegurar la seguridad tanto del personal de salud
como de los pacientes. El Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN)
ha aprobado la Norma Técnico Oncoldgica de Procedimientos para la Manipulacion
de Medicamentos Citostaticos, que estandariza los procedimientos de preparacion,
administracion y manejo de estos farmacos, ademas de implementar medidas de
seguridad para evitar la exposicion del personal (19). Asimismo, el Instituto
Nacional de Salud (INS) ha publicado una Guia de Procedimiento de
Administracion Segura de Citostaticos, que incluye el manejo de excretas de
pacientes en tratamiento, la limpieza de areas de preparaciéon y las medidas de
proteccion personal (7). Estos documentos son esenciales para reducir los riesgos
asociados a la manipulacion de citostaticos y asegurar la calidad del tratamiento

oncoldgico.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y otras entidades internacionales han
publicado directrices que abordan la manipulacion segura de medicamentos
peligrosos. Estas directrices subrayan la importancia de la formacién del personal,
el uso de equipos de proteccion personal (EPP) adecuados y la implementacion de

protocolos especificos para la preparacion y administracion de citostaticos (20, 21).
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La European Society for Medical Oncology (ESMO) también proporciona
recomendaciones sobre la seguridad en la manipulacion de estos medicamentos,
enfatizando la necesidad de un entorno controlado y la utilizacion de cabinas de

seguridad biologica (22, 23).

Medidas de proteccion y control de la exposicién

Equipos de Proteccion Personal (EPP): El uso de EPP es fundamental para
minimizar la exposicién a citostaticos. Esto incluye guantes de nitrilo o neopreno,
batas desechables, gafas de proteccién y mascarillas. Es crucial que el personal esté
capacitado en el uso correcto de estos equipos y que se realicen inspecciones

regulares para garantizar su integridad.

Cabinas de Seguridad Biologica: La manipulacion de citostaticos debe realizarse en
cabinas de seguridad bioldgica de clase Il, que ofrecen un flujo de aire controlado
y protegen al operador de la exposicion. Estas cabinas deben ser mantenidas en
condiciones 6ptimas, con un mantenimiento regular y pruebas de funcionamiento

para asegurar su eficacia.

Protocolos de Trabajo: Se deben establecer y seguir protocolos de trabajo

estandarizados que incluyan:

Preparacion en areas ventiladas: La preparacion de citostaticos debe realizarse en
areas con ventilacion adecuada para evitar la acumulacion de vapores toXicos.
Limpieza y desinfeccion: Las superficies de trabajo deben ser limpiadas y

desinfectadas regularmente para prevenir la contaminacion cruzada.
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Manejo de derrames: Es esencial contar con protocolos claros para el manejo
de derrames de citostaticos, incluyendo el uso de materiales absorbentes y la
disposicion adecuada de residuos.

Formacion continua: El personal debe recibir formacion continua sobre los
riesgos asociados a los citostaticos, asi como sobre las técnicas adecuadas de

manipulacion y respuesta ante emergencias.

Monitoreo y Vigilancia: La vigilancia de la salud del personal expuesto a
citostaticos es crucial. Se recomienda realizar evaluaciones periodicas para
detectar cualquier efecto adverso relacionado con la exposicion, asi como
implementar un sistema de reporte de incidentes que permita una respuesta

rapida y efectiva ante cualquier exposicion accidental.

2.3 Unidades de Mezclas Oncoldgicas:

Las Unidades de Mezclas Oncoldgicas (UMO) requieren condiciones minimas
de disefio, acondicionamiento y gestion de sus &reas para garantizar una
correcta manipulacién de agentes citostaticos. Ademas, procedimientos claros
y rigurosos de limpieza y gestion de residuos, pueden garantizar la seguridad

del personal y la eficacia del tratamiento oncoldgico.

Espacios Especificos

Las areas de preparacion de citostaticos deben ser especificas, delimitadas e
independientes de otras zonas del hospital. Esto minimiza el riesgo de
contaminacion cruzada y asegura que las actividades de preparacion no se vean

interrumpidas por otros procesos. El disefio debe incluir:
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1. Acceso restringido: Sélo el personal autorizado debe tener acceso a estas
areas, evitando asi la exposicion accidental a los citostaticos.

2. Flujos de trabajo logicos: Los flujos de personal, medicamentos y residuos
deben estar claramente definidos y seguir un orden logico para prevenir
errores y derrames.

3. Condiciones ambientales controladas: Las &reas deben contar con sistemas
de ventilacién adecuados y control de temperatura y humedad, adaptados

a las necesidades especificas de los citostaticos.

Equipamiento

El equipamiento en estas areas debe incluir:

1. Cabinas de seguridad biologica: Para la preparacion de citostaticos, se
deben utilizar cabinas que ofrezcan proteccion tanto al operador como al
ambiente.

2. Superficies faciles de limpiar: Las superficies deben ser lisas, sin grietas y

resistentes a productos quimicos, facilitando asi la limpiezay desinfeccion.

Limpieza Regular

La limpieza de las areas de preparacion debe realizarse de manera regular y

sistematica. Los procedimientos incluyen:

1. Desinfeccion de superficies: Se deben utilizar desinfectantes aprobados
para eliminar cualquier residuo de citostaticos. Las superficies deben ser

limpiadas antes y después de cada sesion de preparacion.
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2. Protocolos de limpieza: Deben establecerse protocolos claros que incluyan
la frecuencia de limpieza y los productos a utilizar, asegurando que el

personal esté capacitado en estas practicas.

Descontaminacion de Equipos

Los equipos utilizados en la preparacion de citostaticos, como jeringas y
recipientes, deben ser descontaminados adecuadamente después de su uso.

Uso de soluciones desinfectantes: Se deben emplear soluciones que sean efectivas
contra los citostaticos, siguiendo las recomendaciones del fabricante.

Verificacion de limpieza: Se debe llevar a cabo una verificacion regular para

asegurar que los equipos estén libres de contaminantes.

Gestion de Residuos

La gestion de residuos generados durante la manipulacion de citostaticos es

crucial para prevenir la exposicion y contaminacion. Los residuos deben ser:

1. Clasificados adecuadamente: Los residuos deben ser separados en
contenedores especificos para citostaticos y otros tipos de residuos,
siguiendo las normativas locales e internacionales.

2. Eliminacion segura: Los residuos deben ser eliminados de acuerdo con las
regulaciones establecidas, utilizando servicios de gestion de residuos
peligrosos.

Manejo de Derrames

En caso de derrames, es esencial contar con un protocolo de respuesta rapida

que incluya:
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1. Materiales de limpieza especificos: Deben estar disponibles kits de
limpieza disefiados para manejar derrames de citostaticos, que incluyan
absorbentes y equipos de proteccion personal.

2. Capacitacion del personal: El personal debe recibir formacion sobre como
actuar en caso de un derrame, incluyendo la evacuacion del area y la

notificacion a los servicios de emergencia si es necesario.

2.4 Buenas practicas en el manejo de agentes citostaticos

Recepcion, Almacenamiento y Transporte

Recepcion

La recepcion de citostaticos debe realizarse en un area controlada, donde el
personal esté capacitado para manejar estos medicamentos peligrosos. Las
recomendaciones incluyen:

1. Verificacion de envios: Al recibir los citostaticos, se debe verificar que los
envases estén intactos y que la documentacién correspondiente esté
completa. Esto incluye comprobar la fecha de caducidad y las condiciones
de almacenamiento durante el transporte.

2. Registro de productos: Es fundamental llevar un registro detallado de los
citostaticos recibidos, incluyendo lotes y fechas de recepcion, para facilitar
el seguimiento y la trazabilidad.

3. Referencia:

The United States Pharmacopeial Convention. Capitulo General <800>

Farmacos Peligrosos — Manipulacion en Instalaciones de Cuidados de la

Salud, 2017. (24)
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Almacenamiento

El almacenamiento de citostaticos debe hacerse en condiciones que minimicen

el riesgo de exposicion y contaminacion. Las practicas recomendadas son:

1. Zonas especificas: Los citostaticos deben almacenarse en areas separadas
de otros medicamentos, preferiblemente en un armario o refrigerador
exclusivo para estos productos, con acceso restringido al personal
autorizado.

2. Condiciones controladas: Las condiciones de temperatura y humedad deben
ser monitoreadas y mantenidas dentro de los rangos recomendados por los
fabricantes para asegurar la estabilidad de los medicamentos.

3. Referencia:

The United States Pharmacopeial Convention. Capitulo General <800>

Farmacos Peligrosos — Manipulacion en Instalaciones de Cuidados de la

Salud, 2017 (24)

Transporte

El transporte de citostaticos dentro del hospital debe realizarse siguiendo

protocolos estrictos para evitar derrames y exposiciones. Las recomendaciones

incluyen:

1. Minimizar el recorrido: El transporte debe ser lo méas corto posible y
realizado por personal capacitado, utilizando contenedores seguros y

etiquetados adecuadamente.
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2. Medidas de seguridad: Durante el transporte, se deben utilizar bandejas o
carros que eviten el movimiento de los frascos y aseguren que los envases
no se rompan.

3. Referencia:

The United States Pharmacopeial Convention. Capitulo General <800>

Farmacos Peligrosos — Manipulacion en Instalaciones de Cuidados de la

Salud, 2017 (24)

Procedimientos de Seguridad Durante la Manipulacion de Citostaticos
Capacitacion del Personal

La formacion continua del personal es crucial para asegurar que todos los
manipuladores de citostaticos estén informados sobre los riesgos y las mejores
practicas. Esto incluye:

1. Conocimiento de los productos: El personal debe estar familiarizado con las
caracteristicas de los citostaticos, sus riesgos y las medidas de proteccion
adecuadas.

2. Simulacros y actualizacion: Realizar simulacros de manejo de derrames y
situaciones de emergencia, asi como actualizaciones periddicas sobre
normativas y directrices.

3. Referencia:

The United States Pharmacopeial Convention. Capitulo General <800>

Farmacos Peligrosos — Manipulacion en Instalaciones de Cuidados de la

Salud, 2017 (24)
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Occupational Safety and Health Administration (OSHA): Controlling

Occupational Exposure to Hazardous Drugs, 1999. (25)

Protocolos de Seguridad

Se deben establecer protocolos claros para la manipulacion de citostaticos que

incluyan:

1. Uso de EPP: El personal debe utilizar guantes, batas, gafas y mascarillas
adecuadas durante todas las etapas de manipulacion.

2. Procedimientos ante derrames: Contar con un plan de accién especifico para
el manejo de derrames, que incluya el uso de materiales absorbentes y la
notificacién inmediata a los servicios de emergencia si es necesario.

3. Limpieza y descontaminacion: Implementar procedimientos de limpieza
rigurosos para las areas de trabajo y los equipos utilizados, asegurando que
se utilicen desinfectantes adecuados.

4. Referencia:

The United States Pharmacopeial Convention. Capitulo General <800>

Farmacos Peligrosos — Manipulacion en Instalaciones de Cuidados de la

Salud, 2017 (24)

Occupational Safety and Health Administration (OSHA): Controlling

Occupational Exposure to Hazardous Drugs, 1999. (25)

Técnicas de Preparacion y Administracion de Citostaticos

Técnicas de Preparacion
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La preparacion de citostaticos debe realizarse bajo condiciones controladas
para evitar la exposicion:

1. Uso de cabinas de seguridad bioldgica: La preparacion debe llevarse a cabo
en cabinas de seguridad bioldgica de clase 1, que proporcionan un flujo de
aire laminar y protegen tanto al operador como al entorno.

2. Protocolo de manipulacion: Se deben seguir protocolos estandarizados que
incluyan la desinfeccion de los tapones de los viales y la apertura de
ampollas bajo condiciones que minimicen el riesgo de aerosolizacion.

3. Materiales de preparacion: Utilizar siempre guantes y otros equipos de
proteccién personal (EPP) adecuados, y asegurarse de que solo el material
necesario esté presente en la cabina durante la preparacion.

4. Referencia:

The United States Pharmacopeial Convention. Capitulo General <800>

Farmacos Peligrosos — Manipulacion en Instalaciones de Cuidados de la

Salud, 2017 (24)

Easty AC, Coakley N, Cheng R, et al. Safe handling of cytotoxics: guideline
recommendations. Current Oncology (Toronto, Ont.). 2015 (23)
American Society of Health-System Pharmacists: Technical Assistance

Bulletin on Handling Cytotoxic Drugs in Hospitals, 1985 (26).

Administracion de Citostaticos

La administracion de citostaticos requiere atencion especial para garantizar la

seguridad del paciente y del personal:
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1. Vias de administracion: Deben seguirse las indicaciones especificas para
cada tipo de citostatico, ya sea por via intravenosa, oral u otra, respetando
las dosis y horarios establecidos.

2. Monitoreo del paciente: Es fundamental observar al paciente durante la
administracion para detectar cualquier reaccion adversa o extravasacion.

3. Referencia:

The United States Pharmacopeial Convention. Capitulo General <800>

Farmacos Peligrosos — Manipulacion en Instalaciones de Cuidados de la

Salud, 2017 (24)

Easty AC, Coakley N, Cheng R, et al. Safe handling of cytotoxics: guideline

recommendations. Current Oncology (Toronto, Ont.). 2015 (23)

American Society of Health-System Pharmacists: Technical Assistance

Bulletin on Handling Cytotoxic Drugs in Hospitals, 1985 (26).

2.5 Modelo de aprendizaje invertido

El modelo de aprendizaje invertido, también conocido como "flipped
classroom”, ha ganado popularidad en entornos educativos y de capacitacion
profesional, especialmente en areas que requieren un alto nivel de interaccion
y aplicacidn practica, como la manipulacion de citostaticos en el &mbito de la
salud.

El aprendizaje invertido es un enfoque pedagogico que invierte el modelo
tradicional de ensefianza. En lugar de recibir la informacion en el aula y hacer

tareas en casa, los estudiantes acceden a los contenidos de forma independiente
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antes de la clase, utilizando recursos como videos, lecturas y otros materiales
digitales. Durante el tiempo de clase, se fomenta la interaccion, el debate y la

aplicacion practica de los conocimientos adquiridos (27).

Ventajas y Beneficios en la Capacitacion de Personal

El modelo de aprendizaje invertido ofrece multiples ventajas en la capacitacion

del personal, especialmente en areas técnicas y de alta responsabilidad como la

manipulacion de citostaticos:

1. Mejora de la retencion del conocimiento: Al permitir que los estudiantes se
familiaricen con el contenido antes de la clase, se facilita una comprension
maés profunda y duradera (28).

2. Fomento de habilidades practicas: La interaccion activa en clase permite a
los participantes aplicar lo aprendido en situaciones simuladas, lo que es
crucial en el manejo de citostaticos (29).

3. Flexibilidad y accesibilidad: Los materiales en linea permiten a los
participantes acceder a la informacion en cualquier momento y desde
cualquier lugar, lo que es especialmente Gtil para el personal que trabaja en

turnos (30).

Estrategias Didacticas y Actividades de Aprendizaje

Para implementar eficazmente el modelo de aprendizaje invertido en la
capacitacion del personal sobre la manipulacion de citostaticos, se pueden
emplear diversas estrategias didacticas y actividades de aprendizaje:

Estrategias Didacticas

45



1. Videos Educativos: Crear o seleccionar videos cortos que expliquen
conceptos clave sobre citostaticos, su clasificacion, riesgos y buenas
practicas de manipulacién (31).

2. Lecturas Asignadas: Proporcionar articulos, guias o manuales que aborden
temas relevantes, como normativas de seguridad y procedimientos de

limpieza (28).

Actividades de Aprendizaje

1. Simulaciones Practicas: Durante las sesiones presenciales, realizar
simulaciones en las que los participantes practiquen la preparacion y
administracion de citostaticos en un entorno controlado (31).

2. Estudios de Caso: Presentar casos clinicos donde los participantes deban
aplicar sus conocimientos para resolver problemas relacionados con la

manipulacion de citostaticos (30).

3 MATERIALES Y METODOS

3.1 Pdublico objetivo

El publico objetivo para la capacitacion en la manipulacion de medicamentos

citostaticos incluye a 30 profesionales de salud que participan en el manejo de

estos farmacos, especificamente:

e Quimicos Farmaceéuticos: Encargados de la preparacion y dispensacion de
citostaticos, asi como de garantizar el cumplimiento de normativas y

protocolos de seguridad.
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e Enfermeros: Responsables de la administracion de citostaticos a los
pacientes y de la monitorizacién de efectos adversos.
e Técnicos: Personal que asiste en la preparacion y manejo de estos

medicamentos, asegurando que se sigan las buenas practicas.

3.2 Metodologia de Aula invertida

La metodologia de aula invertida se centra en la preparacion previa del
contenido por parte de los participantes, permitiendo que el tiempo en clase se

utilice para la aplicacién practica y la discusion.

Estrategias Didacticas y Actividades de Aprendizaje
e Videos y Lecturas Previas: Proporcionar materiales multimedia que
expliquen los conceptos basicos sobre citostaticos y su manipulacion.
e Simulaciones de Preparacion: Realizar précticas en un entorno
controlado donde los participantes puedan aplicar lo aprendido.
e Debates y Estudios de Caso: Fomentar la discusion sobre situaciones
reales y la resolucion de problemas relacionados con la manipulacién

de citostaticos.

Roles y Responsabilidades
e Participantes: Deben prepararse previamente, participar activamente en
las actividades y aplicar lo aprendido.
e Facilitadores: Guiar las discusiones, proporcionar retroalimentacion y

asegurar que se cumplan los objetivos de aprendizaje.
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Logro de competencias especificas

e Conocimiento sobre citostaticos: Comprender su farmacologia y
riesgos asociados.

e Habilidades précticas: Realizar la preparacion y administracion de
citostaticos de forma segura.

e Actitudes de seguridad: Fomentar un ambiente de trabajo seguro y

responsable.

Indicadores de logro para cada competencia

e Conocimiento: Evaluaciones escritas que demuestren la comprension
de los conceptos tedricos.

e Habilidades: Observacion directa durante simulaciones y practicas.

e Actitudes: Evaluaciones de comportamiento y cumplimiento de

protocolos de seguridad.

Instrumentos de evaluacion

El Plan de capacitacion de manipulacion de citostaticos esta orientado a la

formacion de habilidades y competencias en el personal de salud encargado de

preparar, manipular o suministrar agentes citostaticos con el fin de llevar a cabo

la terapia oncoldgica. Por ello, se emplearan los siguientes instrumentos:

e Cuestionarios: Para evaluar conocimientos tedricos antes y después de la
capacitacion.

e Guias de Observacion: Para evaluar habilidades practicas durante las

simulaciones.
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e Rdbricas: Para calificar el desempefio en actividades préacticas y discusiones.

3.3 Recursos y materiales

Materiales Didacticos: Manuales y Guias: Documentos que contengan
informacion sobre la manipulacion de citostaticos y protocolos de seguridad.
Equipos y Materiales de Proteccion Personal (EPP): EPP: Guantes, batas,
mascarillas y gafas de protecciéon para garantizar la seguridad del personal
durante la manipulacién de citostaticos.

Ambiente de Aprendizaje: Aula y Laboratorio: Espacios adecuados
equipados con cabinas de seguridad biolégica y materiales necesarios para la

préctica.

4 PLAN DE TRABAJO

4.1. Plan de capacitacion

El Plan de capacitacion de manipulacion de citostaticos consistira en 3 sesiones de
3 horas académicas en forma presencial y 5 horas académicas en forma remota cada
una en las que se desarrollara un modulo especifico orientado a la formacion de
capacidades relevantes para la 6ptima manipulacion de citostaticos.

El detalle de cada modulo se encuentra en el Anexo 1: Modulos del Plan de

Capacitacion.
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4.2. Plan de evaluacioén

El plan de evaluacion combina herramientas tedricas y practicas para medir el

aprendizaje y desempefio de los participantes:

Cuestionarios Teoricos: Aplicados al inicio y final de cada médulo para

evaluar conocimientos previos y adquiridos.

o Guias de Observacion: Utilizadas durante simulaciones para valorar la
aplicacion practica de los procedimientos y normas de bioseguridad.

« Rubricas de Evaluacion: Instrumentos que califican el desempefio en
actividades practicas y discusiones, considerando criterios como dominio
técnico, uso del EPP y anélisis de riesgos.

o Evaluacioén Final: Incluye un examen tedrico global y una simulacion
practica supervisada que integran los conocimientos y habilidades

adquiridos.

Este enfoque integral asegura la preparacién técnica y practica de los participantes

para la manipulacién segura de citostaticos.
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4.3. Presupuesto

Autofinanciado:

RECURSOS UNIDAD DE MEDIDA CANTIDAD | COSTO COSTO
UNITARIO TOTAL

1. HUMANOS

Personal asistente Honorario 1 S/.300.00 S/.300.00

para la

programacion,

coordinacién y

asistencia

2. MATERIALES

Y EQUIPOS

Lapiceros Unidad 35 S/.0.50.00 S/. 25.00

Lapices Unidad 2 S/. 0.50.00 S/.1.00

Laptop Unidad 1 S/.3500.00 | S/.3500.00

3. FINANCIEROS

Refrigerios Unidad 100 S/.10.00 S/.1000.00

TOTAL S/.4826.00




4.5. Cronograma:

2024

ACTIVIDADES NOVIEMBRE

SEMANA 1 SEMANA 2 SEMANA 3

MiJ |V DIL{M(M|J [V|S D|L | M|M|J |V |S D
MODULO 1 6| 7| 8 10111|12|13|14|15|/16|17|18|19|20|21|22|23|24
ACTIVIDAD ASINCRONICA - REMOTA X [ X | X
SESIONES PRESENCIALES
MODULO 2
ACTIVIDAD ASINCRONICA - REMOTA X (X [ X | X X
SESIONES PRESENCIALES X
MODULO 3
ACTIVIDAD ASINCRONICA - REMOTA X I X | X | X | X [X
SESIONES PRESENCIALES X
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5. CONCLUSIONES

El manejo seguro de medicamentos citostaticos es una prioridad fundamental para
proteger la salud del personal sanitario y garantizar la seguridad de los pacientes.
La implementacion de un programa de capacitacion basado en el modelo de
aprendizaje invertido puede ser una estrategia eficaz para abordar esta necesidad.
Este enfoque no solo facilita la adquisicion de conocimientos teéricos de manera
autonoma, sino que también maximiza el tiempo presencial para actividades
practicas supervisadas, lo que resulta en una mejor retencién de la informacion y
una aplicacién adecuada de los procedimientos de manipulacion segura en entornos

controlados.

Los riesgos asociados a la exposicion a citostaticos son significativos y pueden
tener consecuencias graves a largo plazo tanto para los trabajadores como para los
pacientes. Por lo tanto, es crucial establecer y seguir protocolos de seguridad
rigurosos, utilizar equipos de proteccion personal adecuados y asegurar que el
personal reciba formacidn continua y monitoreo de salud. Ademas, las Unidades de
Mezclas Oncoldgicas deben garantizar condiciones especificas de disefio, limpieza
y gestion de residuos, junto con la capacitacion del personal en técnicas adecuadas
de recepcion, almacenamiento, preparacion y administracion de citostaticos, los

cuales son elementos esenciales para minimizar los riesgos de exposicion.

En resumen, la adopcion de practicas seguras y la capacitacion efectiva del personal
mediante un modelo de aprendizaje invertido atienden una necesidad de mejorar los

estandares de seguridad y proteccion contra los riesgos de los medicamentos
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citostaticos. Esto no solo contribuye a la salud y seguridad del personal, sino que

también asegura la calidad y eficacia del tratamiento oncolégico para los pacientes.
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Trabajo 3.- DESAFIOS EN LA MANIPULACION DE CITOSTATICOS EN
PERU Y LATINOAMERICA: REVISION SISTEMATICA

EXPLORATORIA

RESUMEN

Objetivos: Sintetizar la evidencia publicada en los Gltimos cinco afios sobre los
desafios en la manipulacion de citostaticos en Perd y Latinoamérica.

Método: Se realiz6 una revision sistematica de tipo exploratorio (scoping review)
en PubMed/MEDLINE, Google Scholar, SciELO, ScienceDirect y Medigraphic,
utilizando términos relacionados con citostaticos, exposicion ocupacional y
practicas de seguridad en Latinoamérica y Peru. Se incluyeron estudios originales
publicados entre 2020 y 2024.

Resultados: Se recopilaron 24 articulos, de los cuales, tras eliminar duplicados y
aplicar los criterios de inclusion, se seleccionaron 5 estudios que evidenciaron una
variabilidad en las normativas y practicas de seguridad entre paises. Se identificaron
brechas en el conocimiento del personal sobre riesgos y medidas de proteccion.
Varios estudios reportaron exposicion ocupacional a citostaticos y subnotificacion
de accidentes.

Conclusiones: Los paises latinoamericanos enfrentan importantes desafios en
relacion con la manipulacion segura de citostaticos que deben abordarse mediante
el desarrollo de normativas armonizadas, la mejora en la capacitacion del personal,
la implementacion efectiva de medidas de seguridad, el fomento de una cultura de

notificacion de incidentes y la vigilancia médica de los trabajadores expuestos.
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Palabras clave: Citostaticos, Exposicion ocupacional, Practicas de seguridad,

Latinoamérica, Pera.

INTRODUCCION:

Los medicamentos citostaticos son ampliamente utilizados en el tratamiento del
cancer y otras enfermedades autoinmunes debido a su capacidad para inhibir el
crecimiento celular. Sin embargo, estas sustancias presentan propiedades
mutagénicas, carcinogénicas y teratogénicas que implican riesgos significativos
para la salud del personal sanitario que los manipula (1). En los altimos afios, ha
aumentado la preocupacion por la seguridad ocupacional en el manejo de
citostaticos, lo que ha llevado al desarrollo de normativas y protocolos especificos
en diversos paises (2).

En Latinoamérica, incluyendo Perd, la implementacién de medidas de seguridad
para la manipulacién de citostaticos ha sido heterogénea, con variaciones
significativas entre paises e incluso entre instituciones de salud dentro de un mismo
pais (3). Esto plantea importantes desafios para garantizar la proteccion adecuada
del personal sanitario expuesto a estos farmacos en su practica diaria (4).

El riesgo de exposicion ocupacional a citostaticos puede ocurrir en diversas etapas
del proceso, desde la recepcion y almacenamiento de los medicamentos, pasando
por su preparacion y administracion, hasta la eliminacion de residuos y el manejo
de excretas de pacientes tratados (5). Las principales vias de exposicion incluyen la
absorcion cutanea, la inhalacion de aerosoles o vapores, y la ingestion accidental

(6). Los efectos adversos a largo plazo de esta exposicion pueden incluir
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alteraciones hematoldgicas, dafio hepatico, efectos reproductivos y aumento del
riesgo de desarrollar ciertos tipos de cancer (7).

La manipulacion segura de citostaticos requiere la implementacion de medidas
preventivas en multiples niveles. Estas incluyen el uso adecuado de equipos de
proteccion personal (EPP), la disponibilidad de infraestructura y equipamiento
especializado, la aplicacion de técnicas de manipulacion seguras, y la capacitacion
continua del personal involucrado (8). Sin embargo, la adopcion e implementacion
efectiva de estas medidas puede verse obstaculizada por diversos factores, como la
falta de recursos, limitaciones en la infraestructura, y deficiencias en los programas
de formacion (9).

En este contexto, es fundamental contar con una vision actualizada de la situacion
en Per( y otros paises de Latinoamérica respecto a las normativas vigentes y la
evidencia cientifica disponible sobre los desafios en la manipulacion segura de
citostaticos. Esta informacion es crucial para identificar brechas, promover la
adopcion de mejores practicas y orientar futuras investigaciones y politicas en la
region (10).

El objetivo de esta revision sistematica rapida es sintetizar la evidencia publicada
en los ultimos cinco afios sobre los desafios en la manipulacion de citostaticos en
Per( y Latinoamerica, incluyendo el analisis de normativas, practicas de seguridad,
nivel de conocimiento del personal sanitario y barreras para la implementacion de

medidas de proteccion adecuadas.

METODO:
Se realiz0 una revision sistematica exploratoria o scoping review siguiendo las

recomendaciones de la guia para revisiones de alcance (11). La pregunta de
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investigacion se estructuré de la siguiente manera: pregunta PICO: Poblacion -
personal sanitario que manipula citostaticos en Peru y Latinoamérica; Intervencion
— no aplica; Comparacion - no aplica; Outcomes (resultados) - desafios, nivel de
cumplimiento, conocimientos y barreras identificadas.

Disefio de estudios: Estudios observacionales

Se realiz6 una revision sistematica exploratoria (Scoping review) con los motores
de busqueda de PubMed/MEDLINE, Google Scholar, SciELO, ScienceDirect y
Medigraphic. Se utilizaron los siguientes términos y sus equivalentes en ingles,

espafol y portugués:

Basqueda 1:

"cytostatic agents"[Pharmacological Action] OR "cytostatic agents"[MeSH Terms]
OR ("cytostatic"[All Fields] AND "agents"[All Fields]) OR "cytostatic agents"[All
Fields] OR (“cytostatic"[All Fields] AND "drugs"[All Fields]) OR "cytostatic
drugs"[All Fields] OR "antineoplastic agents"[Pharmacological Action] OR
"antineoplastic agents"[MeSH Terms] OR (“antineoplastic"[All Fields] AND
"agents"[All Fields]) OR "antineoplastic agents"[All Fields]

Blsqueda 2:

- "occupational exposure"[MeSH Terms] OR (“occupational"[All Fields] AND
"exposure"[All Fields]) OR "occupational exposure"[All Fields]- OR - "safety

practices” , "safe handling"

Limites: "Latin America” OR "Peru", articulos publicados entre 2020 y 2024.
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Se incluyeron estudios originales que abordaran los desafios en la manipulacion de
citostaticos en paises de Latinoameérica, con énfasis en Per cuando fuera posible.
Se consideraron elegibles los estudios que evaluaran normativas, practicas de
seguridad, nivel de conocimiento del personal sanitario, exposicién ocupacional o
barreras para la implementacion de medidas de proteccion. Se excluyeron
revisiones narrativas, cartas al editor, resimenes de congresos Yy estudios realizados
fuera de Latinoamerica.

Se realiz6 el cribado de titulos y resimenes, y posteriormente la revision a texto
completo de los articulos potencialmente elegibles. Las discrepancias se resolvieron
por consenso. Se extrajo informacion sobre autor, afio, pais, disefio del estudio,
tamafio de muestra, caracteristicas de los participantes, normativas evaluadas,
practicas de seguridad, nivel de conocimiento, exposicién ocupacional reportada,
desafios y barreras identificadas.

Debido a la naturaleza de revision sistematica exploratoria y la heterogeneidad de
los disefios de estudio, no se realiz6 una evaluacion formal de la calidad
metodoldgica. Sin embargo, se consideraron aspectos como tamafio muestral,
representatividad de la muestra y completitud del reporte de resultados al interpretar
los hallazgos.

Se realiz6 una sintesis narrativa de los hallazgos, agrupando los resultados por
temas principales: normativas vigentes, practicas de seguridad implementadas,
nivel de conocimiento del personal sanitario, exposicion ocupacional reportada y
desafios identificados. Se buscd identificar patrones comunes y diferencias entre

paises cuando la informacion disponible lo permitio.
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1 estudio en

13 estudios Google 2 estudios en 2 estudios en b estudios en Medigraphic:

Scholarship Pubmed/Medline ResearchGate Scielo

4[ O excluidos por duplicidad ]

F

15 estudios despues de
eliminar estudios duplicados

4[ 10 excluidos por no cumplir criterios de inclusion J

L 4

L estudios después de
eliminar estudios no
relacionados

4[ 0 excluidos por no presentar datos de Latinoamérica }

L 1

L estudios incluidos en la
revision narrativa

Fig. 1 Diagrama de flujo del proceso de seleccion.
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RESULTADOS:

La basqueda inicial identificé un total de 24 registros a través de las bases de datos
consultadas. Tras eliminar 9 duplicados, se cribaron 15 estudios por titulo y
resumen. De estos, 10 fueron excluidos por no cumplir con los criterios de
inclusion. Finalmente, 5 estudios cumplieron los criterios y fueron analizados en
profundidad.

Los estudios incluidos abarcaron diversos paises de Latinoamérica, incluyendo
Argentina, Brasil, México y Per(. Cuatro fueron estudios observacionales
transversales y uno correspondi6 a una revision sistematica. El tamafio muestral de
los estudios primarios oscilé entre 31 y 42 participantes, principalmente personal

de enfermeria involucrado en la manipulacién de citostaticos.

Normativas y practicas de seguridad:

El analisis de los estudios reveld una variabilidad significativa en cuanto a la
existencia y el alcance de las normativas especificas para la manipulaciéon de
citostaticos en los paises latinoamericanos.

En Argentina, Rivero y Gonzalez-Argote (12) mencionan la existencia de la
Resolucidn 1089/2019 del Ministerio de Salud y Desarrollo Social, que establece
las "Normas de organizacion y funcionamiento de las areas de preparacion de
medicamentos oncoldgicos en establecimientos de salud”. Esta normativa
proporciona lineamientos detallados sobre la infraestructura, equipamiento y
procedimientos para la manipulacién segura de citostaticos, incluyendo requisitos
para la capacitacion del personal y la vigilancia de la salud de los trabajadores

expuestos.
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En Brasil, Batista et al. (13) reportan que la Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) emitié la Resolucion RDC N° 220/2004, que regula el
funcionamiento de los servicios de terapia antineoplasica. Esta norma establece
requisitos minimos para la manipulacion de medicamentos antineoplasicos,
incluyendo la necesidad de contar con una cabina de seguridad bioldgica,
procedimientos operativos estandarizados y programas de capacitacion continua
para el personal.

En México, Rocha et al. (10) hacen referencia a la Norma Oficial Mexicana NOM-
241-SSA1-2012, "Buenas préacticas de fabricacion para establecimientos dedicados
a la fabricacion de dispositivos médicos". Aungue esta norma no es especifica para
citostaticos, incluye disposiciones sobre el manejo de sustancias peligrosas que son
aplicables a estos farmacos.

En Perd, Tipan y Lopez (14) mencionan la existencia del Decreto Supremo N° 015-
2005-SA, que aprueba el Reglamento sobre Valores Limite Permisibles para
Agentes Quimicos en el Ambiente de Trabajo. Si bien esta normativa no es
especifica para citostaticos, proporciona un marco general para la proteccion de los
trabajadores expuestos a sustancias quimicas peligrosas. Los autores sefialan la
ausencia de una regulacion especifica para el manejo de citostaticos en el pais.
Aunque en Peru no existe una regulacion legal especifica para la manipulacion de
citostaticos, hay lineamientos importantes que buscan garantizar la seguridad del
personal de salud y los pacientes. El Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas (INEN) aprobd la Norma Téecnico Oncoldgica de Procedimientos para
la Manipulacion de Medicamentos Citostaticos, que estandariza los procedimientos

de preparacion, administracion y manejo de estos farmacos, asi como medidas de
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seguridad para prevenir la exposicion del personal (14). Por su parte, el Instituto
Nacional de Salud (INS) publicé una Guia de Procedimiento de Administracion
Segura de Citostaticos, abordando aspectos como el manejo de excretas de
pacientes en tratamiento, limpieza de areas de preparacion y medidas de proteccion
personal. Estos documentos son fundamentales para minimizar los riesgos
asociados a la manipulacion de citostaticos y garantizar la calidad en el tratamiento

oncologico.

Nivel de conocimiento y percepcion de riesgo:

El analisis de los estudios reveld importantes brechas en el conocimiento del
personal sanitario sobre los riesgos asociados a la manipulacion de citostaticos y las
medidas de proteccién adecuadas.

Rocha et al. (10) evaluaron el conocimiento y las practicas de seguridad del personal
de salud en el manejo de medicamentos antineoplasicos en un hospital mexicano.
Encontraron que el 30% de los participantes desconocia el principal objetivo del
tratamiento con quimioterapia y el 52.5% no sabia como proceder en caso de un
accidente con material de citostaticos.

En Perd, Tipan y Lopez (14) reportaron que en un estudio realizado en un hospital
de Lima, el 57% de las enfermeras encuestadas consideraba que el riesgo de
exposicion a agentes quimicos era alto. Sin embargo, el 67% manifestd que no

existian estrategias de control del riesgo de agentes quimicos en su institucion.

Exposicién ocupacional y efectos en la salud:

Varios estudios incluidos en esta revision abordaron la exposicion ocupacional a

citostaticos y sus potenciales efectos en la salud del personal sanitario.
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Batista et al. (13) realizaron un estudio en un hospital brasilefio y encontraron que
el 67.5% de los participantes habia sufrido algin tipo de exposicion a citostaticos
durante su practica profesional. Las formas mas comunes de exposicion reportadas
fueron el contacto cutaneo accidental (96.3%) y la inhalacion de aerosoles (14.8%).
Los autores también identificaron que solo el 44.4% de quienes habian sufrido
accidentes relacionados con estos farmacos habian presentado la declaracion de
accidente de trabajo correspondiente.

Rivero y Gonzalez-Argote (12) reportaron en su estudio realizado en Argentina que
los principales sintomas manifestados por el personal de enfermeria expuesto a
citostaticos fueron cefalea (64.5%) y dolor abdominal (45.2%). Ademas,
encontraron que solo el 41.9% de los participantes refirio la realizacion de

examenes paraclinicos y control médico por parte de la institucion.

Desafios y barreras identificadas:

Después de haber realizado la revision sistematica exploratoria de la literatura se
puede encontrar que la gran mayoria de estudios relacionados a la manipulacién de
citostaticos del 2020 a 2024 estan en un contexto de personal de enfermeria como
sujetos vulnerables 0 sujetos potencialmente afectados por los efectos nocivos de
los citostaticos, sin embargo el personal que estaria realmente afectado serian los
quimicos farmacéuticos quienes son los encargados de realizar la reconstitucion y
dilucion de citostaticos, por tanto existe una brecha en la investigacion por lo cual
habria una escases de estudios relacionados a los Quimicos Farmacéuticos y por
tanto una investigacion futura podria abordar ese tema.

La revision sistematica realizada por Riboli et al. (1) sobre medidas de seguridad

ocupacional en el periodo intraoperatorio de la quimioterapia intraperitoneal
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hipertérmica identifico varios desafios comunes en Latinoamérica. Entre ellos
destacan la falta de protocolos estandarizados, limitaciones en infraestructura,
escasez de equipos de proteccion personal, déficit de capacitacion, subnotificacion
de accidentes y falta de vigilancia médica sistematica.

Estos hallazgos subrayan la complejidad de los desafios que enfrentan los sistemas
de salud en Latinoamérica para garantizar la seguridad ocupacional en el manejo de
citostaticos. La heterogeneidad en la implementacion de medidas preventivas y la

falta de recursos adecuados emergen como problemas comunes en la region.
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Autor Afio  Pais Disefio de estudio N° Participantes  Resultados principales
Riveroy 57% percibe alto riesgo de exposicion.
2022 Argentina Observacional transversal 31 enfermeras
Gonzalez-Argote Sintomas principales: cefalea (64,5%) y dolor abdominal (45,2%)
40 profesionales  67,5% sufri6 exposicion a citostaticos. 96,3% por contacto cutaneo.
2022 Brasil Observacional transversal
Batista et al. de enfermeria 44,4% reporto6 el accidente
30% desconoce objetivo de quimioterapia. 52,5% no sabe proceder ante
2020 Meéxico Observacional transversal No especificado
Rocha et al. accidente
Tipany
2022 Pert Observacional transversal 42 enfermeras 71% indica que no hay estrategias de control del riesgo quimico
Lopez
Falta de protocolos, capacitacion y vigilancia médica.
2022 Latinoamérica  Revision sistematica 5 estudios
Riboli et al. Limitaciones de infraestructura y EPP

Tab. 1 Esta tabla presenta un resumen de los principales hallazgos de los 5 estudios incluidos en la revision, adaptando el formato a la

informacién disponible en ellos. EPP: Equipo de Proteccion Personal.
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DISCUSION:

Los resultados de esta revision sistematica exploratoria ponen de manifiesto los
importantes desafios que enfrentan los paises latinoamericanos, incluido Peru, en
relacién con la manipulacion segura de citostaticos. La heterogeneidad en las
normativas y practicas de seguridad, junto con las deficiencias en la
implementacién de medidas preventivas, constituyen preocupaciones significativas
para la salud ocupacional del personal sanitario involucrado en el manejo de estos
farmacos.

Un hallazgo relevante es la disparidad en el nivel de conocimiento y percepcién de
riesgo entre el personal sanitario. El estudio de Rocha et al. (10) en México reveld
que un porcentaje considerable de trabajadores desconocia aspectos fundamentales
sobre el manejo de citostéaticos, incluyendo procedimientos de emergencia en caso
de accidentes. Esta situacion es particularmente alarmante considerando la alta
toxicidad de estos farmacos y el potencial de efectos adversos graves en caso de
exposicion.

La falta de conocimiento adecuado puede atribuirse, en parte, a las deficiencias en
los programas de capacitacion continua. Varios estudios incluidos en esta revision
sefialaron la necesidad de mejorar la formacion del personal en aspectos
relacionados con la manipulacién segura de citostaticos, el uso correcto de equipos
de proteccion personal y la actuacion ante derrames o exposiciones accidentales.
Esta brecha formativa constituye un area de oportunidad crucial para mejorar la
seguridad ocupacional en este &mbito.

Otro aspecto preocupante es la subnotificacion de accidentes y exposiciones

relacionadas con citostaticos. Batista et al. (13) encontraron que menos de la mitad
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de los trabajadores que habian sufrido algun tipo de exposicion habian presentado
la declaracidn de accidente correspondiente. Esta situacion dificulta la evaluacion
real del riesgo y obstaculiza la implementacion de medidas correctivas efectivas.
Es fundamental promover una cultura de seguridad que fomente el reporte
sistematico de incidentes, por menores gque parezcan, como base para la mejora
continua de los protocolos de seguridad.

En cuanto a las normativas, se observa una variabilidad significativa entre paises.
Mientras que Argentina y Brasil cuentan con regulaciones especificas para el
manejo de citostaticos, otros paises como PerU carecen de normativas
especializadas en este ambito (12, 13, 14). Esta disparidad puede contribuir a la
heterogeneidad en las practicas de seguridad observadas en la region. La
armonizacion de las normativas a nivel regional, adaptadas a las realidades locales
pero basadas en estandares internacionales, podria ser un paso importante para
mejorar la seguridad ocupacional en el manejo de estos farmacos.

La implementacion efectiva de las normativas existentes también emerge como un
desafio significativo. Tipan y Lopez (14) encontraron que una proporcion
considerable de enfermeras en un hospital peruano percibia la falta de estrategias
de control del riesgo quimico en su institucién, a pesar de la existencia de
regulaciones generales sobre seguridad quimica. Esto sugiere que la mera existencia
de normativas no es suficiente si no se acomparia de mecanismos efectivos para su
implementacion y supervision.

Las limitaciones en infraestructura y recursos también juegan un papel crucial en
los desafios identificados. La falta de areas especificas para la preparacion de

citostaticos, sistemas de ventilacion inadecuados y escasez de equipos de proteccion
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personal son problemas comunes en muchas instituciones latinoamericanas, como
lo sefiala la revision de Riboli et al. (1). Estas deficiencias aumentan el riesgo de
exposicion del personal y dificultan la adherencia a las practicas de seguridad
recomendadas.

La vigilancia médica sistematica del personal expuesto a citostaticos es otro aspecto
que requiere atencion. Rivero y Gonzalez-Argote (12) encontraron que menos de la
mitad de los participantes en su estudio reportaron la realizacion de examenes
paraclinicos y controles médicos regulares. La implementacion de programas de
seguimiento médico periddico es fundamental para la deteccion temprana de
posibles efectos adversos y la prevencion de complicaciones a largo plazo.

Es importante destacar que los desafios identificados no son exclusivos de
Latinoamérica. Estudios realizados en otras regiones han reportado problematicas
similares en relacion con el manejo seguro de citostaticos (15, 16). Sin embargo,
las particularidades del contexto latinoamericano, como las limitaciones de recursos
y la variabilidad en los sistemas de salud, afiaden complejidad a la situacion.

La exposicién ocupacional a citostaticos y sus potenciales efectos en la salud del
personal sanitario es un tema que requiere mayor investigacion en el contexto
latinoamericano. Los estudios incluidos en esta revision proporcionan evidencia
preliminar sobre la frecuencia de exposicion y algunos sintomas asociados, pero se
necesitan estudios longitudinales mas robustos para evaluar los efectos a largo
plazo. En este sentido, la implementacion de sistemas de vigilancia epidemioldgica
ocupacional especificos para el personal que maneja citostaticos podria

proporcionar datos valiosos para informar politicas y practicas de prevencion.
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La formacion del personal emerge como un elemento clave para mejorar la
seguridad en el manejo de citostaticos. Los programas de capacitacion deben ser
integrales, abordando no solo los aspectos técnicos de la manipulacién segura, sino
también la importancia de la notificacion de incidentes y la adherencia a las medidas
de proteccion. Ademas, es crucial que esta formacion sea continua y se actualice
regularmente para incorporar los avances en el conocimiento y las mejores practicas
en el campo.

El papel de las instituciones de salud en la promocion de una cultura de seguridad
es fundamental. Esto implica no solo proporcionar los recursos y la infraestructura
necesarios, sino también fomentar un ambiente en el que los trabajadores se sientan
empoderados para reportar problemas y proponer mejoras. La implementacion de
sistemas de gestion de la seguridad y salud en el trabajo, especificamente adaptados
para el manejo de citostaticos, podria proporcionar un marco estructurado para
abordar estos desafios de manera integral.

La colaboracion intersectorial e internacional también juega un papel crucial en la
mejora de la seguridad ocupacional en el manejo de citostaticos en Latinoamérica.
El intercambio de experiencias y buenas practicas entre paises puede ser
particularmente valioso, especialmente para aquellos que estan en proceso de
desarrollar o actualizar sus normativas. En este sentido, las organizaciones
internacionales como la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) podrian
desempefiar un papel importante en la facilitacion de este intercambio y en la
promocion de estandares regionales (17).

El desarrollo de guias de préactica clinica especificas para el manejo seguro de

citostaticos, adaptadas al contexto latinoamericano, podria ser una herramienta
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valiosa para estandarizar las practicas y mejorar la seguridad. Estas guias deberian
abordar no solo los aspectos técnicos de la manipulacion, sino también las
consideraciones éticas y legales relacionadas con la proteccion de los trabajadores.
La participacion de sociedades cientificas y asociaciones profesionales en el
desarrollo de estas guias podria contribuir a su aceptacion y adopcion generalizada
(28).

La investigacion futura en este campo deberia enfocarse en varios aspectos clave.
En primer lugar, se necesitan estudios epidemioldgicos mas amplios y a largo plazo
para evaluar con mayor precision la incidencia de efectos adversos relacionados
con la exposicion ocupacional a citostaticos en el contexto latinoamericano. Estos
estudios deberian incluir no solo al personal de enfermeria, sino también a otros
profesionales de la salud que puedan estar expuestos, como farmacéuticos y
personal de laboratorio (19).

Ademas, es necesario investigar la efectividad de diferentes intervenciones para
mejorar la seguridad en el manejo de citostaticos. Esto podria incluir estudios
comparativos de diferentes métodos de capacitacion, evaluaciones de la eficacia de
distintos tipos de equipos de proteccion personal, y analisis de costo-efectividad de
diferentes estrategias de prevencion. La evidencia generada por estos estudios seria
invaluable para informar politicas y practicas basadas en evidencia (20).

Otra area que merece atencion es el impacto psicosocial de trabajar con citostaticos.
El estrés y la ansiedad asociados con el manejo de estos farmacos potencialmente
peligrosos pueden tener efectos significativos en la salud mental y el bienestar de

los trabajadores. Investigar estos aspectos y desarrollar intervenciones para
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abordarlos podria contribuir a mejorar la calidad de vida laboral del personal
sanitario (21).

La incorporacion de nuevas tecnologias en el manejo de citostaticos también
representa un area de oportunidad. El uso de sistemas cerrados de transferencia de
medicamentos, robots de preparacion de quimioterapia y otras innovaciones
tecnoldgicas podria reducir significativamente el riesgo de exposicion. Sin
embargo, es necesario evaluar la factibilidad y el costo-efectividad de estas
tecnologias en el contexto de los sistemas de salud latinoamericanos (22).

El papel de los sindicatos y las asociaciones de trabajadores en la promocion de la
seguridad ocupacional en el manejo de citostaticos no debe subestimarse. Estas
organizaciones pueden ser aliados importantes en la defensa de los derechos de los
trabajadores, la promocion de mejores condiciones laborales y la negociacion de
recursos para implementar medidas de seguridad adecuadas (23).

La formacion académica de los profesionales de la salud también merece atencion.
Los programas de estudio de enfermeria, farmacia y medicina deberian incluir
contenidos especificos sobre el manejo seguro de citostaticos y otros medicamentos
peligrosos. Esto aseguraria que los futuros profesionales estén mejor preparados
para enfrentar estos desafios desde el inicio de su carrera (24).

El desarrollo de sistemas de informacion y registros estandarizados sobre
exposicion ocupacional a citostaticos podria proporcionar datos valiosos para la
investigacion y la toma de decisiones. Estos sistemas deberian disefiarse de manera
que permitan el andlisis comparativo entre instituciones y paises, facilitando la
identificacion de tendencias y la evaluacion de la efectividad de diferentes

intervenciones (25).
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La consideracion de aspectos éticos en el manejo de citostaticos es otro tema que
merece mayor atencion. Esto incluye cuestiones como el derecho de los
trabajadores a conocer los riesgos a los que estan expuestos, la responsabilidad de
las instituciones en la proteccion de la salud de su personal, y los dilemas que
pueden surgir cuando las medidas de seguridad entran en conflicto con la eficiencia
operativa o las limitaciones de recursos (26).

Finalmente, es importante reconocer que la mejora de la seguridad en el manejo de
citostaticos no solo beneficia a los trabajadores de la salud, sino que también puede
tener un impacto positivo en la calidad de la atencién al paciente. Un personal mas
seguro y mejor protegido esta en mejores condiciones de proporcionar una atencion

de alta calidad a los pacientes oncologicos (27).

CONCLUSIONES:

Los resultados de esta revision sistematica rapida subrayan los importantes desafios
que enfrentan los paises latinoamericanos, incluido Per(, en relacion con la
manipulacion segura de citostaticos. La heterogeneidad en las normativas y
practicas de seguridad, las deficiencias en la implementacién de medidas
preventivas, las brechas en el conocimiento del personal sanitario y la
subnotificacion de exposiciones constituyen preocupaciones significativas para la
salud ocupacional en este ambito.

Es fundamental abordar estos desafios de manera integral, incluyendo el desarrollo
de normativas armonizadas, la mejora en la capacitacion del personal, la
implementacion efectiva de medidas de seguridad, el fomento de una cultura de
notificacion de incidentes y la vigilancia médica sistematica de los trabajadores

expuestos. La colaboracion intersectorial e internacional, asi como la investigacion
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enfocada en intervenciones efectivas y aspectos psicosociales, son claves para
avanzar en la proteccion de la salud de los trabajadores que manejan citostaticos.

La seguridad ocupacional en el manejo de citostaticos es un imperativo ético y una
condicion necesaria para garantizar una atencién de calidad a los pacientes
oncologicos. Los esfuerzos futuros deben centrarse en desarrollar estrategias
basadas en evidencia, adaptadas al contexto latinoamericano, que permitan superar
los desafios identificados y promover un entorno de trabajo mas seguro para el

personal sanitario involucrado en el manejo de estos farmacos.
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1. CONCLUSIONES
Este trabajo resalta la necesidad de abordar los desafios en la farmacia oncolégica
mediante un enfoque integral que combine investigacion, capacitacion y revision
normativa. La propuesta de un sistema de farmacovigilancia intensiva permite
identificar reacciones adversas de manera temprana, protegiendo a pacientes y
profesionales de salud, mientras que el plan de capacitacion basado en el
aprendizaje invertido y la revision sistematica de normativas en Latinoamérica
refuerzan las mejores practicas en la manipulacion de terapias de alto riesgo. Estas
estrategias integradas promueven la seguridad, eficacia y sostenibilidad en el
cuidado oncologico, estableciendo un marco sélido para la mejora continua en el

campo.
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IV.  ANEXOS



a) Anexos del trabajo 1

ANEXO N° 1

MATRIZ DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLE DEFINICION INDICADOR METODO DE MEDICION FUENTE DE
DATOS
Reaccion Adversa | Cualquier reaccion perjudicial | Tipo de reacciones Registro en formularios Reportes de
no intencionada ocurrida adversas estandarizados de reporte de reacciones adversas
durante la administracion de reacciones adversas. en la clinica.
anticuerpos monoclonales.
Frecuencia de Numero de veces que ocurren Numero total de Contar las reacciones adversas Reportes de
reacciones reacciones adversas durante el reacciones adversas | reportados en los formularios reacciones adversas
adversas tratamiento. estandarizados. en la clinica.

Riesgo Asociado a
reacciones
adversas

Factores que pueden aumentar
la probabilidad de aparicion de
reacciones adversas.

Factores de riesgo
identificados

Anaélisis estadistico para
correlacionar factores con la
aparicion de reacciones
adversas.

Datos clinicos y
demograficos de los
pacientes.




Edad Edad de los pacientes incluidos | Edad en afios Revision de las historias clinicas | Historias clinicas de
en el estudio. para extraer la edad de los los pacientes
pacientes.
Sexo Género de los pacientes Masculino/Femenino | Revision de las historias clinicas | Historias clinicas de
incluidos en el estudio. para extraer el género de los los pacientes.
pacientes.
Peso Peso de los pacientes incluidos | Kilogramos (Kg) Revision de las historias clinicas | Historias clinicas de

en el estudio.

para extraer la edad de los
pacientes.

los pacientes

Tipo de cancer

Tipo de cancer que tiene el
paciente.

Tipo de cancer
especificado

Revision de las historias clinicas
para extraer el género de los
pacientes.

Historias clinicas de
los pacientes.

Tipo de Anticuerpo monoclonal Nombre del Revision de las historias clinicas | Historias clinicas de
Anticuerpo especifico administrado al anticuerpo para identificar el tipo de los pacientes.
Monoclonal paciente monoclonal anticuerpo monoclonal

administrado.
Dosis Cantidad de anticuerpo Dosis en mg Registro en formularios de Registros de

Administrada

monoclonal administrado al
paciente.

administracion de
medicamentos.

administracion de
medicamentos.

Gravedad de la
Reaccién Adversa

Severidad de la reaccion
adversa experimentado por el
paciente.

Clasificacion de
gravedad (leve,
moderada, grave)

Evaluacién segun clasificacién
estandarizada en el formulario
de reporte.

Reportes de
reacciones adversas
en la clinica.




Periodo de

Tiempo entre la administracion

Tiempo en dias

Célculo a partir de la fecha de

Reportes de

Latencia del anticuerpo monoclonal y la administracion y la fecha de reacciones adversas
aparicion de la reaccion aparicion de las reacciones en la clinica.
adversa. adversas

Periodo de Tiempo necesario para la Tiempo en dias Célculo a partir de la fecha de Reportes de

Recuperacion

recuperacion completa del

inicio de las reacciones adversas

reacciones adversas

paciente de la reaccion adversa. y la fecha en que se considera en la clinica.
que se ha recuperado.

Evolucion de la Progreso de la reaccién adversa | Evolucion de la Evaluacién de la evolucion de Reportes de
Reaccion Adversa | desde su inicio hasta su reaccion las reacciones adversas basada reacciones adversas

resolucion. (empeoramiento, en los reportes continuos. en la clinica.

estabilidad, mejora)

Antecedentes Todas las enfermedades que el | Tipo de patologia Registro en formulario Formulario
patologicos paciente ha padecido con estandarizado de recoleccion de | estandarizado de

anterioridad al tratamiento

Problemas de

Todas las patologias que padece

Tipo patologia

datos del paciente e historia
farmacoterapéutica.

Recoleccidén de datos
del paciente e historia
farmacoterapéutica

salud el paciente al momento del
tratamiento
Frecuencia Respiraciones por minuto Respiraciones por

respiratoria

minuto (RPM)

Frecuencia
cardiaca

Latidos por minuto

Latidos por minuto
(LPM)

Registro en formulario
estandarizado de recoleccion de
datos del paciente e historia
farmacoterapéutica.

Formulario
estandarizado de
Recoleccion de datos




Temperatura

Grado corporal en °C

Grados Celsius (°C)

Presién arterial

Presion sanguinea en mmHg

Milimetros de
mercurio (mmHg)

Alergias
alimentarias

Reacciones adversas a
alimentos

Dicotémica (si/no)

Ejercicios fisicos

Actividad fisica semanal

Dicotomica (si/no)

Pruebas de Analisis clinicos especificos Dicotémica (si/no)
laboratorio
Alergias Reacciones adversas a Dicotémica (si/no)

sustancias

Antecedentes de
RAM

Efectos adversos a
medicamentos

Dicotémica (si/no)

del paciente e historia
farmacoterapéutica




ANEXO N° 2

MATRIZ DE CONSISTENCIA

OBJETIVO PREGUNTA DE VARIABLE INDICADOR | METODO DE FUENTE DE
INVESTIGACION MEDICION DATOS

Objetivo General: Realizar | ¢Existen reacciones Reacciones Tipo de Monitoreo activoy | Reportes de

una farmacovigilancia | adversas asociadas a la Adversas reaccion registro en reacciones adversas

intensiva para identificar y | administracién por adversa formularios en la clinica.

analizar reacciones adversas
asociadas a la administracion
por perfusion de anticuerpos
monoclonales en pacientes

oncoldgicos atendidos en un

perfusion de anticuerpos
monoclonales en pacientes

oncologicos?

estandarizados de
reporte de reacciones

adversas.




establecimiento  de

privado.

salud

Obijetivo Especifico 1:
Describir los tipos de

reacciones adversas

asociadas a la administracion
por perfusion de anticuerpos
monoclonales en pacientes

oncologicos atendidos en un

establecimiento de salud

privado.

¢Cuales son los tipos de
reacciones adversas que
presentan los pacientes
oncologicos durante la
administracion por
perfusion de anticuerpos

monoclonales?

Tipo de
reaccion

adversas

Clasificacion

del reacciones

adversas

Analisis de datos de

formularios

estandarizados de

reacciones adversas.

Reportes de
reacciones adversas

en la clinica.

Obijetivo Especifico 2:
Describir la frecuencia de
aparicion de reacciones

adversas asociadas a la

¢Con qué frecuencia se
presentan reacciones
adversas en pacientes

oncoldgicos que reciben

Frecuencia de

Reacciones

Adversas

NuUmero total

de reacciones

adversas/Total

Contar las reacciones

adversas reportados.

Reportes de
reacciones adversas

en la clinica.




administracion por perfusion

anticuerpos monoclonales

de pacientes

de anticuerpos monoclonales | por perfusion? expuestos

en pacientes oncoldgicos

atendidos en un

establecimiento de salud

privado.

Obijetivo Especifico 3: ¢ Qué caracteristicas Factores de Asociacion Anadlisis estadistico | Datos clinicos y
Identificar los factores de clinicas o demograficas riesgo estadistica (bivariado o demogréficos de los
riesgo asociados a la estan asociadas a un asociados entre multivariado) para pacientes.

aparicion de reacciones
adversas durante la
administracién por perfusion
de anticuerpos monoclonales
en pacientes oncoldgicos

atendidos en un

mayor riesgo de presentar
reacciones adversas
durante la perfusion de
anticuerpos monoclonales

en pacientes oncoldgicos?

caracteristicas
del paciente y
la aparicién

de reacciones

adversas

correlacionar

factores con

reacciones adversas.




establecimiento de salud

privado.

(Odds Ratio,

valor p, etc.)




ANEXO N° 3

SISTEMA PERUAND DE FARMACTOVIGILANCLS ¥ TECHROVIGILANCLA

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

COMNFIDENCIAL

A DATOS DEL PACIENTE

Hombres o niciales[*):

Edad [*]: | Bexo () DOFOM Peso(Kg): Historia Clinica ya DNI:

Estabilecimientol*c

Diagndstico Principal o CIE18:

B. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS:

Marcar con "X 51 B notlcaotn coresponces & :

| Rmaccion adversa [ Enor de medicacidn [ Problema de calidad O CinojEspecifique). ...

Describir ka reaccion adversa () Fldu :lu I1I|:ln d- m Iy 3 g
Fecha final de FAM: A d
Gravedad de la mﬂlnrl:ar can X}

1 Leve Moderada Grave
Solo para FAM grave (Marcar con X
OMuere. Fedha .1

O Pursa en grave fesgo la vida ded paciente
O Produjo o profongd su hospitalizscon
O F'rnd.|c| discapaadadincapacidad

O Produjo anomalia congénita
Desanlacearcar con X

O Recsperada O Recuperado con secusla
O Mo reouperado [ bortal 0 Desconocido

Resultsdos relevantes de axdmenes do lsboratorio (inclur fechast

Otros datos importantes de la historia clinica, incluyende condiciones médicas preexistentes, patologias concomitantes (ejemplo: Alergias,
ambarazp, consuma de alcohol, tabaco, disfuncian reralhepdtica, =ic.)

#h immwmmﬁwmr“hh}

re comsarcial @ oo Fecha Fecha Motivo de
genéricol) Laborataria Lok Frm:l.lml:lal } Adm.n: y | inicioi) | final®) | preseripeion o CIE 10
Suspensién(Marcar con X} Si Mo Ho Reaxposicidni Marcar con X) S | No Nao
i aplica aplica
{1}y Desaparedc la reaccion adversa al {1}z Reaparecid la reaccion adversa al administrar
suspender &f medcamentc u ol producto rusvament= &l medcamento w olm producio
farmacéutioo® farmacéutico?
{2} Desaparecid la reaccién adversa al (2)4El pacierte ha pressntado antenorments |a
disminuir la dosis? reaccion advensa al medicamenio u oo producto
farmacéutico?
El pacienfe recibit ratamienio para 3 reaccion advessa (O S O No Espacifigue:

En caso de :n:pm:hl de pmbl-u'ru: de calidad indicar: N® Regsiro Sanitana: Fecha de vencmiento___ [/

ww-mww;wmumﬁ-m

Mombre comercial y Dosis/

. Motive de
gendrica racusnchs Via de Adm. Focha inicio Focha final rr

E. DATOS DEL NOTIFICADDR
Hombres y apollidos(*}:

Telefono o Cormeo electrdnicof*):

Profesién{*): | Fecha de notificacian 7/ ] | N* Notificacicn:

Los campos |*) son obligatonios

Cormed alectninioo .'mummg:\ggmu MSH.HI:!:\.E



ANEXO N° 4

EVALUACION DE CAUSALIDAD DE ALGORITMO DE NARANJO

PUNTUACION

COMPATIBLE:

EDAD, DIAGNOSTICO, FECHA QUE RECIBE EL TRATAMIENTO

(a) SECUENCIA NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y DOSIS

TEMPORAL 1 +2
(Cronologia) COHERENTE:
Se realizo una revisién de las principales bases de datos (Uptodate,
Micromedex, Lexicomp, AeMPS)
*  Muy frecuentes
*  Frecuentes
(b) CONOCIMIENTO 1 *  muy comin o
PREVIO (Bibliografia) *  Comiin
*  Poco frecuentes y muy poco frecuentes
(c) EFECTO RETIRADA 1 RAM METORA 2
DE MEDICAMENTO SI/NO

(d) RE-EXPOSICION AL
MEDICAMENTO SI/NO — NO COREESPONDE

(¢) EXISTENCIA DE
CAUSAS

ALTERNATIVAS AL & LU v
MEDICAMENTO
CO?’I%II?&?IS 2 SITIENE OTRO TIPO DE TERAPIAS +2
(g) EXPLORACIONES 2 0

COMPLEMENTARIAS DATOS COMPLEMENTARIOS



ANEXO 5

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADD PARA EL INGRESO A LA HVESTIGACHIN:
FARMACOAIGILANCIA INTENS VA DURANTE LA ADMINISTRACION POR PERFUSIIN DE ANTICLERPOS
MONOCLOMNALES EN PACIENTES OMCOLOGICOS EN UN ESTABLECIMIENTC DE SALUD PRIVADD

ALUMMNA: ANGELICA HERRERA HINOJOSA
Eshiidimnte def progroma de Mosstria en Docencla & Investigocian en Oncologia Medica
“Escuela de Post Grodo™; Universidad Perudng Capetans Heredio

Sl

Lima, noviembre de 2024

Hombre de la preeba o del procedimientao:
WD, ceteen comns emsesasnan tes e hasaas emSES ek s bdmmn ek ees ammbbssas semibs s esase s
Con docurmento de identificacine ORI JCE] 8 i iiica s

Actuando como (seleccionar uma de Las dos opclones siguientesk

() Usvario autdnoma, de manera libre v voluntaria, en ejercicio pleno de mis facultades.

[ JAcompafiante o responsable de [Mombre de fa persona o menor de edad que participard en la
prueba o procedimiento pero que no &5 autdnoma pars autorizar su propia participacidn] con
docurmento de identificacdn RCL JTI{ JCS[ IMUIEL ) CEL }# i Segln las
facultades que me confiere la ley o por delegacidn del usuario directamente.

HEECI constar que

Una vez informado sobre los propdsitos, objethwos, pruebasiprocedimientos que se llevaran a
cabo durante la Imvestigacidn denominada “FARMACOVIGILANCIA INTENSMWA DURANTE LA
ADMINISTRACION POR PERFUSION DE ANTICUERPOS MONOCLONALES EN  PACIENTES
ONCOLOGIOOS EN UN ESTABLECIMIENTO DE SALUD PRIVADO" v los posibles resgos que se puadan
generar de la prueba o procedimiento, autorize mi participaddn o la de la persona bajo mi

responsabilidad, en la misma, asl como el uso de los datos obtenidos con fines estrictamente
académicos e investigativos.

Declarg, adiclonalmante, que se me ha informado que:

1. Mipartidpacidn en esta investigadan es completamenta libre y voluntaria y puedao retirarme
de ella en cualquier momento.

2. Mo recibiré beneficioc personal de nimguna dase por la partiipacikin en  este
provecto/producto, nl retrbuckdn econdmica zlguna. Sin embargo, se espera que los
resultados abtenidos permitan incldir positivamente en los procesos de mejoramiento de
personas con condiclones similaras a las mias, o a las de la persona bajo mi respansabilidad.

3- Toda la informacidn obtenida v los resultados de la investigacidn serdn tratados
confidendalmente; en virted de ello, esta informackin serd archivada en papel y'o medio
electranico. Los archivos del estudio se guardardn en el repositorio de la Universitaria Peruana
Cayetano Heredla, bajo la custodia de Angelica Hermera Hinojosa adscrita a la Maestria en
Daocencha e Investigacidn en Oncologia Médica de la Escuela de Post Grada, Universidad Peruana

Cayetano Heredia participante del proyvecto.



FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL INGRESO A LA INVESTICACH N
FARMACTVHGILANCIA INTENS VA DURANTE LA ADMINISTRACION POR PERFUSKIN DE ANTICUERPOS
MONOCLONALES EN PACIENTES ONCOLOGICOS EN UN ESTABLECIMIENTO DE SALUD PRIVADD

ALUMMNA: ANGCELICA HERRERA HIMNOJOSA
Echidiont= del progrormad de Masstria en Docencld & nvestigacian en Oncologlia Medica f CATEANC HE RN
“Esruedd de Post Grodo™, Universicdad Perudng Caypetant Henedio

4. Puesto que toda la Informacidn en este provecto de investigacidn es llevada bajo condicidn de
anonimato, los resultados personales no pueden estar disponibles para terceras personas
como empleadores, organizacdones gubermamentales, compafiias de seguros, medios de
comunicacidn u ofras instituclones educativas. Esto también aplica al canyuge, miembros de
la familia y medicos (o profesionales de saled tratantes) de los participantes.

Encaso derequerir mis datos personales, las fotografias, los videos y otra informacidn, resultantes
de la aplicacidn de la prueba o procedimiento para presentacidn con fimes estrictamente
académicos o dentificos en eventos tales como seminarios, congresos, cursos, simposios,
revisianes de cases clinkcos y publicaciones, entre otros tipos de espacics de divalgacidn clentifica,
autorizo su uso, sl asilo considern, a través de la firma de este documento.

Hago constar gue el presente documento ha sido leldo v entendido por mid en su integridad. Por lo
anterior, hago constar que he sido informado a satisfaccidn sobre los procesos, procedimlientos o
prusehas que se realizaran por parte de los profesionales partidpantes en & proyecto como
investigadores y, por tanto, doy mi consentimlento.

Firma del uswarlo con su respectiva huella:

Firrma del usuaria Huella indice derechao
Mro. DMl o CE:

Firma de bos Investigadores princlpales que tengan relaclén directa con la aplicaclén del
procedimientos o prueba:

Irvestigador prindpal Angelica Herrera Hinofosa
DMz 47145842



Formato de recoleccion de datos del paciente e historia farmacoterapéutica

ANEXO 6

FORMATO

RECOLDCCION DE DATOS DEL PACIENTE
£ MESTORIA FARMACO VERAPEUTICA

(A

2.2 PROBLEMAS DE SALUD e
Shc S Datares artculares 16 8 ’ 32 Pranio 141 Impotancia

t Tos 10 Catambres ME 33 Rubsfaceson 42 Astema
2 Maraos 11 Dolad/ ngdez 17 Hip OTROS

3 Susio 18 Hy 12 2 Broncoespasmo

4 Desvanecimiento IS DIGESTIVO 19 Hiperg 35 Disgeusia
|5 Vision borosa 12 Dolor y/o ardor |20 Hipercalcermia 0 35 Angredema

4§ Pérses 2o ssetts de setémag 21 Hp 29 Br 37 Newtropenia

T Doloe de cabezs 13 tausens o vémeas |22 Edema [ 38 Protesmuria

[AP LOCOISOTOR 14 Drareas 23 Hpaipolaserma 39 Leucopenia

& Debidas ruscuar 15 Estreflinwento 31 Ervocnes cetaness |40 Fatiga

I TALES
193180, TFROeaw: T [PA cv3s ez0s

2.4 HABITOS DE CONSUMO

ALCOHOL 110 CAFE Ho  __[iE o |__|oTROS o |
Tipo Tipo |Eventual

Evantual Eventual NWaza/da

14172 vaso'dia Aazada

10 ¢ vasos/dia 2} ma 2 i

25 TOS ALINENTICIOS Y / O DIETETICOS

SAL £11 LA DIETA ﬁmmos:cou ISUTAE [Fastas Alergias alimentaras
Hipasodes oS Mamnas

(Hormosodica Pescado Oulcas

Hipersodica |Verduras Feiuras

Adciona a comwdas Frutas
12.6. EJERCICIOS FiSICO
Eventualmente 10 - 30 menvaa 13050 mindia [mas de 60 min'dia___[féunca

2.7 PRUEBAS DE LABORATORIO 3
lores slores
Prueba ticanalas Result | Fecha 1|  Result Focha 2 | Prueba Sl IResuk | Fecha 1 | Resul | Fecha2
Glucosa | T74-168
Weiq
Hb Va3
Colast «200
Nafo
HOL vado
Aburna | 12-48
Croat et

[Fecha
|

210 DIAGHOSTICO

2.11 MEDICO/S TRATANTE/S




DOCUMENTO TECNICO:
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE OFICINA FARMACEUTICA

3. HISTORIA FARMACOTERAPEUTICA (P) P

Al

(A) A

Via de
VEDCAUENTO (DCI CC FF ) MPaA Cesa | Admng
tracés

Fechs
hco

Fechy

Ren

Dificutaces paca wamark wo Tokeraro

SEGUIMIENTC FARMACOTERAPEUTICO (1)

IFocha

A

P

SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO (2)

lFocM

s

(]

A

P

Quémico Farmacdutico Responsable {Firma ySelio)

o6 b VM




b) Anexos del trabajo 2

ANEXO 1

Modulo 1: Herramientas tecnoldgicas, introduccion a los citostaticos, sus riesgos y medidas de prevencion

MOMENTOS

ACTIVIDADES

EVIDENCIAS

CRITERIOS PARA

EVALUACION

AUTOAPRENDIZAJE

Lectura : Herramientas tecnolégicas
para el aprendizaje (10 herramientas

educativas mas utilizadas )

https://fernandoarciniega.com/las-10-

herramientas-educativas-mas-

utilizadas/#google vignette

Foro de discusién 1:

(Google Forms)

1. Menciones 5 herramientas tecnoldgicas

para el aprendizaje que mas le interese

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQ

LSd774t2E81-

Comprende e identifica
de conceptos clave:

- Herramientas
tecnolégicas para el
aprendizaje

- Agentes citostaticos.



https://fernandoarciniega.com/las-10-herramientas-educativas-mas-utilizadas/#google_vignette
https://fernandoarciniega.com/las-10-herramientas-educativas-mas-utilizadas/#google_vignette
https://fernandoarciniega.com/las-10-herramientas-educativas-mas-utilizadas/#google_vignette
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSd774t2E81-tHk8DisOpEqWkEvUusXt4G3lW26itme99ytF2A/viewform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSd774t2E81-tHk8DisOpEqWkEvUusXt4G3lW26itme99ytF2A/viewform

https://www.youtube.com/watch?v=jZw

tHk8DisOpEqWKEvUusXt4G3IW26itme9

CskVL7js

Lectura 1: Definicion y clasificacion de
los medicamentos citostaticos,
Mecanismo de accion (Guia de
actuacién y diagnéstico de
enfermedades Profesionales — 20

CITOSTATICOS)

https://www.argentina.gob.ar/sites/defa

ult/files/20 quia citostaticos.pdf

9ytF2A/viewform

2. Defina con sus palabras Agente
citostatico (Google Forms)

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQ

LScOTT990uUNOQGhZrJoXr8Jow2HOQ4nlg

gsW96K7RT?2 tedcZSzA/viewform



https://www.youtube.com/watch?v=jZwCskVL7js
https://www.youtube.com/watch?v=jZwCskVL7js
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/20_guia_citostaticos.pdf
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/20_guia_citostaticos.pdf
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSd774t2E81-tHk8DisOpEqWkEvUusXt4G3lW26itme99ytF2A/viewform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSd774t2E81-tHk8DisOpEqWkEvUusXt4G3lW26itme99ytF2A/viewform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSc9TT9qOuNQGbZrJ0Xr8Jow2HQ4nlqgsW96k7RT2_tedcZSzA/viewform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSc9TT9qOuNQGbZrJ0Xr8Jow2HQ4nlqgsW96k7RT2_tedcZSzA/viewform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSc9TT9qOuNQGbZrJ0Xr8Jow2HQ4nlqgsW96k7RT2_tedcZSzA/viewform

COAPRENDIZAJE

Lectura 2: Riesgos asociados a la

exposicion de agentes citostaticos

- https://www.isl.gob.cl/wp-

content/uploads/011-Ficha-

Citostaticos.pdf

- https://repositorio.upch.edu.pe/b

itstream/handle/20.500.12866/85

Diagrama grupal en Jamboard

Cuestionario en Kahoot sobre.

https://create.kahoot.it/preview/36258fad-

dcf7-4eef-afba-35ec6e8d6815

1/Peligros MarceloSalazar Fabi

0.pdf?sequence=3&isAllowed=y

Trabajo grupal 1: Lluvia de ideas y
elaboracién de un diagrama sobre los
principales riesgos basados en las

Lectura 2.

1. ¢En qué se basan los riesgos asociados a
la exposicion de agentes citostaticos?

2. Marque la alternativa que no se
considera un riesgo asociado a la

exposicion de agentes citostaticos

Comprende e identifica
los principales riesgos
asociados a la
exposicion de agentes

citostaticos



https://www.isl.gob.cl/wp-content/uploads/011-Ficha-Citostaticos.pdf
https://www.isl.gob.cl/wp-content/uploads/011-Ficha-Citostaticos.pdf
https://www.isl.gob.cl/wp-content/uploads/011-Ficha-Citostaticos.pdf
https://repositorio.upch.edu.pe/bitstream/handle/20.500.12866/851/Peligros_MarceloSalazar_Fabio.pdf?sequence=3&isAllowed=y
https://repositorio.upch.edu.pe/bitstream/handle/20.500.12866/851/Peligros_MarceloSalazar_Fabio.pdf?sequence=3&isAllowed=y
https://repositorio.upch.edu.pe/bitstream/handle/20.500.12866/851/Peligros_MarceloSalazar_Fabio.pdf?sequence=3&isAllowed=y
https://repositorio.upch.edu.pe/bitstream/handle/20.500.12866/851/Peligros_MarceloSalazar_Fabio.pdf?sequence=3&isAllowed=y
https://create.kahoot.it/preview/36258fad-dcf7-4eef-af5a-35ec6e8d6815
https://create.kahoot.it/preview/36258fad-dcf7-4eef-af5a-35ec6e8d6815

SOCIALIZACION

Manipulacion segura de citostaticos

Lectura 3: Guia INEN

(https://www.inen.sld.pe/portal/docume

ntos/pdf/normas tecnicas/2008/110520

10 NORMA_PARA_MANIPULACIO

N_DE_MEDICAMENTOS.pdf)

USP 800 Farmacos peligrosos-
manipulacion en instalaciones de

cuidados de la salud

Documentos de trabajo de identificacion y
deteccidn de principales medidas de
proteccién y control de la exposicion de
agentes citostaticos, mediante un

organizador visual. Compartidos a

Reconoce y detecta las
principales medidas de
proteccién y control de
la exposicion de

agentes citostaticos.



https://www.inen.sld.pe/portal/documentos/pdf/normas_tecnicas/2008/11052010_NORMA_PARA_MANIPULACION_DE_MEDICAMENTOS.pdf
https://www.inen.sld.pe/portal/documentos/pdf/normas_tecnicas/2008/11052010_NORMA_PARA_MANIPULACION_DE_MEDICAMENTOS.pdf
https://www.inen.sld.pe/portal/documentos/pdf/normas_tecnicas/2008/11052010_NORMA_PARA_MANIPULACION_DE_MEDICAMENTOS.pdf
https://www.inen.sld.pe/portal/documentos/pdf/normas_tecnicas/2008/11052010_NORMA_PARA_MANIPULACION_DE_MEDICAMENTOS.pdf
mailto:angelica.herrera@upch.edu.pe

https://www.uspnf.com/sites/default/file

s/usp pdf/ES/rb/c800-RB-m7808-

spanish.pdf

Trabajo individual 1: En una hoja de
Google Docs enliste las principales
medidas de proteccion y control de la
exposicion de agentes citostaticos segln
la Usp 800 Farmacos peligrosos-
manipulacion en instalaciones de

cuidados de la salud

https://docs.google.com/document/d/10

pFTcrXpXAUh72HjrIMjuChlcGWagW

RVANrY Qyixcu9s/edit?usp=sharing



https://www.uspnf.com/sites/default/files/usp_pdf/ES/rb/c800-RB-m7808-spanish.pdf
https://www.uspnf.com/sites/default/files/usp_pdf/ES/rb/c800-RB-m7808-spanish.pdf
https://www.uspnf.com/sites/default/files/usp_pdf/ES/rb/c800-RB-m7808-spanish.pdf
https://docs.google.com/document/d/1opFTcrXpXAUh72HjrlMjuCblcGWqWRV4NrYQyixcu9s/edit?usp=sharing
https://docs.google.com/document/d/1opFTcrXpXAUh72HjrlMjuCblcGWqWRV4NrYQyixcu9s/edit?usp=sharing
https://docs.google.com/document/d/1opFTcrXpXAUh72HjrlMjuCblcGWqWRV4NrYQyixcu9s/edit?usp=sharing

Luego, identifiquelas fisicamente en el

laboratorio de trabajo.

Moédulo 2: Bioseguridad e infraestructura en Unidades de Mezclas Oncologicas (UMO)

MOMENTOS ACTIVIDADES EVIDENCIAS CRITERIOS PARA
EVALUACION
Video 2: Distribucion de areas y Foro de discusion 2: Comprensiéon e identificacion
equipamiento de una UMO ITEM 5 de conceptos clave:
AUTOAPRENDI | Distribucion de unidad de mezclas 3. Menciones 3 caracteristicas | - Distribucién de areas vy
ZAJE oncoldgicas indispensables de una UMO equipamiento de una UMO
(https://www.inen.sld.pe/portal/document | 4. Describa los procesos mas | - Procedimientos en una UMO.
os/pdf/normas_tecnicas/2008/11052010 importantes en una UMO



https://www.inen.sld.pe/portal/documentos/pdf/normas_tecnicas/2008/11052010_NORMA_PARA_MANIPULACION_DE_MEDICAMENTOS.pdf
https://www.inen.sld.pe/portal/documentos/pdf/normas_tecnicas/2008/11052010_NORMA_PARA_MANIPULACION_DE_MEDICAMENTOS.pdf

NORMA_PARA_MANIPULACION_D

E_MEDICAMENTOS.pdf)

Lectura 4: Diagrama de procedimientos

en una UMO

https://jamboard.google.com/d

/1dS2Se8bxuJDoPS1gGHeZx

xXVEVYnpeaLUMGO6nOPjuT

I/edit?usp=sharing

COAPRENDIZA

JE

Lectura 5: Protocolo de desinfeccion de

superficies.

(https://www.uspnf.com/sites/default/file

s/usp pdf/ES/rb/c800-RB-m7808-

spanish.pdf

Lectura 6: Protocolo de

descontaminacién de Equipos

Documentos de trabajo de
reconocimiento y simulacion de
protocolo de desinfeccion de
superficies y descontaminacion de

equipos. Compartidos a

Reconoce, detecta y se adapta a
las disposiciones de
desinfeccion y
descontaminacion  en

una

UMO.



https://www.inen.sld.pe/portal/documentos/pdf/normas_tecnicas/2008/11052010_NORMA_PARA_MANIPULACION_DE_MEDICAMENTOS.pdf
https://www.inen.sld.pe/portal/documentos/pdf/normas_tecnicas/2008/11052010_NORMA_PARA_MANIPULACION_DE_MEDICAMENTOS.pdf
https://jamboard.google.com/d/1dS2Se8bxuJDoPS1qGHeZxxvFVYnpeaLUMGO6nOPjuTI/edit?usp=sharing
https://jamboard.google.com/d/1dS2Se8bxuJDoPS1qGHeZxxvFVYnpeaLUMGO6nOPjuTI/edit?usp=sharing
https://jamboard.google.com/d/1dS2Se8bxuJDoPS1qGHeZxxvFVYnpeaLUMGO6nOPjuTI/edit?usp=sharing
https://jamboard.google.com/d/1dS2Se8bxuJDoPS1qGHeZxxvFVYnpeaLUMGO6nOPjuTI/edit?usp=sharing
https://www.uspnf.com/sites/default/files/usp_pdf/ES/rb/c800-RB-m7808-spanish.pdf
https://www.uspnf.com/sites/default/files/usp_pdf/ES/rb/c800-RB-m7808-spanish.pdf
https://www.uspnf.com/sites/default/files/usp_pdf/ES/rb/c800-RB-m7808-spanish.pdf
mailto:angelica.herrera@upch.edu.pe

https://www.uspnf.com/sites/default/files/

usp pdf/ES/rb/c800-RB-m7808-

spanish.pdf

Trabajo individual 2: Reconocer y
simular los protocolos de desinfeccion de
superficies y descontaminacion de

equipos.

SOCIALIZACIO

N

Lectura 7: Protocolo de gestion de
residuos: Usp 800 Farmacos peligrosos-
manipulacion en instalaciones de

cuidados de la salud ITEM 16

Documentos de trabajo de
reconocimiento y simulacion de
protocolos de gestion de residuos

y manejo de derrames 0

Reconoce, detecta y se adapta a
las disposiciones de gestion de
residuos y manejo de derrames

en una UMO.



https://www.uspnf.com/sites/default/files/usp_pdf/ES/rb/c800-RB-m7808-spanish.pdf
https://www.uspnf.com/sites/default/files/usp_pdf/ES/rb/c800-RB-m7808-spanish.pdf
https://www.uspnf.com/sites/default/files/usp_pdf/ES/rb/c800-RB-m7808-spanish.pdf

https://docs.google.com/document/d/lop | extravasaciones. Compartidos a

FTerXpXAUh72HjrMucbicGwawrY |

ANrY Qyixcu9s/edit?usp=sharing

Lectura 8: Protocolo de manejo de

derrames o extravasaciones

https://www.uspnf.com/sites/default/files/

usp pdf/ES/rb/c800-RB-m7808-

spanish.pdf

Trabajo individual 3: Reconocer y
simular los protocolos de gestion de
residuos y manejo de derrames o

extravasaciones.



https://docs.google.com/document/d/1opFTcrXpXAUh72HjrlMjuCblcGWqWRV4NrYQyixcu9s/edit?usp=sharing
https://docs.google.com/document/d/1opFTcrXpXAUh72HjrlMjuCblcGWqWRV4NrYQyixcu9s/edit?usp=sharing
https://docs.google.com/document/d/1opFTcrXpXAUh72HjrlMjuCblcGWqWRV4NrYQyixcu9s/edit?usp=sharing
https://www.uspnf.com/sites/default/files/usp_pdf/ES/rb/c800-RB-m7808-spanish.pdf
https://www.uspnf.com/sites/default/files/usp_pdf/ES/rb/c800-RB-m7808-spanish.pdf
https://www.uspnf.com/sites/default/files/usp_pdf/ES/rb/c800-RB-m7808-spanish.pdf
mailto:angelica.herrera@upch.edu.pe

Mddulo 3: Buenas précticas en el manejo de agentes citostaticos

MOMENTOS ACTIVIDADES EVIDENCIAS CRITERIOS PARA
EVALUACION
Lectura 9: Protocolo de recepcion, Foro de discusion 3: Comprension e identificacion
almacenamiento y transporte de 5. Menciones 5 herramientas | de conceptos clave:
citostaticos. tecnoldgicas para el aprendizaje | - Recepcion, almacenamiento y
https://www.uspnf.com/sites/default/file gue mas le interese transporte de citostaticos
s/usp_pdf/ES/rb/c800-RB-m7808- 6. Defina con sus palabras Agente | - Manipulacion preparacion y
AUTOAPRENDI | spanish.pdf citostatico administracion  de  agentes
ZAJE citostaticos.

Video 3: Manipulacion, preparacion y

administracion de agentes citostaticos.

(file:///C:/Users/Asus/OneDrive/Docum

entos/UPCH/FIN/PRODUCTOS%20TE

(https://docs.google.com/forms/d/1

FMCLA7DTX8RAMgMQXRODG

upu-5eTHIrIWvSIiXJGI7Gs/edit )



https://www.uspnf.com/sites/default/files/usp_pdf/ES/rb/c800-RB-m7808-spanish.pdf
https://www.uspnf.com/sites/default/files/usp_pdf/ES/rb/c800-RB-m7808-spanish.pdf
https://www.uspnf.com/sites/default/files/usp_pdf/ES/rb/c800-RB-m7808-spanish.pdf
file:///C:/Users/Asus/OneDrive/Documentos/UPCH/FIN/PRODUCTOS%20TERMIANDOS/PRODUCTO3/curroncol-22-02151.pdf
file:///C:/Users/Asus/OneDrive/Documentos/UPCH/FIN/PRODUCTOS%20TERMIANDOS/PRODUCTO3/curroncol-22-02151.pdf
https://docs.google.com/forms/d/1FMCLA7DTx8RAMqMQxRODGupu-5eTH9rlWvSiXJGI7Gs/edit
https://docs.google.com/forms/d/1FMCLA7DTx8RAMqMQxRODGupu-5eTH9rlWvSiXJGI7Gs/edit
https://docs.google.com/forms/d/1FMCLA7DTx8RAMqMQxRODGupu-5eTH9rlWvSiXJGI7Gs/edit

RMIANDOS/PRODUCTQO3/curroncol-

22-02151.pdf

COAPRENDIZA

JE

Lectura 10: Protocolos de seguridad y
salud en el trabajo para la manipulacion
de agentes citostaticos

(https://www.euskadi.eus/informacion/p

ublicaciones/web01-

20ga/es/adjuntos/GuiaSL0O7c.pdf )

Trabajo individual 4: Simulacién de

manipulacion de agentes citostaticos

Ficha de evaluacion de preparacion
de medicamentos en la unidad de

mezclas oncoldgicas

https://docs.google.com/forms/d/1

Ww2EtPal8LBvIxu-

0i07CmMQTINaMZRXjG0s1c8gH

9G8/prefill

Reconoce el producto
citostatico a manipular e
identifica sus riesgos

particulares

Reconoce y usa EPP

Sigue el Protocolo ante
derrames

Sigue el protocolo ante
desinfeccion de superficies y

descontaminacién de equipos.



file:///C:/Users/Asus/OneDrive/Documentos/UPCH/FIN/PRODUCTOS%20TERMIANDOS/PRODUCTO3/curroncol-22-02151.pdf
file:///C:/Users/Asus/OneDrive/Documentos/UPCH/FIN/PRODUCTOS%20TERMIANDOS/PRODUCTO3/curroncol-22-02151.pdf
https://www.euskadi.eus/informacion/publicaciones/web01-2oga/es/adjuntos/GuiaSL07c.pdf
https://www.euskadi.eus/informacion/publicaciones/web01-2oga/es/adjuntos/GuiaSL07c.pdf
https://www.euskadi.eus/informacion/publicaciones/web01-2oga/es/adjuntos/GuiaSL07c.pdf
https://docs.google.com/forms/d/1Ww2EtPa18LBvIxu-Oio7CmQTJNaMZRXjG0s1c8qHgG8/prefill
https://docs.google.com/forms/d/1Ww2EtPa18LBvIxu-Oio7CmQTJNaMZRXjG0s1c8qHgG8/prefill
https://docs.google.com/forms/d/1Ww2EtPa18LBvIxu-Oio7CmQTJNaMZRXjG0s1c8qHgG8/prefill
https://docs.google.com/forms/d/1Ww2EtPa18LBvIxu-Oio7CmQTJNaMZRXjG0s1c8qHgG8/prefill

fuera de la cabina de seguridad Ficha de evaluacion de
bioldgica y cumplimiento del protocolo | competencias practicas para la
de seguridad. manipulacion de agentes
citostaticos fuera de la cabina de
seguridad bioldgica y cumplimiento

del protocolo de seguridad.

https://docs.google.com/forms/d/1h

YWI1EW5z0 9gPzNacmdUQLJg

UKDSOlhxajKslcZDLOo/prefill

Lectura 11: Técnicas de preparacion de | Ficha de farmacovigilancia activa | Optimo uso de la cabina

agentes citostaticos para evaluar simulaciones de | bioldgica
SOCIALIZACIO
file:///C:/Users/Asus/Downloads/Dialne | preparado Yy administracion de | Seguimiento del protocolo de

N

t- agentes citostaticos manipulacion



https://docs.google.com/forms/d/1hYW1EW5zO_9gPzNacmdUQLJgUKDSOlhxajKsIcZDLOo/prefill
https://docs.google.com/forms/d/1hYW1EW5zO_9gPzNacmdUQLJgUKDSOlhxajKsIcZDLOo/prefill
https://docs.google.com/forms/d/1hYW1EW5zO_9gPzNacmdUQLJgUKDSOlhxajKsIcZDLOo/prefill
file:///C:/Users/Asus/Downloads/Dialnet-ManejoYManipulacionDeCitostaticosII-8002980.pdf
file:///C:/Users/Asus/Downloads/Dialnet-ManejoYManipulacionDeCitostaticosII-8002980.pdf

ManejoY ManipulacionDeCitostaticosl|-

8002980.pdf

Lectura 12: Técnicas de administracion
de agentes citostaticos

file:///C:/Users/Asus/Downloads/RD %2

ON%C2%B0%20000026-2020-DG-

INSNSB%20GUIA%20DE%20PROCE

DIMIENTO%20ADMINISTRACION

Ficha de evaluacion de
competencias practicas para la
manipulacion de agentes
citostaticos dentro de la cabina de
seguridad bioldgica y cumplimiento

del protocolo de seguridad.

https://docs.google.com/forms/d/1h

%20DE%20CITOSTATICOS%203%2

YWI1EW5z0 9gPzNacmdUQLJg

0(2).pdf

Trabajo individual 5: Uso de la cabina
de seguridad bioldgica para simular una
preparacion adecuada del agente

citostatico.

UKDSOlhxajKslcZDLOo/prefill

Empleo oportuno de equipos de
proteccion personal

Correcta administracion de la
medicina segun el tipo de via
Monitoreo y farmacovigilancia

activa al paciente



file:///C:/Users/Asus/Downloads/Dialnet-ManejoYManipulacionDeCitostaticosII-8002980.pdf
file:///C:/Users/Asus/Downloads/Dialnet-ManejoYManipulacionDeCitostaticosII-8002980.pdf
file:///C:/Users/Asus/Downloads/RD%20NÂ°%20000026-2020-DG-INSNSB%20GUIA%20DE%20PROCEDIMIENTO%20ADMINISTRACION%20DE%20CITOSTATICOS%203%20(2).pdf
file:///C:/Users/Asus/Downloads/RD%20NÂ°%20000026-2020-DG-INSNSB%20GUIA%20DE%20PROCEDIMIENTO%20ADMINISTRACION%20DE%20CITOSTATICOS%203%20(2).pdf
file:///C:/Users/Asus/Downloads/RD%20NÂ°%20000026-2020-DG-INSNSB%20GUIA%20DE%20PROCEDIMIENTO%20ADMINISTRACION%20DE%20CITOSTATICOS%203%20(2).pdf
file:///C:/Users/Asus/Downloads/RD%20NÂ°%20000026-2020-DG-INSNSB%20GUIA%20DE%20PROCEDIMIENTO%20ADMINISTRACION%20DE%20CITOSTATICOS%203%20(2).pdf
file:///C:/Users/Asus/Downloads/RD%20NÂ°%20000026-2020-DG-INSNSB%20GUIA%20DE%20PROCEDIMIENTO%20ADMINISTRACION%20DE%20CITOSTATICOS%203%20(2).pdf
file:///C:/Users/Asus/Downloads/RD%20NÂ°%20000026-2020-DG-INSNSB%20GUIA%20DE%20PROCEDIMIENTO%20ADMINISTRACION%20DE%20CITOSTATICOS%203%20(2).pdf
https://docs.google.com/forms/d/1hYW1EW5zO_9gPzNacmdUQLJgUKDSOlhxajKsIcZDLOo/prefill
https://docs.google.com/forms/d/1hYW1EW5zO_9gPzNacmdUQLJgUKDSOlhxajKsIcZDLOo/prefill
https://docs.google.com/forms/d/1hYW1EW5zO_9gPzNacmdUQLJgUKDSOlhxajKsIcZDLOo/prefill

ANEXO 2

CRONOGRAMA

Mddulo 1: Herramientas tecnoldgicas, introduccion a los citostaticos, sus riesgos y medidas de prevencion

MOMENTOS

TIEMPO

CONTENIDO TEMATICO

RESPONSABLES

AUTOAPRENDIZAJE

5 horas académicas

02/09/2024- 06/09/2024

Herramientas tecnoldgicas,

introduccion a los citostaticos, sus

riesgos y medidas de prevencion

Los participantes del curso
(Personal de salud que

manipule Citostaticos)

COAPRENDIZAJE

2 horas académicas

07/09/2024- 07/09/2024

Introduccion a los citostaticos, sus

riesgos y medidas de prevencion

Quimico Farmacéutico

Angelica Herrera Hinojosa

SOCIALIZACION

1 horas académicas
07/09/2024- 07/09/2024

Introduccion a los citostaticos, sus

riesgos y medidas de prevencion

Quimico Farmacéutico

Angelica Herrera Hinojosa

Total 8 horas académicas




Mdadulo 2: Bioseguridad e infraestructura en Unidades de Mezclas Oncologicas (UMO)

MOMENTOS

TIEMPO

CONTENIDO TEMATICO

RESPONSABLES

AUTOAPRENDIZAJE

5 horas académicas

09/09/2024- 13/09/2024

Bioseguridad e infraestructura
en Unidades de Mezclas

Oncoldgicas (UMO)

Los participantes del curso
(Personal de salud que manipule

Citostaticos)

COAPRENDIZAJE

2 horas académicas

14/09/2024 - 14/09/2024

Bioseguridad e infraestructura
en Unidades de Mezclas

Oncoldgicas (UMO)

Quimico Farmacéutico

Angelica Herrera Hinojosa

SOCIALIZACION

1 horas académicas

14/09/2024 - 14/09/2024

Bioseguridad e infraestructura
en Unidades de Mezclas

Oncolégicas (UMO)

Quimico Farmacéutico

Angelica Herrera Hinojosa

Total 8 horas académicas




Mddulo 3: Buenas précticas en el manejo de agentes citostaticos

MOMENTOS

TIEMPO

CONTENIDO TEMATICO

RESPONSABLES

AUTOAPRENDIZAJE

5 horas académicas

16/09/2024- 20/09/2024

Buenas practicas en el manejo de

agentes citostaticos

Los participantes del curso
(Personal de salud que

manipule Citostaticos)

COAPRENDIZAJE

2 horas académicas

21/09/2024- 21/09/2024

Buenas practicas en el manejo de

agentes citostaticos

Quimico Farmacéutico

Angelica Herrera Hinojosa

SOCIALIZACION

2 horas académicas

21/09/2024- 21/09/2024

Buenas practicas en el manejo

de agentes citostaticos

Quimico Farmacéutico

Angelica Herrera Hinojosa

Total 8 horas académicas




