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Visto el Expediente 21-018425-001 conteniendo el Memorando 656-2021-
DPTO-ESP-QX/HNHU, mediante el cual el Sr. Jefe del Departamento de
Especialidades Quirurgicas, solicita la aprobaciéon de la “Guia de Procedimiento
Asistencial: Inyeccion Intravitrea de Agente Farmacolégico del Servicio de
Oftalmologia del Departamento de Especialidades Quirurgicas”, mediante acto
resolutivo;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales I y II del Titulo Preliminar de la Ley 26842, Ley General
de Salud disponen que la salud es condicion indispensable del desarrollo humano
y medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, y que la
proteccion de la salud es de interés publico, siendo responsabilidad del Estado
regularla, vigilarla y promoverla.

Que, mediante Resolucién Ministerial 302-2015/MINSA se aprobd la
Norma Técnica de Salud 117-MINSA/DGSP-V.01, “Norma Técnica de Salud para
la Elaboracion y Uso de Guias de Practica Clinica del Ministerio de Salud”; la
> cual tiene como finalidad contribuir a la calidad y seguridad de las atenciones de
“\  salud, respaldadas por guias de practica clinica, basadas en evidencias cientificas,

%1 ofreciendo el maximo beneficio y el minimo riesgo para los usuarios de dichas
prestaciones; asi como la optimizacién y racionalizaciéon del uso de los recursos
en las instituciones del Sector Salud.

Que, con Resolucién Directoral 211-2020-HNHU-DG, de fecha 25 de
= setiembre de 2020; se aprobo la Directiva Sanitaria 038-2020-DG-HNHU,
foe‘Directiva Sanitaria para la Elaboracion de Guias de Procedimientos

%"JAsistenciales en el Hospital Nacional Hipdlito Unanue”, la cual tiene como
. /7objetivo estandarizar el proceso de elaboracién de las Guias de Procedimientos
=i/ Asistenciales en la Institucién.

Que, el Articulo 3 del Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital
Nacional Hipélito Unanue, aprobado con Resoluciéon Ministerial 099-
/&% 2012/MINSA; sefiala que son funciones generales del Hospital administrar los
%\ recursos humanos, materiales econémicos y financieros para el logro de la mision
y sus objetivos en cumplimiento a las normas vigentes; asi como mejorar
continuamente la calidad, productividad, eficiencia y eficacia de la atencion de la
salud, estableciendo las normas y los parametros necesarios, asi como generando
una cultura organizacional con valores y actitudes hacia la satisfaccién de las
necesidades y expectativas del paciente y su entorno familiar.
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Que, con Nota Informativa 596-2021-OGC/HNHU, la Jefa de la Oficina de
Gestion de la Calidad adjunta el Informe 231-2021-KMGM/HNHU; en donde opina
que el Proyecto de “Guia de Procedimiento Asistencial: Inyecciéon Intravitrea de
Agente Farmacologico del Servicio de Oftalmologia del Departamento de
Especialidades Quirurgicas”; se encuentra apta para su aprobacion.

Que, la Guia de Procedimiento Asistencial: Inyeccion Intravitrea de
Agente Farmacolégico del Servicio de Oftalmologia del Departamento de
Especialidades Quirurgicas, tiene como objetivo general contar con una guia de
Inyeccion Intravitrea para que el personal asistencial del Equipo de Retina y Vitreo
y Enfermedades Inflamatorias del Servicio de Oftalmologia de nuestro Hospital
realice dicho procedimiento en forma estandarizada y con la mayor seguridad.

Estando a lo informado por la Oficina de Asesoria Juridica en el Informe
536-2021-0AJ/HNHU; y a lo opinado por las Jefaturas del Departamento de
Especialidades Quirtrgicas y la Oficina de Gestiéon de la Calidad, de conformidad
con lo dispuesto en la Ley 26842, Ley General de Salud y de acuerdo con las
facultades otorgadas en el Reglamento de Organizaciéon y Funciones del Hospital
Nacional Hipélito Unanue, aprobado por Resolucion Ministerial 099-2012/MINSA;

SE RESUELVE:

Ar’ticulo 1.- APROBAR LA GUIiA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL:
INYECCION INTRAVITREA DE AGENTE FARMACOLOGICO DEL SERVICIO DE
OFTALMOLOGIA DEL DEPARTAMENTO DE ESPECIALIDADES QUIRURGICAS, la
misma que forma parte integrante de la presente Resolucion.

Articulo 2.- DISPONER que la Oficina de Comunicaciones proceda a la
publicacién de la presente Resolucion en la Pagina Web del Hospital.

Registrese y comuniquese.
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DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES

Los siguientes profesionales firmantes, declaramos no tener conflicto de interés
con respecto a las recomendaciones del protocolo, no tener ningun tipo de
relacion financiera o haber recibido financiacion alguna por cualquier actividad

en el ambito profesional académico o cientifico

‘ ADA CAROL APAZA Departamentq de Especialidades
AVILA ‘ ~ Quirargicas
Servicio de Oftaimologia

LIMA 14 DE SETIEMBRE DE 2021
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INTRODUCCION

La primera referencia al uso de la inyeccién intravitrea fue realizada en 1911
por Ohm, que introduce aire intraocular para reparar el desprendimiento de
retina’; 35 afios después se utiliza la técnica para introducir medicamentos
como penicilinas en endoftalmitis? * y 70 afios después ganciclovir para la
retinitis por Citomegalovirus®.

En los tltimos afios la via de administracion intravitrea se ha convertido en una
via usual de tratamiento intraocular para patologia coroidea, retinal y vitrea, con
farmacos antiinflamatorios corticoides como Dexametasona o Acetato de
triamcinolona, diversos antibioticos como vancomicina, ceftazidima, amikacina,
moxifloxacino, clindamicina, entre otros, Medicamentos Antifungicos también
son utilizados como Anfotericina B o Voriconazol. Farmacos antiangiogénicos,
como Pegaptanib, Bevacizumab, Ranibizumab, Aflibercept, para el tratamiento
de la neovascularizacion coroidea y otras patologias (obstrucciones de rama y
de vena central de la retina, edema macular diabético, retinopatia diabética
proliferativa, edema macular quistico y glaucoma neovascular).

Aunque algunos de estos farmacos sean de uso intravenoso Yy no estén
disefiados para su uso intraocular, esta via de administracién es unanimemente
aceptada, siendo en la actualidad su uso generalizado, y reconociéndose sus
ventajas frente a otras vias de administracion en el tratamiento de ciertas
enfermedades oculares.

En cuanto a los farmacos Antiangiogénicos o Antifactor de crecimiento
endotelial, Anti-VEGF por sus siglas en inglés; aquellos con aprobacién FDA
en su etiqueta para uso intraocular son Ranibizumab 10mg/ml y Aflibercept

40mg/ml; existiendo también Bevacizumab 25mg/ml con aprobacién FDA para

1 Ohm J. Uber die Behandlung der Netzhautablosung durch operative Entleerung der subretinalen
Flo"ssigkeit und Einspritzung von Luft in den Glasko rper. Albrecht von Graefes Arch Ophthalmol
1911,79: 442-450.

2 Forster RK, Zachary IG, Cottingham AJ Jr, Norton EWD. Further observations on the diagnosis, cause,
and treatment of endophthalmitis. Am J Ophthalmol 1976:81: 52-56.

* Peyman GA, Vastine DW, Raichand M. Experimental aspects and their clinical application.
Ophthalmology 1978; 85: 374--385.

#Henry K, Cantrill H, Fietcher C, et al. Use of intravitreal ganciclovir (dihydroxy propoxymethyl guanine)
for cytomegalovirus retinitis in a patient with AIDS. Am J Ophthalmol1987: 103: 17-23.
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diferentes tipos de cancer®; cuya utilizacién intraocular se describe desde
200557 y en adelante a nivel mundial, reconociendo su uso fuera de etiqueta
(off label) sustentado en la amplia evidencia cientifica sobre su costo-
efectividad y seguridad en comparacion con Ranibizumab y Aflibercept®
Los 3 farmacos mencionados cuentan con registro de DIGEMID y se
comercializan en Peru.

El estudio CATT (Comparison of DMRE Treatments Trials) en el 2011, en
el que se evaluaron 1200 pacientes comparando 1,25mg de Bevacizumab con
0,5mg de Ranibizumab administrado cada 28 dias, después de 1 afio de
tratamiento demuestra que no hubo diferencias significativas entre los grupos.
La mejoria de la agudeza visual es similar (Ranibizumab: ganancia de 8,5 +0,8
letras; Bevacizumab: ganancia de 8,0+1,0 letras) y la presentacion de eventos
adversos es poco frecuente (muerte, eventos cardiovasculares)® ° y se
presentan de forma similar (Ranibizumab 17,6% y Bevacizumab 21.5%;

hospitalizaciones: Ranibizumab 19% y Bevacizumab 24,1%).1°

De acuerdo a la Organizacién Mundial de la salud (OMS), el comité de
expertos en patrones bioldgicos '* % decidi6 afiadir bevacizumab a la Lista
Complementaria de la 18° Lista Modelo de Medicamentos Esenciales, para el
tratamiento de la degeneracion macular relacionada a la edad con membrana
neovascular coroidea. El comité observé que las evidencias que avalan la

eficacia de bevacizumab en el tratamiento de esta enfermedad proceden de

5 Highlights of prescribing information These highlights do not include all the information needed to use
AVASTIN safely and effectively. See full prescribing information for AVASTIN. AVASTIN® (bevacizumab)
Solution for intravencus infusion Initial U.S. Approval: 2004

6 Moshfeghi AA, Rosenfeld PJ, Puliafito CA, et al. Systemic bevacizumab (Avastin) therapy for neovascular
age-related macular degeneration: twenty-four-week results of an uncontrolled open-label clinical study.
Ophthalmology. 2006;113(11):1--12

7 Michels S, Rosenfeld PJ, Puliafito CA, et al. Systemic bevacizumab (Avastin) therapy for neovascular age-
related macular degeneration twelve-week results of an unceontrolled open-label clinical study.
Ophthalmology. 2005; 112(6):1035--47

8 Martinez Férez, IM; Flores Moreno, S. Eficacia y seguridad de los farmacos antiangiogénicos Ranibizumab y
Bevacizumab en la degeneracion macular asociada a la edad. {Internet]. Sevilla: Agencia de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias, 2011. Informe 2/2011.

9 Moja L, Lucenteforte E, Kwag KH, Bertele V, Campomori A, Chakravarthy U, D'Amico R, Dickersin K,
Kodjikian L, Lindsley K, Loke Y, Maguire M, Martin DF, Mugelli A, Mihtbauer B, Pintmann |, Reeves B,
Rogers C, Schmucker C, Subramanian ML, VirgiliG. Systemic safety of bevacizumab versus ranibizumab for
neovascular age-relatedmacular degeneration. Cochrane Database of Systematic Reviews 2014, Issue 9.
Art. No.: CD011230. DOI: 10.1002/14651858.CD011230.pub2

10 The CATT Research Group Ranibizumab and Bevacizumab for Neovascular Age-Related Macular
Degeneration. N Engl J Med 2011

11 World Health Organization (WHO). Expert Review N°3. 19th Expert Committee on The Selection and Use
of Essential Medicines April 8-12 2013. Expert Committee on application for nAMD (neovascular Age-related
macular Degeneration).

12 World Health Organization (WHQ). Section 21 Ophthalmological Preparations. Bevacizumab — Addition.
Application submitted by International Council of Ophthalmology.
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dos ensayos relevantes!®* Asi mismo, indicaron las precauciones necesarias

para el uso intravitreo de bevacizumab en condiciones seguras®.

En Pert el Bevacizumab 25mg/ml se encuentra incluido en el Petitorio
Nacional de Medicamentos de 2015 como un farmaco de uso oftalmologico®®,
y ha sido el Seguro Sccial Peruano EsSalud a través del Instituto de Evaluacion
de Tecnologias en Salud e Investigacidén — IETSI quien a la fecha ha elaborado
los documentos técnicos sobre el perfil de eficacia y seguridad®’ de la utilizacién
la Bevacizumab intravitreo y las recomendaciones para que su
fraccionamiento' garantice la calidad del producto, considerando estabilidad
guimica y microbiolégica en conformidad a las Buenas Practicas de

Manufactura y [a United States Pharmacopeia Reference Standard.

La Retinopatia del prematuro y el edema macular por Retinopatia
Diabética son causas principales de ceguera, por lo que en el Peru se considera
como opcion terapéutica el tratamiento intravitreo, descrito como subproducto
en la Estrategia Nacional de Salud Ocular y Prevencion de la Ceguera'® Por lo
cual es imprescindible contar con una Guia de Procedimiento Asistencial que

protocolice el proceso.

1. FINALIDAD Y JUSTIFICACION
FINALIDAD
Dar a conocer la importancia actual del tratamiento intravitreo y la
estandarizacion del proceso que otorgue seguridad y recomendaciones que

disminuyan la probabilidad de complicaciones y que permita asignar las

13 The CATT Research Group Ranibizumab and Bevacizumab for Neovascular Age-Related Macular
Degeneration. N Engl J Med 2011.

14 The VAN Study InvestigatorsChakravarthy U, Harding SP, Rogers CA, Downes SM, Lotery AJ et al.
Ranibizumab versus bevacizumab to treat neovascular age-related macular degeneration: one-year findings
from the VAN randomized trial. Ophthalmology 2012

15 World Health Organization (WHQ). Section 21 Ophthalmological Preparations. Bevacizumab — Addition.
Application submitted by International Council of Ophthalmology

16 Resolucién Ministerial N° 399-2015/MINSA que aprueba el Documento Técnico Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales para el Sector Salud. Pagina 41

17 Dictamen Definitivo de Evaluacién de Tecnologia Sanitaria N° 001-SDEPFyOTS-DES-ETSI-2017 “Eficacia
y seguridad de ranibizumab comparado con bevacizumab para el tratamiento de pacientes con degeneracién
macular relacionada a la edad (DMRE) de tipo neovascular” Marzo 2017

18 IETSI-EsSalud. Recomendaciones para la preparacion de bevacizumab inyeccion intravitrea. Lima-Perd.
2018. Informe N° 09-DGPCFyT-IETSI-2018
19 Plan Estratégico Nacional De Salud Ocular Y Prevencion De La Ceguera Evitable (2014-2021)
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funciones correspondientes al personal médico, de enfermeria y técnico de

enfermeria involucrado para perfeccionar su participacion.

JUSTIFICACION

Como es descrito la endoftalmitis es la complicacion mas temida de un
procedimiento terapéutico o quirdrgico intraocular; por sus posibles
consecuencias y deterioro visual grave, el riesgo de complicaciones como ésta
disminuye si se toman medidas o acciones adecuadas y protocolizadas que
incluyan al asepsia y antisepsia y una técnica quirirgica adecuada. El accionar
por fases escalonadas y con responsabilidad individualizada (Médico,
Enfermera, Técnico de Enfermeria entre otros) perfecciona el proceso y
disminuye el riesgo de error.

Ademas, se considera que el tratamiento intravitreo es el mas frecuentemente
otorgado en pacientes con patologia de Retina, Coroides y vitreo, por ello es
importante definir los criterios y las patologias en las que se indica esta via de

administracion.

il. OBJETIVO
2.1.  Objetivo General

Contar con una Guia de Inyeccion intravitrea de agente farmacoldgico, para
que el personal asistencial del Equipo de Retina y Vitreo y Enfermedades
Inflamatorias del Servicio de Oftalmologia de nuestro Hospital realice dicho

procedimiento en forma estandarizada y con la mayor seguridad.
2.2.  Objetivos Especificos

- Estandarizar el proceso del procedimiento Inyeccién intravitrea de

agente farmacoldgico.

- Difundir el uso de la presente Guia de Procedimiento Asistencial a todo

el personal asistencial del Hospital Nacional Hipélito Unanue.
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il. AMBITO DE APLICACION
La presente Guia de Procedimientos Asistenciales es de aplicacién y
cumplimiento obligatorio en todas las unidades organicas asistenciales del

Hospital Nacional Hipolito Unanue.

V. PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR:

67028 Inyeccidn intravitrea de agente farmacolégico

V. DISPOSICIONES GENERALES
51. DEFINICIONES OPERATIVAS:

- Inyeccion Intravitrea: Se trata de un procedimiento terapéutico
minimamente invasivo que consiste en la administracion del
medicamento en el interior del globo ocular mediante Ia inyeccion de un
farmaco en el gel o camara vitreos; a través de la pars plana
transescleral; como tratamiento de numerosas enfermedades
vitreorretinianas que supongan un mayor beneficio de la accidn

intraocular versus la administracion sistémica o tépica.

- Agente Farmacolégico: Medicamento de origen sintético o bioldgico
cuya estructura y configuracién quimica puede interactuar con las
proteinas y/o receptores localizados en la membrana, citoplasma o
nucleo celular, dando lugar a una accidn y un efecto evidenciable a nivel
intraocular. Los mas frecuentemente usados son farmacos
antiangiogénicos, antibidticos, antivirales, antifungicos,
antiinflamatorios, antimetabolitos, quimioterapicos, gases de uso
medico, entre otros que indique el médico oftalmélogo capacitado en el

tratamiento y la patologia que corresponda.

- Agente Farmacoldgico Antiangiogénico. Son anticuerpos
monoclonales o una porcién de ellos, con la capacidad de bloguear los
receptores de la proteina conocida como el Factor de crecimiento

Endotelial Vascular — VEGF por sus siglas en inglés, en patologia ocular

se utilizan para tratar enfermedades con proliferacién neovascular y/o
edema ocasionado por la proteina. Los actualmente disponibles en el
medio son:

10
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- Bevacizumab 25mg/m! (1.25 mg/0.05 m[)2°

- Ranibizumab 10 mg/ml (0.5 mg/0.05 ml)

- Aflibercept 40 mg/mi (2 mg/0.05 mi)
Se encuentra en ensayo otras moléculas a nivel mundial, en tanto su
eficacia y seguridad para uso intraocular sea demostrada y se

encuentren disponibles podran ser utilizadas en nuestro medio.

- Asepsia: ausencia de microorganismos potencialmente infectantes.
Este concepto incluye la preparacion del equipo, instrumentacion y los
campos operatorios mediante los mecanismos de esterilizacion y

desinfeccidon?,

- Antisepsia: empleo de sustancias quimicas para inhibir o reducir el
nimero de microorganismos de la piel viva, las membranas mucosas o
tejidos abiertos a un nivel en el cual no generen infecciones. Se incluyen
el lavado quirtrgico de manos y la preparacién de la piel y superficie

ocular con sustancias biocidas como la yodopovidona o Clorhexidina.

5.2.  CONCEPTOS BASICOS:

- Pars plana: Seccién posterior del cuerpo ciliar que se extiende desde
los procesos ciliares (pars plicata) hasta la ora serrata, se continua en
los 360° y su grosor en el adulto es de aproximadamente 4mm y desde
el limbo se encuentra desde los 2 mm a 6mm. En los pacientes
pediatricos se considera su desarrollo en milimetros incide de acuerdo

con la edad.

- Camara vitrea: cavidad comprendida desde la parte posterior del
cristalino hasta la cara interna de la retina. Se encuentra rellena de un
gel trasparente avascular llamado humor vitreo: en post operados de
vitrectomia la camara puede estar rellena de liquido, gas o aceite de

silicén, esta condicion debe especificarse en el procedimiento.

20 Organizacion Mundial de la Salud - OMS. XIX Comité de Expertos: Seleccion de medicamentos esenciales.
Seccion 21 Preparaciones oftalmoldgicas. Bevacizumab - Consejo Internacional de Oftalmologia

21 Koch a. Vernazzi M. Manual de Bioseguridad para Establecimientos de Salud - Capitulo 02 Asepsia y
Antisepsia. 31 de Octubre de 2014. Gobierno de Mendoza, Ministerio de Salud de Argentina,
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- Humor vitreo: gel transparente compuesto en 99% por agua, el
restante se constituye por sodio, cloro, potasio, glucosa, colageno, acido
hialurénico y proteinas. Ocupa cuatro quintas partes del volumen total del
0jo y es avascular. Se compone de una membrana hialoides anterior y
posterior; el cortex que corresponde a la porcidn mas periférica y densa y

el core o vitreo central que posee menor densidad.

5.3. REQUERIMIENTOS BASICOS

5.3.1. RECURSOS HUMANOS:
. Idealmente Médico Oftalmélogo con Subespecialidad en Retina y Vitreo
y/o Uvea; o en su ausencia, en caso de ser necesario, Médico Oftalmodlogo
capacitado y certificado en Tratamiento intravitreo.
. Personal de Enfermeria del Servicio de Oftalmologia y/o Centro
Quirdrgico capacitado en la asistencia en el procedimiento y sus fases y que
participara activamente.
. Técnico de Enfermeria del Servicio de Oftalmologia capacitado en Ia
asistencia en el procedimiento y sus fases y que participara activamente.
. En caso de que el procedimiento se realice en neonatos prematuros
hospitalizados; se realiza el procedimiento en conjunto con el Personal meédico
Neonatélogo y Personal de Enfermeria y Técnico de Enfermeria del Servicio

de Neonatologia.

5.3.2. RECURSOS MATERIALES:
- EQUIPOS BIOMEDICOS

o Tensiometro

o Termometro

o Glucémetro

0 Silla de ruedas

o Microscopio quirtrgico Oftalmoldgico Moller Weddel
o Lampara Cialitica

o Mesa Hidraulica para Operacion Quirargica

o Equipo de esterilizacién Estatin

o Refrigeradora

o Cooler de transporte

12
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o Mesa de Mayo

o Mesa Semiluna

o Tacho metalico

o Oftalmoscopio Indirecto
o Lupa de 20D, 28D y 90D
0 Tondémetro

o Lampara de Hendidura

o Proyector de Optotipos

- MATERIAL MEDICO NO FUNGIBLE

o Bata de tela limpia para paciente 01
o Set de pantalén y chaqueta de tela 02
o Sabana de tela 01
e Funda de tela para mesa de mayo 01
0 Campo para mesa quirurgica estéril 01
o Campo quirdrgico tipo sabana de 200 cm x 200 cm 01
o Campo quirdrgico fenestrado de 75 cm x 75 cm 01

Set de Inyeccion Intravitrea

o Blefaréstato esterilizado 01 par
o Pinza ranurada de conjuntiva 01
o Compas o regla calibrada a 3.5y 4 mm 01

- MATERIAL MEDICO FUNGIBLE

o Alcohol gel - 70 % x 2cc 02

o Alcohol -70 % x 2cc 02

e Batas quirurgicas estériles 02

o Gorro descartable 03

o Bota descartable cubre calzado 03 par

0 Mascarilla descartable aséptica adulto 03
”’:Q\ o Cojinetes de gel hielo 02
e o Yodopovidona (solucién) - 10 % x 5cc 01

0 Jeringa Hip. Descart. - 10 cc con aguja 21GX1 1/2" 02

© Jeringa de insulina BD 0.3 cc o 30UI 02

o Jeringa de tuberculina 1cc con aguja 25Gx5/8 01
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o Aguja descartable 30G x % 01
0 Alcohol - 96 % x 5cc 01
c gasa esteril - 7.5 x7.5 cm x 5 unid 03
o} Clorhexidina gluconato - 4g/100ml sol. x 10 cc 02
o Guante quirurgico estéril descartable N° 7 02 par
o Sodio Cloruro - 0.9 % x 100 ¢c 01
o Hisopos de madera estériles 05
o Tiras de Fluoresceina estériles 02

- MEDICAMENTOS
o Anestesia topica:
o clorhidrato de Proparacaina al 0.5% o
o clorhidrato de Tetracaina al 1 % o
o Clorhidrato de Proximetacaina 0.5%
° Midriaticos, si es necesario:
o Adultos: Tropicamida al 1% y/o Fenilefrina al 25% o 10% o
Combinacion de Tropicamida 0.8% mas Fenilefrina 5%
o Niflos y Prematuros: Combinacién de Tropicamida 0.5% mas Fenilefrina
2.5% para nifios y prematuros.
. 01 dosis del Agente Farmacologico, con volumen entre 0.05 ml y 0.1

ml para un ojo adulto y en ojos de neonato prematuros 0.025 m.

) Antibiotico de amplio espectro: A criterio del Médico Oftalmdlogo

Ciprofloxacino 0.3% solucién oftalmica 5 ml o similar 01 und

5.4,  POBLACION DIANA
Poblacién de todos los grupos etarios con enfermedad retiniana, uveal o vitrea

que requiera el procedimiento en el Establecimiento de Nivel I1I.

VI. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

6.1. METODOLOGIA
Se llevd a cabo una busqueda bibliografica de Ia literatura para identificar guias
de procedimiento, protocolos, consensos, recomendaciones, manuales, y libros

de la especialidad de oftalmologia, referentes a la administracidn intravitrea.
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Se realizé una busqueda bibliogréafica desde el 07 de noviembre de 2019 hasta
el 07 de setiembre de 2021 en las siguientes bases de datos bibliograficas,
repositorios de libros electrénicos y/o recursos de informacién médica
sintetizada: PubMed, ClinicalKey®, Springer®. Adicionalmente, se realiz6é una
busqueda manual mediante el motor de busqueda avanzada' de Google y en
sittos web de las principales sociedades médicas oftalmoldgicas
estadounidenses, europeas y latinoamericanas. Para la busqueda de
informacion que pueda ser empleada para responder al objetivo del presente
documento, se emplearon términos generales en inglés, espariol o portugués,
segun sea el caso, combinando los siguientes términos: inyeccién intravitrea,
guia, recomendaciones, protocolo, riesgos, complicaciones, Anti VEGF.
Encontramos 2 Guias Nacionales que corresponde al Instituto Nacional de
Oftalmologia y al Seguro Social EsSalud; asi mismo se han encontrado Guias
de Esparia, Argentina, Brasil, México, Colombia, Recomendaciones de la
Academia Americana de Oftalmologia y el Colegio Britanico de Oftalmologia.
Se complementa la informacién con articulos de revisién y multicéntricos que
dan recomendaciones para el procedimiento; asi mismo sustentan el uso de
los medicamentos a nivel intravitreo; ademas se ha realizado un compendio de
los principales medicamentos que se utlizan por via intravitrea y sus

concentraciones, lo gue se encuentra como Anexo a este documento.

6.2. DESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES O
PROCEDIMIENTOS
FASE 1: PREPARACION DEL EQUIPO MEDICO Y MATERIALES
A Cargo del Personal Técnico de Enfermeria:

- Actividad 1. A cada paciente se le debe dar una bata limpia, una
gorra protectora y botines antes de ingresar al area de espera
preoperatoria??

- Actividad 2. Paciente es conducido a sala de operaciones o sala
menor, en caso de niflos prematuros se realizara el procedimiento
en servocuna en Hospitalizacién de Neonatologia.

A Cargo del Personal de Enfermeria:

22 Kumar, A. y Ravani, R. {2017). Uso de bevacizumab intravitreo (Avastin ® ): escenario indio. Revista india
de oftalmologia , 65 (7), 545-548. doi: 10.4103 / ijo.lJO_431_17
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- Actividad 3. Colocacién y Confort del paciente en camilla quirtrgica,
verificar funciones vitales.

- Actividad 4. Preparacion de mesa de mayo y/o mesa media luna con
el instrumental e insumos estériles correspondientes.

¢« A Cargo del Médico Oftalmélogo capacitado y certificado.

- Actividad 5. Verificar la cadena de frio si es necesaria, el

medicamento y dosis.

FASE 2: LIMPIEZA Y ASEPSIA DEL PACIENTE

* A Cargo del Personal de Enfermeria:

- Actividad 1. Instilacion de 1 - 2 gotas de Anestésico en superficie
ocular del ojo a tratar

¢ A Cargo del Médico Oftalmélogo capacitado y certificado.

- Actividad 2. Higiene de parpados y pestafias con yodopovidona al
10%, alcohol 96° y limpieza con gasa estéril.

- Actividad 3. Colocacién de sabana estéril

- Actividad 4. Colocacion de campo fenestrado estéril

FASE 3: ANESTESIA Y ANTISEPSIA

e A Cargo del Médico Oftalmologo capacitado y certificado.

- Actividad 1. Colocacién de blefaréstato

* A Cargo del Personal de Enfermeria:

- Actividad 2. Instilacion de 1 - 2 gotas de Anestésico en superficie
ocular del ojo a tratar

- Actividad 3. Colocacion de 1 gota de yodopovidona al menos 3
minutos antes de la inyeccion intravitrea'™ 2 sobre carlncula y
fondo de saco conjuntival por 30 segundos. Si el paciente es
alérgico a la yodopovidona, se utilizara Clorhexidina al 0.1%.

o A Cargo del Médico Oftalmologo capacitado y certificado.

- Actividad 4. Irrigar 5 a 10 cc de solucién salina 0.9% estéril.

» A Cargo del Médico Anestesiologo o Neonatdlogo.

23 The Royal College of Ophthalmologists (2018). Intravitreal injection therapy. Ophthalmic Service Guidance
(The Royal College of Ophthalmologists, 2018)
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Actividad 5. Anestesia General o sedacién: si el paciente lo amerita,
realizado por Medico Anestesidlogo en adultos y nifios; en neonatos

prematuros se administra por el Médico Neonatélogo.

FASE 4: ACTO QUIRURGICO

A Cargo del Médico Oftaimélogo capacitado y certificado.
Actividad 1. Ubicacion de area de puncién bulbar en el cuadrante
temporal o nasal superior), en caso de inyecciones multiples se
debe rotar el cuadrante de la colocacion; se pedira al paciente que
mire hacia arriba y en sentido contrario a la aplicacion. En caso de
un nifio prematuro, la ubicacion del sector de aplicacion dependera
de la mayor area de esclera expuesta.

Marcado de zona de puncién con compas:

a. 3.5 mm en afaquia o pseudofaquia en adultos
b. 4 mm en faquicos en adultos
C. Tmm o 1.5 mm ojos de nifios prematuros

Actividad 2. Movilizacion de la conjuntiva en el punto a inyectar con
una pinza o hisopo estéril (desplazar la conjuntiva hacia un lado hara
que la puncién conjuntival no coincida con Ia escleral), luego se
procede a la Insercion de la aguja; Perpendicularmente a través de
la esclera, con la punta hacia el centro del globo para evitar dafiar
el cristalino y el bisel hacia el cristalino para evitar la toxicidad retinal.
Se administra el producto de manera suave para evitar un efecto
difusor.

Actividad 3. Extraer la aguja suavemente, se puede utilizar un
hisopo estéril para hemostasia y prevenir el reflujo del farmaco o
vitreo y hemorragia posterior.

A Cargo del Personal de Enfermeria:

Actividad 4. Administracion de gotas de antibiético de amplio
espectro: Ciprofloxacino 0.3% o similar

A Cargo del Médico Oftalmoélogo capacitado y certificado.
Actividad 5. Exploracién de la percepcion luminosa y visién de
objetos, en caso de ser necesario, valorar si hay perfusion de la

arteria y vena central de la retina; se puede hacer con oftalmoscopio
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indirecto o con lampara de hendidura y lente de no contacto. De no
existir latido venoso o constatar hipertension ocular mayor de 35
mmHg por mas de 5 minutos, se realizara una paracentesis en

camara anterior.

FASE 5: TRATAMIENTO POSTOPERATORIO
El uso de antibidticos profilacticos posterior al procedimiento se
indicara a criterio del cirujano en el caso que justifique su uso, ya que
se ha demostrado que no existe diferencia significativa o beneficio en
la prevencion del riesgo de Endoftalmitis en ojos con o sin profilaxis,
incluso habria probablemente una mayor resistencia bacteriana en
ojos con profilaxis. %24 252 Por lo que de ser utilizado se recomienda
un Antibidtico de amplio espectro Ciprofloxacino 0,3% o similar

durante los 3 dias siguientes a la aplicacion.

« A Cargo del Médico Oftalmologo capacitado y certificado.

. Actividad 1. Se controlara la presién intraocular por el riesgo de
hipertension ocular, agudeza visual y fondo de ojo. El seguimiento
se realizarda segun esquema tratar y extender o pro renata,
indicando al paciente las fechas subsiguientes de control vy
examenes de imagen de control. Los controles postoperatorios: se
realizaran usualmente al Primer dia, y de acuerdo al farmaco
aplicado a los 7 dias y a los 28 dias. Puede requerir examenes de

imagen de Tomografia de coherencia 6ptica o de angiografia.

6.3. INDICACIONES

El siguiente protocolo sera indicado en las siguientes situaciones:

24 Manuel Bande, Raquel Mansilla-Cufiarro, Maria P Pata, Maribel Fernandez, Maria Jose Blanco-Teijeiro,
Antonio Pifeiro, Francisco Gomez-Ulla. Intravitreal injections of anti-VEGF agents and antibiotic prophylaxis
for endophthalmitis: A systematic review and meta-analysis. Sci Rep. Sci Rep. 2017 Dec 22;7(1):18088.

25 Anna Burgués-Ceballos ; C. Barnés Ruz; E. Cantal Portabella; P. de Migue!l Sim¢; CL. Moser Wurth.
Endoftalmitis en inyecciones intravitreas con y sin profilaxis con antibiético topico. Experiencia y manejo.
Annals d'oftalmalogia: érgan de les Societats d'Oftalmologia de Catalunya, Valencia i Balears, ISSN-

e 1133-7737, Vol. 28, N°. 1, 2020, pags. 14-21

26 perani R, Hunyor AP. Endophthalmitis following intravitreal anti-vascular endothelial growth

factor {(VEGF) injection: a comprehensive review. Int J Retina Vitr. 2015;1:9.
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- Situacion 1: Enfermedad neovascular:

a. Membrana neovascular coroidea en la Degeneracion Macular relacionada
a la edad humeda? 28

b. Retinopatia diabética (no proliferativa o proliferativa) en pacientes con
Edema Macular Diabético" 2 2830

¢. Membrana neovascular coroidea miépica’ 31 32

d. Retinopatia de la prematuridad agresiva posterior, enfermedad plus o
estadio 333‘ 34, 35, 36

€. Neovascularizacion coroidea o retinal por otras causas® como estrias
angioides®, presunta histoplasmosis ocular, fractura coroidea, enfermedad
polipoidea coroidal, Coriorretinopatia serosa central crénica con sospecha
de neovascularizacion; entre otras.

f.  Glaucoma Neovascular

g. Isquemia con potencial de neovascularizacion

h. Neovascularizacién de origen indeterminado

- Situacion 2: Enfermedad infecciosa intraocular

i.  Endoftalmitis de origen bacteriano o fungico

27 Highlights of prescribing information safely and effectively. See fult prescribing information for LUCENTIS.
LUCENTIS® (ranibizumab injection) For Intravitreal Injection Initial U.S. FDA Approval: 2006

28 Highlights of prescribing information These highlights do not include all the information needed to use EYLEA
safely and effectively. See full prescribing information for EYLEA. EYLEA® (aflibercept) Injection, for
Intravitreal Use Initial U.S. Approval: 2011

29 Diabetic Retinopathy Clinical Research Network Aflibercept. Bevacizumab, or Ranibizumab for Diabetic
Macular Edema Two-Year Results from a Comparative Effectiveness Randomized Clinical Trial,
Ophthalmology. 2016;123(6):1351-9

30 Michel Michaelides, et al. A Prospective Randomized Trial of Intravitreal Bevacizumab or Laser Therapy in
the Management of Diabetic Macular Edema (BOLT Study). 12-Month Data: Report 2 Ophtahlmology June
2010Volume 117, Issue 6, Pages 1078-1086.e2

31 Chan WM, Lai TY, Liu DT, Lam DS. Intravitreal bevacizumab (Avastin) for myopic choroidal
neovascularisation: 1-year results of a prospective pilot study. Br J Ophthalmol. 2009;93(2):150-4.

32 Gharbiya M, Allievi F, Mazzeo L, Gabrieli CB. Intravitreal bevacizumab treatment for choroidal
neovascularization in pathologic myopia: 12-month results. Am J Ophthalmol. 2009:147(1):84-93.

33 Mintz-Hittner HA1, Kennedy KA, Chuang AZ; BEAT-ROP Cooperative Group. Efficacy of intravitreal
bevacizumab for stage 3+ retinopathy of prematurity. N Engl J Med. 2011 Feb 17;364(7):603-15. doi:
10.1056/NEJMo0a1007374.

34 Geloneck MM, Chuang AZ, Clark WL, et al; BEAT-ROP Cooperative Group. Refractive outcomes following
bevacizumab monotherapy compared with conventional laser treatment: a randomized clinical trial. JAMA
Ophthalmol 2014;132:1327-33.

35 Maram Isaac, MBBS, MHA,a Kamiar Mireskandari, MBChB, FRCSEd, FRCOphth, PhD,a,b and Nasrin
Tehrani, MBBCh, MSc, FRCSEd Ophth, FRCSC. Treatment of type 1 retinopathy of prematurity with
bevacizumab versus laser. Journal of AAPOS. Volume 19 Number 2 / April 2015

36 Anexo 2. Contenidos minimos de un Programa Presupuestal. Programa Presupuestal 0018 Enfermedades
No transmisibles, Ministerio de salud. Directiva N°® 002-2016-EF/50.01. resolucién Directoral N° 024-2016-
EF/50.01progr

37 Gunther JB1, Altawee!l MM. Bevacizumab (Avastin) for the treatment of ocular disease. Surv Ophthalmol.
2009 May-Jun;54(3):372-400. doi: 10.1016/.survophthal.2009.02.004.

38 Gonzalez-Gomez. A.; Morillo, M.J.; Gonzalez-Escobar, AB. Y Garcia-Campos, J.M.. Neovascularizacién
coroidea secundaria a seudoxantoma elastico tratada con ranibizumab: a propésito de dos casos. Arch Soc
Esp Oftalmol [online]. 2012, vol.87, n.5 [citado 2019-11-05], pp.153-156.
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j.  Coriorretinitis de etiologia parasitaria, bacteriana, viral o fungica

- Situacién 3: Enfermedad Inflamatoria

k. Edema macular después de una Obstruccion venosa de la retina’ 2

. Edema macular diabético'?

m. Edema Macular que no cede con tratamiento médico: Uveitis, Edema
macular post quirirgico, Edema macular por otras causas, p.e. en retinosis
pigmentosa

n. Edema retinal

o. Fibrosis subrretinal o proliferacién vitreo retiniana

- Situacién 4: Enfermedad neoplasica o tumoral
p. Tumores vasculares exudativos de coroides y retina de acuerdo con el
criterio del Médico.

q. Otras neoplasias de acuerdo con el criterio del Medico.

6.4. CONTRAINDICACIONES
- Situacion 1. Contraindicacién Absolutas:
a. Paciente o apoderado que rechaza la intervencion quirlirgica (denegacion

o revocatoria).

b. Infecciéon ocular externa activa: parpado, conjuntiva, cornea, via lacrimal,
ete.
¢. Trastorno de coagulacion no controlado
d. Hipersensibilidad al medicamento
e. Inestabilidad hemodinamica
a. Diagndstico de muerte cerebral o en cuidados paliativos.
b. Patologia de la cérnea o esclera con probabilidad de ruptura
- Situacion 2: Contraindicaciones Relativas:
c. Ceguera total (no percepcién [uminosa)
d. HTA no controlada
e. Diabetes Mellitus no controlada
f.  Enfermedades autoinmunes o inmunodeficiencias no controladas
g. Insuficiencia cardiaca, respiratoria, renal o hepatica
h. Neoplasia de la superficie ocular
20
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Neoplasia maligna intraocular

Desprendimiento de retina

6.5. COMPLICACIONES:

6.5.1. Complicaciones Intraoperatorias:

Aumento de la presion intraocular

Hemorragia subconjuntival

Hemorragia vitrea (1.3%)

Hemorragia coroidea

Toque cristalineano (0.01%)

Lesion retinal

Obstruccion vascular retiniana

Desgarro o Desprendimiento de retina (0.9% - 0.014%)
Perdida de vitreo a través de puncion

Abrasion corneal (0.15%)

6.5.2. Complicaciones Post-operatorias:

Precoces:

a
b
C.
d.
e
f.

Formacion de catarata (9.9%)

Elevacién de la presién intraocular

Uveitis/iritis (6.3%)

Endoftalmitis infecciosa (0.1% - 0.04% )

Endoftalmitis aseptica y pseudoendoftalmitis (0.1% - 0.8%)

Hipotension ocular

Tardias:

a.

b
c.
d
e

Edema macular

Endoftalmitis infecciosa

Endoftalmitis aseptica

Glaucoma o aumento de la presion ocular persistente (2,4 ~ 38%)

Atrofia optica
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6.6. RECOMENDACIONES:
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FUERZA DE LA GRADO DE NIVEL DE
RECOMENDACION | RECOMENDACION ‘ EVIDENCIA

FUENTE

RECOMENDACION ‘

Manuel Bande, Raquel Mansilia- ‘
Cufarro, Maria P Pata, Maribel
Fernandez, Maria Jose Blanco-

El lugar en el que se ‘ ‘

realice rne ria Jos
la inyeccion ‘ Nivel d ‘ Teijeiro, Antonio Pifieiro,

‘ (quiréfano o consulta) ‘ E Grado de el de Francisco Gomez-Ulla. |
no tiene un efecto uerte a favor | recomendacion A evidencia Intravitreal injections qf_anvtn-
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Educacion al paciente:

- El tratamiento intravitreo puede requerir un esquema de dosis multiples,
sobre todo en casos de neovascularizacion y edema.

- Debe firmar y leer el consentimiento informado idealmente dias previos a
la programacién; conocer beneficios, riesgos y complicaciones.

- Tratamiento previo de infecciones externas: conjuntivitis, blefaritis,
dacriocistitis, chalazion, etc.

- El dia de la aplicacion se evita el uso de maquillaje, perfumes, cremas o
similares; el paciente debe acudir con el rostro limpio y evitar el dia de Ia
aplicacion el uso de protesis.

- Tras la inyeccion puede usar gafas protectoras o protector ocular plastico
para el ojo inyectado.

- Es de esperar que tras Ia inyeccién el paciente presente lagrimeo, ojo rojo
leve y escozor debido a la aplicacién de yodopovidona, el paciente no debe
manipularse.

- Se entregaran indicaciones escritas al paciente, sobre el tratamiento
administrado, el seguimiento y los signos y sintomas de alarma: Dolor,
Destellos de Iluz, Disminucion de Ia vision, Ojo rojo progresivo, Secrecion
amarillenta o verdosa, Nauseas o vémitos, Sombras o telén que tapa la

vision
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Hospital Nacional Hipdlito Unanue
Departamento de Especialidades Quirurgicas
Servicio de Oftalmologia

ANEXO 02: FICHA DEL INDICADOR

NOMBRE DEL INDICADOR

CONCEPTO/ Medicion de la cantidad de Inyecciones Intravitreas que se
DEFINICION realizan por el Servicio de Oftalmologia

Determinar el numero de Inyecciones intravitreas que se realizan

OBIJETIVO . . o
Del total de intervenciones quirurgicas mayores.
FORMULA DE N° de inyecciones intravitreas x 100
CALCULO N° de intervenciones en sala quirurgica
FUENTE DE DATOS Estadistica mensual del Servicio de Oftalmologia
PERIODICIDAD Mensual
—_— - — — - e — - —'
INTERPRETACION Frecuencia de solicitud de programacion
ESTANDAR 210%
25
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ANEXO 03: FORMATO DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL

Hospital Departamento de Especialidades Quirurgicas Versién 3
Nacional N _Servicio de Oftalmologia SETIEMBRE
| Hipoélito Unanue INYECCION INTRAVITREA DE AGENTE 2021
\ FARI\_IIACOLQGICO CPT 67028

| DEFINICION
| procedimiento terapéutico minimamente invasivo que consiste en la administracion del
' medicamento en el interior del globo ocular mediante la inyeccién de un farmaco en el gel o
camara vitreos; a través de la pars plana transescleral, como tratamiento de numerosas
enfermedades vitreorretinianas que supongan un mayor beneficio de la accidn intraocular versus
' la administracién sistemica o topica.
OBJETIVO
Contar con una Guia de Inyeccién intravitrea de agente farmacoldgico, para que el personal
asistencial del Equipo de Retina y Vitreo y Enfermedades Inflamatorias del Servicio de
Oftalmologia de nuestro Hospital realice dicho procedimiento en forma estandarizada y con la
. mayor seguridad.
REQUISITOS
o Consentimiento informado debidamente llenado y firmado

» Orden de Procedimiento con la indicacion del médico oftalmélogo y programacion.
. Evaluacién oftalmolodgica previa a Cirugia y Examenes preoperatorios:
Glucosa, Hematocrito, Tiempo de coagulacion, Tiempo se Sangria, Riesgo quirurgico

cardiovascular indispensable en pacientes con antecedentes de eventos

tromboembdlicos o patologia cardiovascular,

Oftalmoscopia indirecta y/o Examenes especiales (Ecografia ocular, tomografia de
coherencia dptica, angiofluoresceinografia u otros) de ser necesarios.

| o Hoja de protocolo con indicacién de dosis a administrar y esquema de tratamiento.
. Tratamiento previo de infecciones externas: conjuntivitis, blefaritis, dacriocistitis,
chalazién, etc.

Formato FUA o ticket de exoneracién o ticket de pago

| N° actividad | Descripcion de actividades Responsable
' FASE 1: PREPARACION DEL EQUIPO MEDICO Y MATERIALES
| Paciente es recepcionado con la orden médica que indica Técnico de
Actividad 1 fecha, tipc de procedimiento y ojo a tratar. ticket de pago u Enfermeria
| Hoja FUA e Histeria Clinica
- Control de funciones vitales: frecuencia cardiaca, temperatura
Actividad 2 | presion arterial y glicemia de ser necesario B Enfermera |
Se comprueba las firmas completas en el Consentimiento Médico
Actividad 3 Informado y se autoriza y se dan las indicaciones para la Oftalmélogo ‘
ejecucion o suspension del Procedimiento capacitado |
A cada paciente se le debe dar una bata limpia, una gorra Técnico de '
Actividad 4. protectora y botines antes de ingresar al area de espera E .
. nfermeria
. preoperatoria |
o De ser necesario se procede a protocolo de midriasis |
| Actividad 5 farmacoléagica de acuerdo a indicacion médica ERermers |
Paciente es conducido a sala de operaciones 0 sala menor; en Tacnico de |
Actividad 6 caso de nifios prematuros se realizara el procedimiento en E ; '
R ) nfermeria |
[ . | servocuna en Hospitalizacion de Neonatologia.
Actividad 7 Enfermera
Ingreso a Sala de operaciones del personal portando ropa Médico
| quirargica limpia, cubrebotas, gorro y mascarilla. Cftalmodlogo
| o | capacitado
26
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Actividad 8 Colocacion y Confort del paciente en camilla quirlrgica,

o . . Enfermera
| verificar funciones vitales. - - |
Actividad 9 - L . . Médico
Verl_ﬂcar la cadena de frio si es necesaria, el medicamento y Oftalmdlogo
dosis. .
| ! capacitado
Actividad 10 | Se procede a lavado quirtrgico de manos y calzado de batas gfigllriuoélogo
| . quirargicas esterllgs y guantes estériles. | capacitado
Actividad 11 Se dispone de la mesa de mayo y mesa de semiluna para el Médico
instrumental e insumos estériles, se verifica y se purga la dosis | Oftaimélogo
del medicamento a aplicar. capacitado
Actividad 12 Se verifica el check list de cirugia segura Enfermera
| FASE 2: LIMPIEZA Y ASEPSIA DEL PACIENTE :
'Actividad 1 | Instilacién de 1 - 2 gotas de Anestésico en superficie | Enfermera
' ‘ ocular del ojo atratar
Actividad 2 Higiene de parpados y pestafas con yodopowdona ‘al | Medico
10%, alcohol 96° y limpieza con gasa estéril. Oftaimélogo
, _ capacitado
Actividad 3 Colocacidn de sabana estéril y campo fenestrado estéril | Médico
Oftalmodlogo
Al capacitado
FASE 3: ANESTESIA Y ANTISEPSIA
‘Actividad 1| Colocacién de blefaréstato Médico |
Oftalmdlogo
| - _ B | capacitado
Actividad 2 " Instilacion (je 1 - 2 gotas de Anestesico en superficie Enfermera
- | ocular del ojo a tratar -
| Actividad 3 Colocacion de 1 gota de yodopovidona al menos 3 |

minutos antes de la inyeccién intravitrea sobre cartncula
|y fondo de saco conjuntival por 30 segundos. Si el | Enfermera
paciente es alérgico a la yodopovidona, se utilizara
Clorhexidina al 0.1%.

‘ ctividad 4 \ Irrigar 5 a 10 cc de solucién salina 0.9% estéril | Médico
Oftalmélogo
capacitado ‘

Actividad 5 ' Anestesia General o sedacién: si el paciente lo amerita, | Anestesidlogo
' realizado por Médico Anestesidlogo en adultos y nifios; en | o Neonatologo
‘ neonatos prematuros se administra por el Meédico
. Neonatdlogo.
FASE 4: ACTO QUIRURGICO

" Actividad 1 “Ubicacién de area de puncion bulbar en el cuadrante | Médico
| temporal o nasal superior), en caso de inyecciones | Oftalmélogo
‘ ' multiples se debe rotar el cuadrante de la colocacion; se | capacitado
pedird al paciente que mire hacia arriba y en sentido
contrario a la aplicacion. En caso de un nifio prematuro, la
ubicacion del sector de aplicacion dependera de la mayor
area de esclera expuesta.
Marcado de zona de puncién con compas:
a. 3.5 mm en afaquia o pseudofaquia en adultos |
b. 4 mm en faquicos en adultos :
c. 1mm o 1.5 mm ojos de nifios prematuros

27




5 O Fh,-i,f:.'.' L| Ministeric Hospital Nacional Hipdlito Unanue

ng ? |':‘.{"-r3.i[| | Departamento de Especialidades Quirtrgicas

@ 1'_ i e Servicio de Oftalmologia

| Actividad 2 Movilizaciéon de la conjuntiva en el punto a inyectar con ‘ Médico
| una pinza o hisopo estéril (desplazar la conjuntiva hacia Oftalmélogo
‘ un lado hara que la puncién conjuntival no coincida con la | capacitado
escleral), luego se procede a la Insercion de la aguja;
Perpendicularmente a través de la esclera, con la punta
' hacia el centro del globo para evitar dafiar el cristalino y el
bisel hacia el cristalino para evitar la toxicidad retinal. Se
administra el producto de manera suave para evitar un
. | efecto difusor.

Actividad 3 ' Extraer la aguja suavemente, se puede utilizar un hisopo = Méedico
estéril para hemostasia y prevenir el reflujo del farmaco o Oftalmoélogo
vitreo y hemorragia posterior. capacitado

Actividad 4 Administracion de gotas de antibidtico de amplio espectro: | Enfermera

‘ | Ciprofloxacino 0.3% ¢ similar
‘ Actividad 5 Exploracién de la percepcmn luminosa y visién de objetos, | Médico
‘ en caso de ser necesario, valorar si hay perfusién de la | Oftalmologo
arteria y vena central de la retina; se puede hacer con | capacitado
oftalmoscopio indirecto o con ldmpara de hendidura y
lente de no contacto. De no existir latido venoso o
' constatar hipertensién ocular mayor de 35 mmHg por mas
de 5 minutos, se realizara una paracentesis en camara
_ | anterior. )
' FASE 5: TRATAMIENTO POSTOPERATORIO ) _
Actividad 1 Retiro de batas, guantes y campos Médico
Oftalmdlogo
| ) | capacitado

Actividad 2 ‘ El paciente ambulatorio es derivado a un area de
acondicionamiento posterior al procedimiento para | Enfermera

L | cambiar sus ropas y recibir indicaciones. .

Actividad 3 Se genera Informe Operatorio, indicaciones médicas, | Médico
receta de insumos utilizados, y documentacion estadistica | Oftaimélogo

- _ - capacitado

Actividad 4 Se controlard la presién intraocular por el riesgo de  Medico
hipertensién ocular, agudeza visual y fondo de ojo. El Oftalmélogo
seguimiento se realizara segin esquema monodosis y en | capacitado
caso de multidosis puede darse esquemas fijos, tratar y
extender o pro renata, indicando al paciente las fechas
subsiguientes de control y examenes de imagen de
control. Los controles postoperatorios: se realizaran
usualmente al Primer dia, y de acuerdo al farmaco
aplicado a los 7 dias y a los 28 dias. Puede requerir
examenes de imagen de Tomografia de coherencia optica

| o de angiografia. -
28

L A e R A

NG TR
GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: INYECCION INTRAVITREA DE AGENTE FARMACOLOGICO




00190700V

4 31IN3OV 30 VIHLIAY

ININ

QIDOIANI 1TVIONILSISY OLNIIWIGIOONd 3a VIND

= == — = - R W R R . W5 3
6¢
[ - o ejbojojeucaN
9p UDIoEZHE)NdSOH US BUNJOAISS
Ui g S3NOIDVYE3dO BUNSOAISS © 99¢ ElisuLIBuT us ojusiwpeooud |8 eiezieal as soinjewald
30 VIVS Sdn Sepani ap ejlis X% 0L - 104odly Sp O L SOUIU 9p OSBO U9 'JoUauw B|BS 0 Sauoioelado
- ap BlES B OPIONpUOD S3 wEm_umn_ oy
%S0
BUIBOBISWLIXOId
ONY3LX3 8p OjelpiyoD EDIP3W UQIOEDIPUI B OpIande
uiw Ot OIMO1LINSNOD %G'Z BJawsug ap eoIBojooeLUIE) SISBLPIW 9p 0]020)0Id
Sdn |e BULID[IUSH B 8pa00.d 8s OlIBS8D8U 189S 8 Gy
O/A %1
- |e epiwesidol |
- o)npe eandase | T
8|geLedsap
elojeladosud
i oL ONY31X3 . m__:wommmc_ L0 IETEY =] ejedsa op eale |e Jesalbul ap sojue
o O_KOMMﬂwZOO el mv E.m_m L0 wE:uwmﬁM L0 ap 021U29 ] saunjoq A eiojosioud eiiob eun ‘eidwi) ereq
Jopa0id BUN Jep 3q8p 9 85 sjusioed BpeD ¥ by
- R - - o40b Lo - -
OJUBIWIPa20I4 |ap
ONY31X3 opejioedes
: uolonosle e| eied sauoioeOIPUI SE| UBp S
uw g O_mo.w.n_u_ﬁwzoo omm%cumto A eZII0)NE BS A OPERWIOJU| OJUBILINUBSUOY [
- PO us sejajdwod sewy sej eqanIdwos oS gy
ONY31X3 ojesweony | 007 o ‘oleS88U JBs ap elwadl|b
uiw g OIMOLTINSNOD OJ1aLoWIa | X % 0/ - (04Ol BJawllajug A jenspe ugisaud ‘einjeladws ‘eoeIpIED
R Sdn 0J1aWOoIsSuUs | % 0L 4osl BIOUSND3) (S8IBYIA SBUOIDUN) 8P |ONU0Y) "2V
- - BOIUIID BlLIOISIH @ YN elop n |
Ui Q ONg31X3 207 X o Bliswliaug obed ap 2501 “JEjRL) B Of0 A OjusiIpascid
. b OIHOLINSNOD 0/ - 196 joyooy ap 00I1uo9 ] ap odi} ‘Byo9) BoIpU) anb eoipaw
R Sdn - . UapJo | U0D OpReuUoIddaDal S3 JjuaIde "Ly
- - _ - SIATVIYILVIA A 0213 OdIND3 13Q NOIOVYVd3dd -1 3Isvd
(ausjquue) a|qibuny oN a|qiBuny 7
| odwar} | ojusiwedinbg T HH MY sapeplAl}oe sp uolodiiosaq
_ ; BIN}ONISIRIU| _ sownsuj

_

AVAIAILLOV HOd OLN3INIAID0¥d 13d NOIDINAONd 30 SFHOLIVS #0 OXIANY

eibojoweyQ ap oioinleg

seolbunuiny sapepijepoadsy sp ojuswepedag

snueuf o}jodiH jeuoioep jendsoH




= o - OJ190TOJVWNYL FINIOV 30 VIHLIAVHINI NOIDDIANI -TVIONILSISY OLNIINIA3D0Hd 3a VIND

—— . __oFC =
— =z

0¢
.,.&M@._Js.,%@“
| ,M/m
8/GX9G¢C N
00IjE15W OUOE | IEtE] elnbe uoo opeoedes Jedlde e ojuswiedipall [ap SISop NGy e
I z SINOIDVYYILO mc.z__Emw eSO eoibinunb | 29| euinosagn) omo_o.E_mtO e| ebund s A eoylian as ‘s9|LI9)S8 SOWNSUI
: 30 VIVS SdN o>m_>_ op eSO esawl A ohews | ap ebuusp oo._ums_ 8 [BjuBwWNsSUI |9 Bled BUN|jILUSS 8P BSAW
ap esaw eJed INOE 0 20 _ T A ofew ap esaw e} op auodsip 88 |1V
B[3] op Epun4 €0 dg eulnsu
_ ap ebuusr
%90
L oN S|qenedssp
|u1s9
so216inanb
sajuenc)
ap sasred zp opejioeded "so|lIIse sajuenb A sojigise
Ul g S3NOIVHILO So|g)se ofojow LD sealbininb sejeq ap opezjes A souew
30 VIvsS sdn seaibininb 02IP3N ap ooifuninb opeae| e epaocold ag LY
seleq 20
20 0L
X '|0S Jwoo /Bt
- 0)euodN|b
BUIPIX3UJO0ID
ui | SINOIDVYHIdO mmﬂnu_%mww oy 18b oomﬂw_m_m_mmoo 'sSiISop A ojuswiedipau |9 ,mcmmwumc
3d ¥IVS Sdn eiopeIabiey ap sajaulfoo Zo 0oIpay _ S3 IS OlJ} 3P BUSPED B| JEJULIBA "6Y
0.J}12WQISU) salEnA
uiw Q1 S3NOIOVHIH0 ealbinng | exdwi| spue.B BJBWISUT SBUOIDUN} JBJLLIBA ‘'Ba1BinuInb g)iwes
3AVIVS Sdn Ugibglado Bied EUBGES 10 ua sjuaioed [ap pojuod A LQIOBDO|0D) QY
| BIINRIPIH ES3N
. - | oynpe seopdese | -
3|geueosap
seidw e|a) SE||IBISEW Z0 omnmu_omamu ‘Bljieosew A ouiob ‘sejogaigno
uiw g S3NOIOVHEIHO ap ejenbeys sejoq aigno OBOIOWIERO ‘eidwi) eoibiniinb edol opuepod [euosiad
A VIvS sdn A uolejued ap saJed g0 O9IPIN |2p sauotoelado ap ejeg B 0sa1Bu} /Yy
8p 18s 20 S3|qeLBISap Blowiguy |
_ souob zo _

eifojowfelyQ ap o121A19S /
sealbininp sapepljeioadsy ap ojuswepedsqg | Ol
anueuq ojijodiH jeuojoep je3IdsoH L S




02190702 VINY VY4 3LNID

V 30 VIHLIAVHLNI NOIDOIANI “TVIONILSISY OLNIINIA3D0¥d 30 vino

1€

SANOIOVYH3JO

206 X

K ejnounJed 21qos ealjjaeliul uooakur | |\

einbos |

uw ¢ % 0L - (uolan|os) elawliajug B| @p S8)UE SOINUIL € SCUSW |B %G |
3A VIvS sdn BUOPIAOAOPOA B euopirodopoA op ejob | ap uoe20|0) €V
S3INOIDVHIdO %G°0 Jejely e ofo |ap Jgnoc aoiadns us
bes 51 30 VIVS Sdn euleoejpwixolg | oW1 ooisaisauy ep selob z - | op ugioejisu] Zy
9p oplyiop |
19PPIANA IBIION
SINOIOVHIIO B Jed opeyoede
Bss 0¢ , e LQ opezi|uaise oBojow|elO olE1s0.B)8|q Bp UQIORDO0|C) "LV
330 VIVS Sdn 01do2S0DIN olEIS0IBIlg 02IpOIN
BolHerD
| eiedwe . B
VISd3SILNY A VISILS3INY :€ 35SV
Wwo G/ XWo G/
8p openssus) lﬁ
odiB.nnb opejoeded
6os SANOIDVYHIJO odwe) 10 omo_o.E_mtO |1191$9 Opeljsaus)
o¢ 340 VIVS SdN W 00g X Wo 09103 odweo A |1191S8 BUBQYES 9D UQISBI0|0D) '€V
00z op BUEqES PN
odn ooifinunb
odwe) L0 | B
006G X % 96
- Joyoo|y 299G X
| o, 01 - (uoon|os) opepoeded uo1se eseb uoo ezaidwi|
U g wm,_zo_.o<mmao 2uopIACdOPOA oBojow YO A .96 10402|E ‘%0 |e euopiAodopoA
3a VIvS sdn plun G X Wd g /X 02IpaIN uod seuesad A sopedied ap susibiH 2V
G/ -use eseb |
| ap sajenbed €0 | . —
y = %S0 | = ol 15D 1BINA0
seiel) e ofo |ap Jejnoo aloiadns us
Bos g S3ANOIIVHIHO BUjEOB}BWIXOId elawliajug : . i
3a VIvS sdn 5p  OlEIpILOD | - oolsg)sauy op sejob Z - | .8 |co_om__mc_ LY
- m._.zm_o,.mn_ 13d %_wmmw< A YZ3IdINIT Z 3SVd
S3INOIOVYHILO _.
e 30 VIVS Sdn eJowIsita e1BNIIo 3P 181] %08UD [2 BOYLIGA 8S ZLV |

eifojow|elQ ap OIdIAISS

seo|Binainy sepepljeloadsy ap ojuawenedaqg

anueur ojodiH jeuotoey je}dsoH




021907102V

WHVH 3INIOV 30 VIHLAVYINI NOIODIANI 1TVIONILSISY OLNIINIGIOONd 3d vin

[43
soumewsald
soylu ep sofo ww G| o wwy
sOjjnpe us scaoinbgj UB WW 3
sO}npe us
einbejopnasd o einbeje us wwi g p
wwyhgee 'sedwod uod uglound ap euoz ap opedep
opelyseded )
Bas g| SINOIDVHIJO epelgles e|bal 0BoOWELO B}sandxa eisjosa
34 VIVS Sdn © sedwod 1 oo._um_>_ ap eale JoAew e| ap esspuadsep uonedde
eAunfuoo T 9p J0J08S [9p uQioedgn B ‘oinewsud
ap epelnuel OUIU UN 8P 0SED U3 "UQIoEDI|dE B B OLIBIUOD
BZUIJ L0 ophuss us A equue eioey aiiw anb ajusoed
[e elipad 8s [LOIDED0|0D B] 9D BjUBIPEND |8
Jejol agap as se|diynw sauoinoaiul ap 0ses
us ‘(Jousdns jeseu o |esodwa) sjueIpEND |9
us Jeging uglound sp eale ap ugEIgN LY
- O219ANHIND OLIV ¥ ISV
‘obojoleuosN oolpapy
|2 Jod ensiuipe as soinjews.d soleUoaU
U GL SANOIOVHIHO omo_oumcomz © ua ‘soulu A soynpe us ofo|gisaisauy
A VIvS sdn obolIseIseUY 02Ip3IN Jod opezijes. ‘ejiswe o] sjusoed
[3 IS (UQIOBPIS O [BISUAY) BISSISBUY Gy
_ 3000 X%60
- 0InIo|D 0Ipog
ww, | SINOIOVHIdO 2nixol | PR u2sa
’ 3A VIVS SdNn elnbe uoo oo~6m_>_ %60 BUIIES UQION|OS 8P 20 0} B G Jeblul| "ty
22 0} - "Meossaq T
‘diH ebuuap
_ 90 00L X% 60
- 0INI0|D 0IPOS
AN 174 %10
elnbe uoo |2 BUIPIX8YJO|D) BIRZI|IIN 35 ‘Uopirn0dopoA
20 0| - ‘Weossa(q e| e 001619|e o auaioed |9 Ig
[ ‘diH ebuusp ‘sopunbas pg Jod [eAUN[uOD 0oeS Bp o@

eibojow|elyQ ap olvinIag

seolununy sopepijelvadsy op ojuswepedsg f :
anueun ojjodiH jeuoioeN jeydsop

[ —
e
[N




02190T0OVINHYL LNIOV 3a VI LIAVHLNI NOIOOTANI 1 TVIONT
= L Tt S

1SISV OLNIINIAIO0Nd 3a YIND

ap sodosiH 50

eifojow ey ap oIdtAleg

seolbinnY sapepijeldadsy ap ojuswenedaq _

anueun o}ljodiH JeuoioeN |epdson

2| U02 EPIDUIOD OU [eallunfuod ugiound e anb
giey opej un epey eanunfuod g tezeydsap)
jug)se odosiy o ezuid sun uod Jeloshul e

ojund |9 ua BAJUN[UOD B| 3P UQIDBZINAOI 2V

-

mm L] A — RS S
"SSUOIoBDIpUl JIqI0al
SINOIDVYHIJO A sedos sns seiques esed ojusiwipaso.d
HiL 03 33 VIVS SdN EloULBIUS [ Jousjsod OJUSILIBLOIIPUCOR Bp Esie
un g opeAlsp s8 ouojejnquie syused |3 2y
opejiceded
‘ Buniinb :
Bas S3NOIDVHE3dO EothII obojow)e sodwed A sajuenb ‘sejeq o ‘
Sl 30 VIYS Sdn edoJ eled oyoe] o_u._bm__\,_to | i SEJEQ 8D 019y "IV
B - Ol”HOLVY3IdOLSOd OLNIINVLVHL 1S ISV .._
"JolIBjUE BlBLRD
| us sissyusoeled eun elezijess 8s ‘sojNUIL
| G op sew lJod BHww g¢ op JoAew tenoo
0J}BWIoU0 | . ugisuspuadiy JEJeISUOD O OSOUSA OpIie| JISIXa
2/ X opejoeded .
SINOIDVHILO Qaoz edn7 : OU 3(Q "0J0BIUOCOD OU 8P 3Jjus] A BINpIpusyY
e 30 vIVS SdnN 03108.IpU| | D0E Slgepesssp obojowieyo ap eiedweg| uod o ojoaJIpUl 0IdOOSOW B0
elnby 02Ipa
01dooSOWIBLO : o uoo Jsoey spand as ‘eunel e| Bp |BJjUED
euaA A euape e ap ugisnuad Aey Is Jeiojea
'01lesaoau Jas ap 0$eO us ‘sojalgo ap ugIsiA
A esouiwnj ugiodsoiad | 8p ugideIodXT gy
W G edlwieyo ejuis
Bas G| wm_mozm.__w\/mmwwmﬂo uoIoN|oS %8 0 Blawiaiug 0 9%g’0 ouexoyosdin :onoadss oldwe
s ouroexo|joidin 8P 00IIQIGIUE 3P SBJ0D ap UQIdBISILILPY HY
- "Jou9)s0d eibelioway
bes G| SIANOIOVHIALO oomﬂwwmmmuwoo A oania o ooeuugy jap olnpas o suaasid
Ad vIVS SdN oo._um_z | A eiseysoway esed [Ug1se odosiy un Jezinn
T | apand as ‘ajuswanens enbe e Jjoelxg ¢y
- | ~"IOSNyIp 0}084@ UN JBYAS eled aAens
elouew op oonpoud |9 BJjSIUILPE 85 |BUIIa)
pepioIxo; e Jejas eled oulRisuo |8 eloey
oo16gjooeWIE) [9s1q |3 A ouljelsuo |9 Jeyep Jelias eled 0qo|b
susby | opeloedes |sp ohjusd |3 eppey ejund B| U0D 'BISIOSA
uw g wmm%m_w<mmaaao jap siso Lo | obojoweyo B| 8p saAel) B sjuswlienoipusdiad ‘elnbe g
wvss S3|1JD1Sa BISPRW OOIP3N | ap uoniasu| g} e apadold as oben) ‘(jeis)osa




——- ___OJ1907T02VWAVL4 3INIOV 30 VIULIAVHLINI NOIDOIANI “TVIONILSISY OLNIINIGIOONd 30 vino
= - —— e -

m— === = == = == R T e T W = T oW "

[ . ‘eyyesboibue sp o eopdg epusIayod
op eyeibowo] op usbewi op ssuswexa
Juanbai epand ‘seip gz so| e £ seip / soj e

‘ oomwmas opesijde ooeLUIR) [e 0pIoNOE 3p A ‘BIp JaWilg

_ owmommw_ i 1 o o [e Sjuswiensn uelezi|eas as souojelado}sod

10341pul 7%G0 $8|0JjUu0d SO jojuod  ap  uabew

ONY31X3 oidoosowieyo BU|BOBISWIX0ld ope)oedes op SaUBWEX® A [ONU0D Sp SBUBINBISGNS

uiw o¢ OIHOLTINSNOD onawouo] 8p 0JeIpIYIOID obojowjeLo g wm_. s (2 o_ocmo__oc_. _m.ﬁcw_

_ Sen mNLMWMw%MJ m:m_wm_mww%:c ORI | 0id 0 Japuaixa £ Jejel) ‘soflj sewanbss asiep
woazoﬁm mv se zo apand sisopynw ap 0ses us A SsISOpouow

ewanbse unbes eiezijear 8s ojusiwinbes
|3 ofo ap opuoj A |ensia ezepnbe ‘Jejnoo
uoisusuadiy sp obssu |9 Jod Jenooeiul
uoisaud e| 21e|j0JJU0D 89S SBIOY $Z SB| Y pY

ap Jojoakold

opejoeded "BONSIPE]SS UQIOBJUSWINOOP A ‘sopezinn
uiw g} S3NOIOVHIHO obojowleyo | sownsu ep ejedas ‘sesipaw SBU0IDRIPU|
3AVIVS Sdn _ 02IPIN | ‘ouolesadp  ewlou|  eseuab 8g gy

elbojowjelo ap ojoinIag _
seoibinung sapepijeladsy op ojuswepedsq |
anueun oyjodiH jeuoioeN jeydsoy [




ot

"»O [| ;'J =R ; Hospital Nacional Hipdlito Unanue
'é ? Lo | By Departamento de Especialidades Quirirgicas
&2, l | BE2alul Servicio de Oftalmologia

ANEXO 5. CONSENTIMIENTOS INFORMADOS
DECLARACION JURADA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE ACEPTACION
DEL PROCEDIMIENTO: APLICACION DE INYECCION INTRAVITREA DE AGENTE

FARMACOLOGICO

Yo, con
Historia Clinica N° identificado(a) con DNI N°
en mi calidad de paciente, en pleno uso de mis facultades mentales y de mis derechos de salud
en cumplimiento de la Ley N°26842 - Ley General de Salud, declaro haber recibido y entendido
la informacion detallada sobre la APLICACION DE INYECCION INTRAVITREA DE AGENTE

FARMACOLOGICO en el ojo
aclarando mis dudas en entrevista personal con el Dr.
(a) , medico tratante del Servicio de Oftalmologia del

Hospital Nacional Hipélito Unanue.

He comprendido que las molestias por las que he consultado estéan provocadas por Ia

enfermedad que padezco, cuyo diagndstico es del ojo

. Para lo cual requiero de un tratamiento intraocular que se

administra a través de la esclera mediante una puncién, siendo el medicamento a utilizar
a unadosis de

segln el informe proporcionado por mi médico tratante.

La INYECCION INTRAVITREA DE UN AGENTE FARMACOLOGICO es un tipo de
procedimiento para el tratamiento de las enfermedades de la parte posterior del ojo: retina, vitreo
y coroides en los que el beneficio de la aplicacion local intraocular sean superiores a los que
otorga la administracion oral o parenteral (Endovenosa o intramuscular), ya que el farmaco actua
directamente sobre la lesion a tratar.

Usted tiene el derecho de hacer cualquier pregunta sobre la operacion antes de aceptar
que el medico oftalmoélogo(a), lleve a cabo la cirugia.

¢EN QUE CASOS SE INDICA?

Situacién 1: Enfermedad neovascular: Como membranas neovasculares activas que
exudan (emiten liquido) o sangran. También se indica en pacientes con edema macular y
Retinopatia diabética; en retinopatia del prematuro y glaucoma neovascular

Situacion 2: Enfermedad infecciosa intraocular

Endoftalmitis de origen bacteriano o por hongos asi mismo Coriorretinitis de etiologia
parasitaria, bacteriana, viral o fungica

Situacion 3: Enfermedad Inflamatoria

Edema macular o retinal por Retinopatia diabética, oclusion venosa o en Uveitis que
requiera del tratamiento. Actualmente se sugiere en Fibrosis subrretinal o proliferacion vitreo
retiniana

Situacién 4. Enfermedad neoplasica o tumoral: Tumores vasculares exudativos de
coroides y retina de acuerdo con el criterio del Médico.

¢EN QUE CONSISTE EL TRATAMIENTO?

Se trata de un procedimiento terapéutico minimamente invasivo que consiste en la
administracion del medicamento en el interior del globo ocular mediante la inyeccién de un
farmaco (agente farmacolégico) en el gel vitreo o cadmara vitrea; a través de la pars plana
transescleral (parte blanca del ojo); como tratamiento de numerosas enfermedades
vitreorretinianas que supongan un mayor beneficio de la accion intraccular versus la
administracion sistémica o tdpica.

¢ QUE ES UN AGENTE FARMACOLOGICO?:
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Es un medicamento de origen sintético o biolégico cuya estructura y configuracién
quimica puede interactuar con las proteinas de diversas células del ojo, dando lugar a una accién
y un efecto evidenciable a nivel intraocular. Los mas frecuentemente usados son farmacos
antiangiogénicos, antibioticos, antivirales, antifingicos, antiinflamatorios, antimetabolitos,
quimioterapicos, gases de uso médico. entre otros que indique el médico oftalmdlogo capacitado
en el tratamiento y |a patologia que corresponda.

¢QUE COMPLICACIONES PUEDE HABER EN ESTE TRATAMIENTOQ?

Pueden ocurrir complicaciones asociadas al procedimiente, toda inyeccién dentro del ojo
tiene graves riesgos visuales potenciales. E riesgo mas grave es la pérdida definitiva de Ia visién
del ojo inyectado. Esto es muy infrecuente pero no es imposible. Las causas pueden ser
infecciones, endoftalmitis, desprendimiento de retina, catarata, glaucoma, hipotonia ocular
(disminucién de la presion intraocular), hemorragia intraocular, dafio de la retina.

Pueden existir complicaciones menos serias asociada al procedimiento previo a la inyeccién
(incomodidad por el blefarostato, las gotas anestésicas, antibidticos, solucion de yodopovidona)
dolor, hemorragia subconjuntival, flotantes vitreos, irregularidad o edema corneal, inflamacion del
0jo y problemas transitorios.

Los agentes farmacolagicos que se utilicen pueden conllevar un riesgo en si mismos, como las
alergias al componente activo del farmaco o toxicidad sobre las células intraoculares.

El uso de los medicamentos y la dosis a administrar se fundamenta en diversas Guias nacionales
e Internacionales y para disminuir los riesgos, este Hospital cuenta con un protocolo a través de
una Guia de Procedimiento Asistencial.

¢CUALES SON LOS BENEFICIOS POSIBLES?

La administracién directa de un farmaco ha demostrado un efecto rapido y dirigido a los
tejidos oculares en los que la administracion por otras vias como la via endovenosa o
intramuscular no es suficiente para que el farmaco tenga una concentracién adecuada
intraocular; por lo mismo es posible que los tratamientos sistémicos largos se puedan acortar
incluso disminuyendo los riesgos que se tienen con la administracién sistémica, ya que la
concentracion  del farmaco es usualmente menor a las dosis orales o
endovenosas/intramusculares, con la intencién de dsiminuir Ia toxicidad sobre los tejidos

LIMITACIONES POSIBLES Y ADMINISTRACION

La meta del tratamiento es el prevenir mas pérdida de vision. Aunque algunos pacientes
han recobrado vision, es posible que el medicamento no restaure la visién que ya se haya
perdido, y es posible que al fin no impida que se pierda mas visién a causa de la enfermedad.

Es probable que requiera que la pupila sea dilatada para estimar el dafio ocular antes
del tratamiento (Hallazgos operatorios).

El ojo sera tratado con anestesia local topica; en ciertas condiciones puede ser necesario
el bloqueo anestésico de los movimientos oculares o incluso la sedacién por un Medico
Anestesidlogo.

Un instrumento llamado blefaréstato se coloca en los parpados para mantener los ojos
abiertos durante el procedimiento; .(en condiciones asepticas, sala de cirugia) se realizara una
puncion con aguja fina 30G o 31G para aplicar el medicamento mediante inyeccion hacia la parte
interior del ojo, se retira la aguja y se presiona suavemente con un hisopo para evitar el retorno
del medicamento; no se realizan suturas y debera indicarsele gotas de antibidtico tras el
procedimiento.

Las inyecciones se indican en la medida necesaria por intervalos fijos (semanales) o
regulares (como cada cuatro a seis semanas), su oftalmologo le dira cada cuanto recibira la
inyeccion, y por cuanto tiempo. Es probable que en nifios prematuros una sola inyeccion sea
suficiente.

RIESGOS Y COMPLICACIONES DE LA INYECCION INTRAVITREA

Como todo procedimiento, la inyeccidn intravitrea tiene riesgos. Al realizarse el procedimiento,
las estructuras del ojo pueden dafarse y causar complicaciones los cuales pueden resultar en la
pérdida de vision, pudiendo ser necesarios procedimientos y medicamentos adicionales.
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Intraoperatorias:

k. Aumento de la presion intraocular, esto ocurre momentaneamente, de persistir se
indicara gotas para disminuir la presion ocular

Hemorragia subconjuntival

Hemorragia vitrea (1.3%), sangrado dentro del ojo, usualmente escaso
Hemorragia coroidea, infrecuente

Toque cristalineano (0.01%)

Lesion retinal

Obstruccion vascular retiniana

Desgarro o Desprendimiento de retina (0.9% - 0.014%)

Perdida de vitreo a través de puncién

Abrasion corneal (0.15%)

T®» 0TV OD3

Post-operatorias:
Precoces:

g. Formacion de catarata (9.9%)
h. Elevacién de la presioén intraocular
i.  Uveitis/iritis (6.3%)
J. Endoftalmitis infecciosa (0.1% - 0.04% )
k. Endoftalmitis aseptica y pseudoendoftaimitis (0.1% - 0.8%)
|, Hipotensién ocular
Tardias:

Edema macular

Endoftalmitis infecciosa

Endoftalmitis aseptica

Glaucoma o aumentc de la presion ocular persistente (2,4 — 38%)
Atrofia optica

— = 5@

RESPONSABILIDADES DEL PACIENTE

Yo comunicaré inmediatamente a mi oftalmologo, si cualquiera de los siguientes signos en
infeccién y otras complicaciones ocurre: dolor, vision borrosa, sensibilidad a la luz (fotofobia), ojo
rojo, la presencia de secreciones en el ¢jo.

Se me ha explicado que no debo frotarme los ojos, no nadar hasta 3 dias después de aplicada
la inyeccidn. Cumpliré con todas mis citas programadas para evaluacion oftalmolégica.

Entiendo que le riesgo de complicaciones que afecten otro drgano es minimo, sin embargo
acudiré inmediatamente a emergencia y comunicaré a meédico tratante, si tengo dolor abdominal
asociado a estrefiimiento, vomitos, hemorragias, dolor de pecho, dolor de cabeza severo,
problemas al hablar o debilidad en la mitad de mi cuerpo.

CONSENTIMIENTO PARA LA INYECCION INTRAVITREA

El oftaimélogo(a) me ha explicado ta naturaleza de mi enfermedad; esta opcién de
tratamiento, los riesgos, beneficios y limitaciones, habiéndose respondido y aclarado todas mis
dudas.

Comprendo que no se puede garantizar que el procedimiento prevenga la ceguera y que
es posible repetirla para lograr un tratamiento efectivo.

Deseo ser tratado con y acepto los
riesgos potenciales que se me han explicado.
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Admmlstre la i myecmon mtrawtrea en mi ojo (derecho/izquierdo) en los intervalos
necesarios.

Luego de esta informacién, manifestando mi conformidad para recibirlo, firmo la aceptacion en
forma libre y voluntaria.

Lima, de de 20
HUELLA -
_ DIGITAL HUELLA
FIRMA DE FAMILIAR O REPRESENTANTE DIGITAL
LEGAL FIRMA DEL TESTIGO
NOMBRE NOMBRE
PARENTESCO: PARENTESCO:
DNI N° [ DNI N° ‘

FIRMA'Y SELLO DEL MEDICO

NOMBRE
CMP N°
REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO
Yo, , con DNI N° ,
representante legal del paciente con Historia Clinica
N° identificado con DNI N° ,, después de ser

informado de la naturaleza y riesgos del procedimiento propuesto, manifiesto de forma libre y
consciente, que he decidido NO AUTORIZAR la realizacion del procedimiento, haciéndome
responsable de las consecuencias que puedan derivar de esta decision.

Lima, de de 20
HUELLA | HUELLA
_ DIGITAL DIGITAL
FIRMA DE FAMILIAR O REPRESENTANTE FIRMA DEL TESTIGO
LEGAL NOMBRE
NOMBRE PARENTESCO:
PARENTESCO: —
DNI N° ~ ‘
38
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DECLARACION JURADA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE ACEPTACION
DEL PROCEDIMIENTO: APLICACION DE INYECCION INTRAVITREA DE
ANTIANGIOGENICO

Yo, con
Historia Clinica N° identificado(a) con DNI N°
en mi calidad de paciente, en pleno uso de mis facultades mentales y de mis derechos de salud
en cumplimiento de la Ley N°26842 — Ley General de Salud, declaro haber recibido y entendido
la informacién detallada sobre la APLICACION DE INYECCION INTRAVITREA DEL

MEDICAMENTO ANTIANGIOGENICO en
el ojo . aclarando mis dudas en entrevista personal con el Dr.
(a) , médico tratante del Servicio de Oftalmologia del

Hospital Nacional Hipélito Unanue.

He comprendido que las molestias por las que he consultado estan provocadas por fa

enfermedad que padezco, cuyo diagnostico es del ojo

. Para lo cual requiero de un tratamiento antiangiogeénico intraocular

que se administra a través de la esclera mediante una puncion, siendo el medicamento a utilizar
a una dosis de

segun el informe proporcionado por mi médico tratante.

La INYECCION INTRAVITREA DE UN MEDICAMENTO ANTIANGIOGENICO es un
tipo de procedimiento para el tratamiento de las enfermedades de la parte posterior del ojo: reting,
vitreo y coroides que tengan en su fisiopatologia la presencia de proteinas que promueven la
neovascularizacion.

Usted tiene el derecho de hacer cualquier pregunta sobre |a operacién antes de aceptar
gue el médico oftalmélogo(a), lleve a cabo la cirugia.

INDICACIONES

= Membrana neovascular coroidea en la Degeneracion Macular relacionada a la
edad humeda?®® 4°

» Edema macular después de una Obstruccion venosa de la retina®-2

» Edema macular diabético’?

* Retinopatia diabética (no proliferativa o proliferativa) en pacientes con Edema
Macular Diabético' 2 41. 42

* Membrana neovascular coroidea midpica' 4% 44

39 Highlights of prescribing information safely and effectively. See full prescribing information for LUCENTIS. LUCENTIS®
(ranibizumab injection) For Intravitreal injection Initial U.S. FDA Approval: 2006
40 Highlights of prescribing information These highlights do not include all the information needed to use EYLEA safely and
effectively. See full prescribing information for EYLEA. EYLEA® (aflibercept) Injection, for Intravitreal Use Initial U.S.
Approval: 2011
41 Diabetic Retinopathy Clinical Research Network Aflibercept. Bevacizumab, or Ranibizumab for Diabetic Macular Edema
Two-Year Results from a Comparative Effectiveness Randomized Clinical Trial. Ophthalmology. 2016;123(6):1351-9
42 Michel Michaelides, et al. A Prospective Randomized Trial of Intravitreal Bevacizumab or Laser Therapy in the
Management of Diabetic Macular Edema (BOLT Study). 12-Month Data: Report 2 Ophtahimology June 2010Volume 117,
Issue 6, Pages 1078-1086.e2
43 Chan WM, Lai TY, Liu DT, Lam DS. Intravitreal bevacizumab (Avastin) for myopic choroidal neovascularisation: 1-year
lf,d\ results of a prospective pilot study. Br J Ophthaimol. 2009;93(2):150-4.
> \&\44 Gharbiya M, Allievi F, Mazzeo L, Gabrieli CB. Intravitreal bevacizumab treatment for choroidal neovascularization in
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= Neovascularizacion coroidea o retinal por otras causas*® como estrias
angioides*, presunta histoplasmosis ocular, fractura coroidea, enfermedad
polipoidea coroidal, Coriorretinopatia serosa central crénica con sospecha de
neovascularizacion; entre otras.
* Edema Macular que no cede con tratamiento médico:
- Uveitis
- Edema macular post quirdrgico
- Edema macular por otras causas, p.e. en retinosis pigmentosa

La macula, es la responsable de la vision central (aquella que es necesaria para leer, manejar,
reconocer caras, etc.). Cuando se acumula liquido debajo de ella, la vision se borra o distorsiona.
Este acumula de liquido se llama edema macular.

Existe diversas causas de edema macular, siendo las mas frecuentes la diabetes, infartos
retinales y degeneracion macular asociada a la edad (DMRE).

El edema se origina porque varios vasos anormales crecen en la parte posterior del ojo, algunas
veces estos vasos sanguineos pierden liquido o sangre lo que hace la vision se borre.

Sin tratamiento la perdida visual puede progresar rapida y gravemente pudiendo ser permanente.

¢EN QUE CONSISTE EL TRATAMIENTO?

Se sabe que determinadas sustancias quimicas son las que estimulan el crecimiento de esos
vasos sanguineos patologicos. Una de las mas importantes de estas sustancias es el FACTOR
DE CRECIMIENTO VASCULAR ENDOTELIAL. Recientemente se han descubierto drogas que
logran impedir que este factor pueda actuar. Una de estas drogas es el Bevacizumab, cuyo
nombre comercial es AVASTIN. Esta droga se inyecta en el interior del 0jo, en una camara vitrea,
porque esta ocupada por una gelatina llamada humor vitreo. En un principio los protocolos
programaban varias inyecciones intraoculares de AVASTIN (habitualmente con un mes de
intervalo, aproximadamente, con un promedio de tres inyecciones en cada 0jo) no se determina,
previamente, cuantas inyecciones seran necesarias. Esto lo ajustara el oftalmélogo de acuerdo
a las caracteristicas y la evolucién de cada caso.

¢QUE COMPLICACIONES PUEDE HABER EN ESTE TRATAMIENTO?

Pueden ocurrir complicaciones asociadas al procedimiento, toda inyeccion dentro del ojo tiene
graves riesgos visuales potenciales. El riesgo mas grave es la pérdida definitiva de la vision del
ojo inyectado. Esto es muy infrecuente pero no es imposible. Las causas pueden ser infecciones,
endoftalmitis, desprendimiento de retina, catarata, glaucoma, hipotonia ocular (disminucion de la
presion intraocular), hemorragia intraocular, dafio de la retina. Pueden existir complicaciones
menos serias asociada al procedimiento previo a la inyeccion (incomodidad por el blefaréstato,
las gotas anestésicas, antibiéticos, solucién de yodopovidonal) dolor, hemorragia subconjuntival,
flotantes vitreos, irregularidad o edema corneal, inflamacion del ojo y problemas transitorios.

Cuando se usd Avastin en paciente con cancer de colon metastasico, algunos tuvieron serias
complicaciones en algunas ocasiones mortales. Como perforacion intestinal, complicaciones en
la cicatrizacion de herida, hemorragia, eventos tromboemboliticos (formacién de coagulos en las

e R 45 Gunther JB1, Altaweel MM. Bevacizumab (Avastin) for the treatment of ocular disease. Surv Ophthalmol. 2008 May-

e Hg ; )

O ), Jun;54(3):372-400. doi: 10.1016/.survophthal.2009.02.004.

5:/ 9 ?"2 46 Gonzalez-Gomez, A.; Morillo, M.J.; Gonzalez-Escobar, AB. Y Garcia-Campos, J.M . Neovascularizacion coroidea
8\; | secundaria a seudoxantoma elastico tratada con ranibizumab’ a propdsito de dos casos. Arch Soc Esp Oftalmol [online].

AN ;\ / 2012, vol.87, n.5 [citado 2019-11-05], pp.153-156.
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arterias y/o venas) accidente cerebro vascular: con sus posibles secuelas de pardlisis y otras
incapacidades, infarto cardiaco y/o insuficiencia cardiaca, proteinuria, muerte del paciente. Es
importante que Ud. Sepa que estas comlpicaciones fueron descritas en el tratamiento de las
metastasis del cancer colorrectal utilizando dosis 400 veces mas altas de las que se utiliza en el
tratamiento ocular.

Cuando Avastin fue usado en infusién venosa, en pacientes gue no tenian cancer, sino,
membrana neovascular por degeneracion asociada a la edad solo se observa un leve aumento
de la presion arterial. Post Avastin inyectandolo en el ojo para mejorar la accién sobre la retina y
disminuir sus efectos en el resto del organismo . Los resultados de multiples estudios
internacionales de alto nivel cientifico han demostrado el efecto beneficioso de la administracion
intraocular de Avastin en la forma exudativa de la degeneracion macular relacionada con la edad.

Sin embargo, los riesgos y beneficios de usa Avastin intravitreo aun no se conocen en su
totalidad y pueden causar disminucion de la visién transitoria o permanente y severa que requiere
procedimientos adicionales para tratar esta complicacion. En cada visita se le examina para
detectar efectos asociados al tratamiento y detectar cualquier complicacidn oportunamente.

Auln el uso intraocular del avastin no ha sido aprobado por el organismo controlador oficial
de las drogas para uso en humanos (ANMAT), tampoco ha sido aprobado por la FDA (Food
and Drug administration), que es la agencia oficial de EEUU. El uso de drogas en una
patologia para la cual no fue aprobada inicialmente se denomina uso fuera de etiqueta (“off
lable”). En estos casos cuando existe una amplia y seria bibliografia cientifica que respalda
este uso novedoso, como es el caso del Avastin, es IMPRESCINDIBLE QUE EL PACIENTE
SEA MINUCIOSAMENTE INFORMADO DE ESTA SITUACION Y DE LOS RIESGOS
POTNCIALES CONOCIDOS. Esta es una situacion contemplada y aceptada por el Comité
de Etica en medicina.

BENEFICIOS POSIBLES Y EL ESTADO “OFF-LABEL”

Avastin (Bevacizumab)es una droga aprobada en le Pert por el Ministerio de Salud, que
se utiliza para el tratamiento de cancer de colon metastasico (avanzado), que bloquea una
molécula llamada factor de crecimiento vascular endotelial (VEGF), Ia que se encarga de la
formacion de vasos sanguineos que favorecen el crecimiento del cancer.

Inicialmente, Bevacizumab no fue desarrollado para tratar condiciones oculares. Basado
en los resultados de estudios clinicos, los cuales demostraron su eficacia y seguridad,
Bevacizumab fue aprobado por la Administracion de Drogas y Alimentos (FDA) para el
tratamiento de diversos tipos de cancer. Como condicion de aprobacién, el fabricante produjo
una “etiqueta” que explica las indicaciones, riesgos, y beneficios. La etiqueta explica que
Bevacizumab funciona bloqueando una sustancia conocida como factor del crecimiento vascular
endotelial o VEGF, El bloguear o inhibir VEGF ayuda a prevenir el crecimiento de nuevos vasos
sanguineos que necesita el cancer para seguir creciendo. Esta misma sustancia VEGF se
encuentra en los 0jos de bebes prematuros con Retinopatia de la Prematuridad, y es la causa
por la cual empeora la enfermedad.

Una vez que un dispositivo 0 medicamento es aprobado por la FDA, los médicos pueden
usarlo para condiciones no indicadas en la etiqueta aprobada u “off-label” si es gue estan bien
informados sobre el producto, basan su uso en un método cientifico firme y evidencia médica
bien fundada, y mantienen constancia de su uso y efectos. Oftalmélogos usan Bevacizumab
‘off-label” para el tratamiento de problemas oculares vasculares y condiciones similares ya que
investigaciones médicas indican que el VEGF es una de las causas del crecimiento anormal de
los vasos sanguineos que causan estas condiciones. Algunos pacientes bajo el tratamiento de
Bevacizumab resultaron con menos fluido y mas maculas (centro de la vision fina)
aparentemente normales, y su vision mejoré. Por lo tanto, Bevacizumab también se usa para el
tratamiento de edema macuiar, o la hinchazén de la macula.

LIMITACIONES POSIBLES Y ADMINISTRACION
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La meta del tratamiento es el prevenir mas pérdida de vision. Aunque algunos pacientes han
recobrado vision, es posible que el medicamento no restaure la vision que ya se haya perdido, y
es posible que al fin no impida que se pierda mas visién a causa de la enfermedad. Después de
que la pupila sea dilatada y el ojo sea anestesiado, el medicamento se inyecta dentro del vitreo,
0 la sustancia gelatinosa interna del ojo.(en condiciones asépticas, sala de cirugia) AvastinTM
se administra por inyeccién dentro del ojo en la medida necesaria por intervalos regulares (como
cada cuatro a seis semanas); su oftaimélogo le dird cada cuanto recibira la inyeccion, y por
cuanto tiempo. Es probable que en nifios prematuros una sola ampolla sea suficiente.

BENEFICIOS POSIBLES DE INYECCION INTRAVITREA DE BEVACIZUMAB

La inyeccion intravitrea se usa para disminuir el factor VEGF dentro del ojo, lo que
normaliza las condiciones de crecimiento vascular e induce a un posible crecimiento normal pero
lento de los vasos de la retina, asi mismo disminuye el edema retinal

El beneficio que se espera conseguir es intentar detener o enlentecer el progreso de la
enfermedad (esto se logra en seguimientos a 2 — 5 afios).

Para esto, el bebé debe encontrarse bajo monitoreo, de ser requerida la sedacién o
anestesia general, este procedimiento sera realizado por el médico neonatdlogo o anestesidlogo.
Las pupilas del bebé deben encontrarse dilatadas, para lo cual el personal del servicio de
Oftalmologia aplicara gotas de medicamento (Tropicamida y Fenilefrina) en los ojos del bebé. Un
instrumento llamado blefaréstato se coloca en los parpados para mantener los ojos abiertos
durante el procedimiento; se realizard una puncién con aguja fina 30G o 31G para aplicar el
medicamento mediante inyeccion hacia la parte interior del ojo, se retira la aguja y se presiona
suavemente con un hisopo para evitar el retorno del medicamento: no se realizan suturas y
debera indicérsele gotas de antibidtico tras el procedimiento.

EN CASOS FAVORABLES, EL TRATAMIENTO CON INYECCION INTRAVITREA RESULTA
EN LA DESAPARICION DE LOS VASOS ANORMALES Y NORMALIZACION DEL
ASPECTO DE LA RETINA.

ALTERNATIVAS A LA INYECCION INTRAVITREA DE AVASTIN

Sin tratamiento su enfermedad puede progresar y llegar a mayor pérdida de la vision y
ceguera, a veces progresivamente y otras veces muy rapidamente.

Existen otras formas de tratamiento dependiendo de la causa que origina el edema macula:

* Laser convencional usado en muy pocos de estos casos (para reducir la progresién del
edema, pero no para mejorar la vision).
* Inyeccion de triamcinolona intra vitrea o subtenoniana para el tratamiento de le edema
macular.
* Terapia fotodinamica con Vertepolina (Visudyne): Tratamiento con un lase especial que
requiere una inyeccion endovenosa.
* Inyeccion intravitrea de Ranibizumab (Lucentis) ha sido aprobada por la FDA
* Inyeccion intravitrea de pegaptanio sadico (Macugen)
Si bien estos tratamientos han probado su eficacia en retardar la progresion de la perdida de la
vision, la mayoria de pacientes no recupera la vision en forma significativa.

Usted podra conversar con su médico tratante acerca de los riesgos y beneficios de estas o mas
alterativas.

RIESGOS Y COMPLICACIONES DE LA INYECCION INTRAVITREA DE BEVACIZUMAB
PARA TRATAMIENTO DE ROP

42

R R e s

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: INYECCION INTRAVITREA DE AGENTE FARMACOLOGICO




NE /%

RU

Hospital Nacional Hipélito Unanue
e et Departamento de Especialidades Quirtrgicas
| @€ oalui - Servicio de Oftalmologia

Como todo procedimiento, la inyeccion intravitrea tiene riesgos. Al realizarse el procedimiento,

las estructuras del ojo pueden dafiarse y causar complicaciones los cuales pueden resultar en la
pérdida de vision, pudiendo ser necesarios procedimientos y medicamentos adicionales.

Riesgos o complicaciones de la inyeccion intravitrea, pero no se limitan a:
Intraoperatorias:

u. Aumento de la presion intraocular, esto ocurre momentaneamente, de persistir se
indicara gotas para disminuir la presion ocular

v. Hemorragia subconjuntival

w. Hemorragia vitrea (1.3%), sangrado dentro del ojo, usualmente escaso

x. Hemorragia coroidea, infrecuente

y. Toque cristalineano (0.01%)

z. Lesion retinal

aa. Obstruccion vascular retiniana

bb. Desgarro o Desprendimiento de retina (0.9% - 0.014%)

cc. Perdida de vitreo a través de puncion

dd. Abrasion corneal (0.15%)

Post-operatorias:
Precoces:

Formacién de catarata (9.9%)
Elevacion de la presion intraocular
Uveitis/Iritis (6.3%)
Endoftalmitis infecciosa (0.1% - 0.04% )
Endoftalmitis aseptica y pseudoendoftalmitis (0.1% - 0.8%)
Hipotensién ocular
Tardias:

~0DvVOS3

Edema macular

Endoftalmitis infecciosa

Endoftalmitis aseptica

Glaucoma o aumento de la presion ocular persistente (2,4 — 38%)
Atrofia éptica

=53~ ~F

RESPONSABILIDADES DEL PACIENTE

Yo comunicare inmediatamente a mi oftalmdlogo, si cualquiera de los siguientes signos en
infeccion y otras complicaciones ocurre: dolor, vision borrosa, sensibilidad a la luz (fotofobia), ojo
rojo, la presencia de secreciones en €l ¢jo.

Se me ha explicado que no debo frotarme los ojos, no nadar hasta 3 dias después de aplicada
la inyeccion. Cumpliré con todas mis citas programadas para evaluacion oftalmoldgica.

Entiendo que le riesgo de complicaciones que afecten otros o6rgano e minimo, sin embargo
acudiré inmediatamente a emergencia y comunicaré a médico tratante, si tengo dolor abdominal
asociado a estrefiimiento, vémitos, hemorragias, dolor de pecho, dolor de cabeza severo,
problemas al hablar o debilidad en la mitad de mi cuerpo.

En caso de necesitar de cualquier indole, informare al cirujano, incluso dentistas, que he recibido
Avastin intravitreo.
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CONSEN'-FI-I\;IIENT(-). PARA LA INYECCION INTRAVITREA DE AVASTIN PARA ROP

El oftalmélogo(a) me ha explicado la naturaleza de mi enfermedad y las alternativas de
tratamiento, los riesgos, beneficios y limitaciones, habiéndose respondido y aclarado todas mis
dudas.

Entiendo que varios antiangiogénicos aprobados para uso ocular y otros que aun no han
sido aprobados para su uso en enfermedades oculares, pero que se usan "off label” o fuera de
etiqueta ya que médicos oftaimélogos de todo el mundo los utilizan con resultados
esperanzadores.

Comprendo que no se puede garantizar que el procedimiento prevenga la ceguera y que
es posible repetirla para lograr un tratamiento efecrtivo.

Deseo ser tratado con y acepto los
riesgos potenciales que se me han explicado.

Administre la inyeccion intravitrea en mi ojo (derechol/izquierdo) en los intervalos
necesarios.

Luego de esta informacién, manifestando mi conformidad para recibirlo, firmo la aceptacion en
forma libre y voluntaria.

Lima, de de 20
HUELLA [
— DIGITAL HUELLA
DIGITAL

FIRMA DE FAMILIAR O REPRESENTANTE
FIRMA DEL TESTIGO

LEGAL
NOMBRE NOMBRE ‘
|
PARENTESCO: PARENTESCOQO:
DNI N° DNIN°
FIRMA Y SELLO DEL MEDICO
NOMBRE

CMP N°

—
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~ REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO

Yo, . con DN] N° ,
representante legal del paciente con Historia Clinica
N° identificado con DNI N° ., después de ser

informado de la naturaleza y riesgos del procedimiento propuesto, manifiesto de forma libre y
consciente, que he decidido NO AUTORIZAR la realizacién del procedimiento, haciéndome
responsable de las consecuencias que puedan derivar de esta decision.

Lima, de de20____

HUELLA
DIGITAL

:

HUELLA

FIRMA DE FAMILIAR O REPRESENTANTE DIGITAL

LEGAL

‘ FIRMA DEL TESTIGO

NOMBRE
NOMBRE

PARENTESCO:

PARENTESCO-

DNI N°

DNI N°®
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DECLARACION JURADA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE ACEPTACION
DEL PROCEPIMIENTO. APLICACION DE INYECCION INTRAVITF\"EA DE
ANTIANGIOGENICO PARA EL TRATAMIENTO DE LA RETINOPATIA DE LA
PREMATURIDAD

Yo, de
afos de edad con DNI N° , (parentesco)

del paciente de de edad,

con Historia Clinica N° identificado con DNI N° . en mi

calidad de representante legal, en pleno uso de mis facultades mentales y de los derechos de
salud, en cumplimiento de la Ley N°26842 — Ley General de Salud, declaro haber recibido y
entendido la informacién detallada sobre la APLICACION DE INYECCION INTRAVITREA DEL
MEDICAMENTO ANTIANGIOGENICO

PARA EL TRATAMIENTO DE LA RETINOPATIA DE LA PREMATURIDAD, aclarando mis
dudas en entrevista personal con el Dr. (a) , médico
tratante del Servicio de Oftalmologia del Hospital Nacional Hipélito Unanue.

He comprendido que he consultado por el riesgo que conlleva mi paciente, cuyo

diagnostico es Por lo cual
requiere de un Procedimiento denominado: INYECCION INTRAVITREA DE DEL
MEDICAMENTO ANTIANGIOGENICO , en
el ojo , segun el informe proporcionado por mi médico tratante.

La INYECCION INTRAVITREA DE ANTIANGIOGENICOS es un tipo de procedimiento
para el tratamiento de las enfermedades de la parte posterior del ojo: retina y coroides que tengan
en su fisiopatologia la presencia de proteinas que promueven la neovascularizacion.

Usted tiene el derecho de hacer cualquier pregunta sobre [a operacion antes de aceptar
que el médico oftaimologo(a), lleve a cabo la cirugia. Aungue el oftalmologo(a) no desea
apresurar su decision, es importante que usted sepa que una vez que se ha diagnosticado la
RETINOPATIA DE LA PREMATURIDAD DE GRADO QUIRURGICO, el tratamiento debe
administrarse dentro de 72 horas o 3 dias.

RETINOPATIA DE LA PREMATURIDAD (ROP) E INDICACION QUIRURGICA

La retina, en la parte posterior del ojo, es una capa de varias células que permiten la
captacién de la luz y el inicio del proceso de la vision; sin la retina no se podria ver.

Su bebé tiene una condicién en la retina llamada RETINOPATIA DE LA
PREMATURIDAD o ROP por sus siglas en ingles de Retinopathy of Prematurity, que es
potencialmente una enfermedad causante de ceguera.

Cuando un bebé nace prematuro (menos de 37 semanas de gestacion), la retina se
encuentra también prematura y no ha completado su desarrollo; por lo que es importante vigilar
continuamente que el crecimiento de la retina se produzca normalmente aln fuera del utero
materno, esto se realiza mediante el fondo de ojo.

En algunos bebes prematuros la retina detiene su crecimiento; esta es la primera etapa
de ROP, que se manifiesta cuando los vasos sanguineos dejan de crecer y forman una linea
que separa la parte con crecimiento de la parte prematura de la retina. En la segunda etapa, Ia
linea de separacion se eleva y engrosa formando una cresta; hasta este punto el ojo puede
repararse a si mismo y reiniciar su crecimiento; de lo contrario presenta focos de proliferacion
fibrovascular en la retina (ROP2 - pop corn) y avanza hacia la tercera etapa de ROP, con el
crecimiento de nuevos vasos sanguineos anormales y fragiles que crecen hacia el centro del ojo
y que pueden sangrar. Adicionalmente a estas etapas los vasos se pueden presentar dilatados
y congestionados indicando el empeoramiento de la enfermedad que se denomina "enfermedad
plus". Si suficiente retina tiene ROP de tercer grado y/o "enfermedad plus”, el tratamiento
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quirdrgico es necesario. Existe la variedad de ROP agresiva posterior, caracterizada por un
crecimiento primitivo de la retina en Zona | o Il y cuya evolucion ocasiona rapidamente
enfermedad Plus, hemorragias y alta probabilidad de ceguera.

Sin tratamiento, la ROP evoluciona a un cuarto grado en el que la retina inicia su
desprendimiento, pudiendo llegar a un quinto grado que es la ceguera por un desprendimiento
de retina completo, que es de dificil manejo en ojos pequefios como los de un bebe, siendo esta
etapa de muy mal pronostico.

BENEFICIOS POSIBLES Y EL ESTADO “OFF-LABEL”

Inicialmente, Bevacizumab no fue desarrollado para tratar condiciones oculares. Basado
en los resultados de estudios clinicos, los cuales demostraron su eficacia y seguridad,
Bevacizumab fue aprobado por la Administracion de Drogas vy Alimentos (FDA) para el
tratamiento de diversos tipos de cancer. Como condicién de aprobacion, el fabricante produjo
una “etiqueta” que explica las indicaciones, riesgos, y beneficios. La etiqueta explica que
Bevacizumab funciona blogueando una sustancia conocida como factor del crecimiento vascular
endotelial o VEGF, El bloquear o inhibir VEGF ayuda a prevenir el crecimiento de nuevos vasos
sanguineos gue necesita el cancer para seguir creciendo. Esta misma sustancia VEGF se
encuentra en los ojos de bebes prematuros con Retinopatia de la Prematuridad, y es la causa
por la cual empeora la enfermedad.

Una vez que un dispositivo o medicamento es aprobado por la FDA, los médicos pueden
usarlo para condiciones no indicadas en la etiqueta aprobada u “off-label” si es que estan bien
informados sobre el producto, basan su uso en un método cientifico firme y evidencia médica
bien fundada, y mantienen constancia de su uso 'y efectos. Oftalmdlogos usan Bevacizumab
“off-label” para el tratamiento de problemas oculares vasculares y condiciones similares ya que
investigaciones médicas indican que el VEGF es una de las causas del crecimiento anormal de
los vasos sanguineos que causan estas condiciones. Algunos pacientes bajo el tratamiento de
Bevacizumab resultaron con menos fluido y més maculas (centro de la vision fina)
aparentemente normales, y su vision mejoro. Por lo tanto, Bevacizumab también se usa para el
tratamiento de edema macular, o la hinchazon de la macula.

LIMITACIONES POSIBLES Y ADMINISTRACION

La meta del tratamiento es el prevenir mas pérdida de vision. Aungue algunos pacientes han
recobrado visién, es posible que el medicamento no restaure la vision que ya se haya perdido, y
es posible que al fin no impida que se pierda mas vision a causa de la enfermedad. Después de
que la pupila sea dilatada y el ojo sea anestesiado, el medicamento se inyecta dentro del vitreo,
o la sustancia gelatinosa interna del ojo.(en condiciones asépticas, sala de cirugia) AvastinTM
se administra por inyeccién dentro del ojo en la medida necesaria por intervalos regulares (como
cada cuatro a seis semanas); su oftalmélogo le dird cada cuanto recibiré la inyeccion, y por
cuanto tiempo. Es probable que en nifios prematuros una sola ampolla sea suficiente.

BENEFICIOS POSIBLES DE INYECCION INTRAVITREA DE ANTIANGIOGENICOS PARA
ROP

La inyeccion intravitrea de antiangiogénicos se usa para disminuir el factor VEGF dentro
del ojo, lo que normaliza las condiciones de crecimiento vascular e induce a un posible
crecimiento normal pero lento de los vasos de la retina, asi mismo disminuye el edema retinal

Para esto, el bebé debe encontrarse bajo monitoreo, de ser requerida la sedacion o
anestesia general, este procedimiento sera realizado por el médico neonatdlogo o anestesiologo.
Las pupilas del bebé deben encontrarse dilatadas, para lo cual el personal del servicio de
Oftalmologia aplicara gotas de medicamento (Tropicamida y Fenilefrina) en los ojos del bebé. Un
instrumento llamado blefaréstato se coloca en los parpados para mantener los ojos abiertos
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durante el procedimiento; se realizara una puncién con aguja fina 30G o 31G para aplicar el
medicamento mediante inyeccion hacia la parte interior del ojo, se retira la aguja y se presiona
suavemente con un hisopo para evitar el retorno del medicamento; no se realizan suturas y
debera indicarsele gotas de antibiotico tras el procedimiento.

EN CASOS FAVORABLES, EL TRATAMIENTO CON INYECCION INTRAVITREA DE
ANTIANGIOGENICOS RESULTA EN LA DESAPARICION DE LOS VASOS ANORMALES Y
NORMALIZACION DEL ASPECTO DE LA RETINA.

ALTERNATIVAS A LA INYECCION INTRAVITREA DE ANTIANGIOGENICOS

Se tiene otras alternativas, como la cirugia de Fotocoagulacion laser retinal (FC) que emplea un
laser para tratar la retina periférica avascular, aquella en donde no hay vasos, para que deje de
emitir las sustancias que empeoran el crecimiento anormal de la retina y producen ROP en el
ojo. Libre de estas sustancias, la retina puede permanecer adherida dentro del ojo, se tiende a
normalizar el aspecto de los vasos sanguineos de la retina y la ceguera puede ser prevenida.
No se realizan incisiones ni punciones en el ojo del bebe; la retina tratada se convierte en una
zona cicatricial que generalmente no causa disminucion de la visidn importante, ya que las
cicatrices son periféricas el campo visual se acorta. Sin embargo si la pupila presenta rubeosis
iridis o rigidez la aplicacién de laser se dificulta y sera necesario un tratamiento combinado
antiangiogénico/laser.

También se ha utilizado la crioterapia para tratar ROP, la Crioterapia utiliza un probador
puesto contra la parte exterior del ojo del bebé para tratar la retina periférica congelandola,
creando una destruccion mayor en la retina. Ahora la mayoria de oftalmologos tratan la retina
periférica con un laser en lugar de crioterapia.

En algunos casos, la ROP sigue progresando vy la retina puede desprenderse, por lo que
se realizan otros procedimientos como la VITRECTOMIA: eliminacién del tejido vitreo que llena
el ojo, tratando de aliviar la traccién que jala la retina. En ocasiones raras, puede ser necesario
la aplicacién de una banda de silicona alrededor del ojo (explante escleral). Sin tratamiento, la
retina puede desprenderse enteramente. En esos casos, los 0jos resultan con vision muy mala.

RIESGOS Y COMPLICACIONES DE LA INYECCION INTRAVITREA PARA TRATAMIENTO
DE ROP

Como todo procedimiento, la inyeccion intravitrea tiene riesgos. Al realizarse el procedimiento,
las estructuras del ojo pueden dafiarse y causar complicaciones los cuales pueden resultar en la
perdida de vision, pudiendo ser necesarios procedimientos y medicamentos adicionales.

Riesgos o complicaciones de la inyeccion intravitrea para tratar ROP incluyen, pero no
se limitan a:

Intraoperatorias:

ee. Aumento de la presion intraocular, esto ocurre momentdneamente, de persistir se
indicara gotas para disminuir la presién ocular

ff.  Hemorragia subconjuntival

gg9. Hemorragia vitrea (1.3%), sangrado dentro del ojo, usualmente escaso

hh. Hemorragia coroidea, infrecuente

ii.  Toque cristalineano (0.01%)

j.  Lesion retinal

kk. Obstruccion vascular retiniana

.  Desgarro o Desprendimiento de retina (0.9% - 0.014%)

mm. Perdida de vitreo a través de puncién

nn. Abrasion corneal (0.15%)

Post-operatorias:

ST b\’o\ Precoces:
O ?\1\
M;’} 8. Formacioén de catarata (9.9%)
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6n de la presion intraccular
Uveitis/Iritis (6.3%)
Endoftalmitis infecciosa (0.1% - 0.04% )
Endoftalmitis aseptica y pseudoendoftalmitis (0.1% - 0.8%)
Hipotensién ocular
Tardias:

ol

Edema macular

Endoftalmitis infecciosa

Endoftaimitis aseptica

Glaucoma ¢ aumento de la presion ocular persistente (2,4 — 38%)
Atrofia 6ptica

Al crecer, los bebés con ROP pueden desarrollar otros problemas de los ojos tales como ¢jo
perezoso o estrabismo a tal grado que requieren cuidado periédico de un oftalmdlogo por el resto
de sus vidas.

CONSENTIMIENTO PARA LA INYECCION INTRAVITREA DE AVASTIN PARA ROP

El oftalmdlogo(a) me ha explicado el problema de los ojos de mi bebé, los riesgos, beneficios, y
alternativas para tratar ROP. Aunque es imposible que se detalle sobre toda complicacion, el
doctor(a) ha respondido a mis preguntas. Comprendo que no se puede garantizar que el
procedimiento prevenga la ceguera de mi hijo(a), y que es posible repetirla para tratar
efectivamente al bebé o tratar con alguna alternativa de tratamiento como la Fotocoagulacion
laser o la Vitrectomia. Luego de esta informacion, manifestando mi conformidad para recibirlo,
firmo la aceptacién en forma libre y voluntaria.

Lima, de

HUELLA
— DIGITAL

FIRMA DE FAMILIAR O REPRESENTANTE

de20___

HUELLA
DIGITAL

LEGAL FIRMA DEL TESTIGO
NOMBRE NOMBRE
PARENTESCO: PARENTESCO:
DNI N° DNI N°®
FIRMA Y SELLO DEL MEDICO
NOMBRE

CMP N°
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REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO

Yo, , con DNI N° )
representante legal del paciente con Historia Clinica
N° identificado con DNI N°© ., después de ser

informado de la naturaleza y riesgos del procedimiento propuesto, manifiesto de forma libre y
consciente, que he decidido NO AUTORIZAR la realizacion del procedimiento, haciéndome
responsable de las consecuencias que puedan derivar de esta decision.

Lima, de de 20

HUELLA
DIGITAL
FIRMA DE FAMILIAR O REPRESENTANTE HUELLA
LEGAL DIGITAL |
FIRMA DEL TESTIGO
NOMBRE
NOMBRE
PARENTESCO:
PARENTESCO:
DNI N°
DNI N°
N
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ANEXO 6. ONES PARA LA PREPARACION DE BEVACIZUMAB
INYECCION INTRAVITREA

Tipo de Preparacion Preparado Magistral Esteril
Forma Farmacéutica Inyectable
| Composicion Final Bevacizumab 2.5 mg (0,1 ml)
Rendimiento Hasta 30 fracciones por cada frasco de bevacizumab 25 mg/ mL x 4 mL,

considerando lo siguiente:

- La pérdida de aproximadamente 0,4 mL por retencién de liquido por
las paredes y en el tapén de jebe del producto bioldgico

- Separar 04 jeringas cargadas de bevacizumab 0,1 mL para control
microbioldgico.

Nivel de Riesgo Preparado de riesgo medio, segun la USP 41 y la matriz de riesgo para
preparaciones estériies de la Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria.

Entorno aséptico La preparacion se realiza bajo técnica aseptica en una sala limpia clase

ISO7 (International Organization for Standardization), dentro de una
cabina de flujo laminar (CFL) clase ISO5 (la maxima concentracién de
particulas permitidas en el aire es menor de 3520 por m?), en un area
independiente y limpia, provista con inyectores y extractores de aire
fitrado mediante filtros HEPA (High Efficiency Particle Air), a presion
‘negativa y que garantice conteo de particulas.

Preparacion del La higiene de manos y los procedimientos de vestimenta del personal se
personal efectlian en la antesala, la cual puede contener un lavabo que se pueda
accionar sin usar las manos y un sistema cerrado dispensador de jabon
Debera existir demarcacion que separe la antesala de la zona
amortiguadora. Después de entrar a la zona amortiguadora deben
tomarse las medidas adecuadas para efectuar la limpieza antiseptica de
manos usando un exfoliante quirurgico a base de alcohol con actividad
persistente, seguido del uso de guantes estériles.

El cabello y, en su caso, la barba y el bigote se cubren totalmente; hay
que llevar una mascara, guantes quirdrgicos estériles y calzado
esterilizado o desinfectado cubierto con calzas o cubre zapatos
adecuados. Debe llevarse un traje de una o dos piezas, recogido en las
mufiecas y con cuello alto. Las partes inferiores de los pantalones se
introducen en el calzado y las mangas en los guantes. La vestimenta no
puede liberar fibras o particulas y debe retener las particulas
desprendidas por el cuerpo La vestimenta de la calle no puede
introducirse en los vestuarios. Cada vez que un trabajador acceda a las
areas limpias debe recibir su vestimenta protectora (traje protector)
limpia y estéril y haberse cambiado adecuadamente los cubre zapatos,
gorro, mascarilla y recibira guantes estériles nuevos para cada sesion.
Se recomienda cambiar los guantes estériles de forma periddica
(idealmente cada 30 minutos), entre preparaciones de lotes de
sustancias diferentes, y siempre que se haya comprometido su
esterilidad por rotura o contaminacién.

Materiales y equipo - Jeringas de polipropileno x 1mL graduada de 0.1mL libre de latex

- Alcohol estéril en un envase descartable con dispersador

- Tela no tejida compuesta por 55% celulosa y 45% poliéster (No usar
gasas)(4)

- Agujas N° 20 a 21 G para extraccion

| - Agujas N° 29 a 31 G para administracion

e ]
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- Campo estéril para colocacion de jeringas precargadas mientras se
procede al empaquetado

- Empaque secundario foto protector estéril para cubrir la jeringa

- Empaque de plastico transparente para cubrir el empaque secundario

- Etiquetas adhesivas grande pre-impresas

- Cooler con gel refrigerante para transporte con termémetro que

l garantice temperatura de 2- 8°C ]

Método de preparacion 1. Examinar visualmente la solucién, la cual debe ser clara. No usar si
especifico la solucién esta opaca o presenta particulas extrafias.

2. Retirar el sello protector del vial y limpiar el tapén de goma con
alcohol de 70°. Insertar una aguja N°20 a 21 en el centro del tapdn
de goma y extraer el contenido lentamente.

3. La jeringa debe ser cargada hasta 0.1ml sin aire. Una vez cargada
la jeringa se coloca la aguja N° 29/30/31 G con tapa.

4. Se recomienda usar la misma aguja de extraccion sin retirarla del
tapon de goma del vial para llenar todas las jeringas de la misma
sesion. De disponer, también se puede utilizar un dispositivo de
transferencia.

Observaciones - No mezclar con otros productos, ni diluir.
- No agitar para evitar la agregacion de proteinas(5).
- Evitar la formacién de espuma o ingreso de aire en las jeringas porque
podria favorecer la inestabilidad de las proteinas. En caso de presencia
de espuma, dejar reposar por 5 minutos (5).
| _ | - Desechar los sobrantes del vial. -
Etiquetado y empaque | Dentro de la CFL, introducir la jeringa cargada en el empaque secundario
fotoprotector estéril y colocar una etiqueta autoadhesiva que debe llevar
los siguientes datos:
o Nombre del paciente
o Nombre del producto bioldgico
o Volumen final 0.1ml = 2.5 mg
o Conservarde 2 -8 °C
o QF. Responsable de la preparacion
o Fecha y hora de preparacién
o Fecha y hora de caducidad
Finalmente, colocar en un empaque externo de plastico transparente el
cual debe ser sellado.
Se recomienda incluir a un personal en el area estéril para validar el
| volumen de las jeringas vy el etiquetado del producto.
Control Microbiolégico | Separar cuatro jeringas cargadas de forma aleatoria y enviarlas al
servicio de patologia o microbiologia clinica en cadena de frio dentro de
las 24 horas o dentro de las seis horas de no contar con cadena de frio
para su mantenimiento y traslado.

Conservar las jeringas cargadas refrigeradas (2 a 8°C) hasta un maximo

de 12 horas, protegidas de la luz hasta su administracion. De no contar

Conservacion y con unidad de refrigeracion adecuada, desechar las jeringas que no
‘ estabilidad hayan sido utilizadas (9).

Para casos en que se desee conservar hasta 9 dias, considerar que el

producto debe ser estar refrigerado (2 a 8°C) y protegido de la luz,

' siempre y cuando se cuente con las siguientes condiciones:

- Sala limpia clase ISO7 (International Organization for Standardization),

dentro de una cabina de flujo laminar (CFL) clase ISO5, en un area

independiente y limpia, provista con inyectores y extractores de aire
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filtrado mediante filtros HEPA (Fligh Efficiency Particle Air), a presion

negativa

- Conteo de particulas.

- Certificacion de cabina de flujo laminar

- Calificacién del equipo de refrigeracion a las temperaturas
recomendadas

- Validacién de cadena de frio

Existen datos de estabilidad durante 3 meses en frigorifico protegido de la luz
(4); para dicha estabilidad o cuando se realice Ia preparacion de un lote mayor
de 25 unidades habra que realizar control de esterilidad.

_Caracteristicas del
producto
terminado

_Transporte y

Jeringas cargadas con liquido transparente e incoloro. El contenido no
debe presentar turbidez, particulas en suspensién ni cristalizacion.

Mantener la cadena de frio en Cooler con gel refrigerante para transporte

| Administracién

distribucion con termometro que garantice temperatura de 2- 8°C hasta el area del ‘
procedimiento médico.
En el caso de disponer de refrigeracion (2 a 8°C) en el servicio de
administracién, transferir inmediatamente del cooler y conservar ‘
L considerando el tiempo de vida util.
Dosis de

Bevacizumab 1.25 mg (0.05 ml) ‘
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ANEXO 7: FORMULACION PARA INYECCIONES INTRAVITREAS

| PRINCIPIO | CONCENTRACION ] .
INSUMOS < PREPARACION OBSERVACION
ACTIVO ‘ OFTALMOLOGICA
Moxifloxacino 5mg/ml 01
MOXIFLOXACINO | Jeringa de tuberculina 01 0.5mg/0.1 ml aspirar 0.1 ml e inyectar | caducidad 24h
Jeringa de insulina BD 0.3U! 01
Ceftazidima 500mg 01 Diluir Ceftazidima 500mg
) en 10ml de CINa 0.9%,
Jeringa de 10 ml e tomar 5mly mezclar con
CEFTAZIDIMA | CINa 0.9% 100 ml 01 2.5 mg en 0,1ml 4 r caducidad 24h
. . 5ml de CINa 0.9%, tomar
Jeringa de tuberculina 01 1ml, administrar 0. 1ml de
Jeringa de insulina BD 0.3U1 01 ! oo
] dilucion.
- Diluir Ceftazidima 1gr en
ftazid 1
ce .taZI ima &r 01 10ml de CINa 0.9%, tomar
Jeringa de 10 ml 02 2.5ml mezclar con
CEFTAZIDIMA | CINa 0,9% 100 ml 01 2.5mgen0,1ml : vy caducidad 24h
. . 7.5ml de CINa 0.9%,
Jeringa de tuberculina 01 L
Jeringa de insulina BD 0.3U1 01 tomar 1m, administrar
i ' | 0,1ml de dilucién.
Reconstituir vial de
Cefazolina Sddica 500 mg 01 Cefazolina de 500 mg en 2
CiNa 0.9% 100 ml 01 ml de CINa 0.9% para
CEFAZOLINA leringa de tuberculina 02 2.25mg/ 0.1 ml obtener 250 mg/ml. Tomar | caducidad 24h
Jeringa de 10 ml 02 0.9 mly afiadir 9.1 ml de
Jeringa de insulina BD 0.3U! 01 ClaNa 0.9%. Cargar 0.1 ml
| B e inyectar
Amikacina 100mg/2mi 01 Diluir 1 mf de Amikacina | caducidad 24h,
AMIKACINA Agga destilada estéril20ml 0t 0,4 mgen0.1ml con 1.1.5 ml de agua estéril |ncompat|l?|e con
leringa de 20 mi 01 ‘ sin preservantes ; cefalosporinas y
. | Jeringa de insulina BD 0.3UI 01 ___administrar 0.1ml | penicilinas
| Amikacina 500mg/2ml 01 Tomar 2ml de Amikacina )
CINa 0.9% 100 ml 01 ‘ y diluir con 8 ml de CINa ::r'nacdour:d:tci]bzlgtlon
AMIKACINA Jeringa de 10 ml 01 0,4 mgen0,1ml 0.9%, tomar Imly diluir cefalof orinas
‘ | leringa de 20 ml 01 | con 11.5 ml de CINa 0.9% ; enicilisas Y
- Jeringa de insulina BD 0.3U1 01 | administrar 0.1 mi P |
Amikacina 500mg/2ml 01 | Diluir 0.4m! de Amikacina .
24
CINa 0.9% 100 ml 01 en 9.6 ml de CiNa 0.9%, f:four:"d:gb'et;n
AMIKACINA Jeringa de 10 ml 01 0,1mgen0,1ml tomar 1mly diluirlo en Sml cefalof orinas
Jeringa de 20 ml 01 de SF, administrar 0.1ml eniciliﬁas v
Jeringa de insulina BD 0.3U1 01 | de dilucién P
Vancormcma >00mg 01 Diluir Vancomicina 500mg
Jeringa 10 m| 02 en 10m! de SF, tomar 2ml [
VANCOMICINA CINa 0.9% 100 mi 01 1mgen0,1ml [ ! caducidad 24h
. . y diluir con 8ml de SF,
Jeringa de tuberculina 01 tomar 0,1m de dilucién
‘ Jeringa de insulina BD 0.3U1 01 ’ )
| .
Clindamicina 150 mg/ml 01  Aspirar 1m| de
. L. Clindamicina y diluir con 9
Agua destilada estéril 20 ml 01 mi de agua estéril sin
i i 4
‘ CLINDAMICINA Jer:lnga de 10 ml 01 0.5 mg/0.1 ml preservantes. Aspirar 1ml caducidad 24h
Jeringa de 5 ml 01 L en nevera
) . y diluir con 2 ml de agua
Jeringa de tuberculina 01 estéril sin preservantes
Jeringa de insulina BD 0.3U1 01 ) preser ' |
L ‘ aspirar 0.1 ml e inyectar |
i ducid h,
Ampicilina 1000mg {1gr) 01 (C:ansJ:er(rjez: !
Jeringa de 20 ml 01 Diluir Ampicilina 1000mg nevera. no ‘
AMPICILINA CiNa 0.9% 100 mi 01 ‘ 5mgen0.1ml en 20mi de SF, cargar 1ml .
; . - administrar con
Jeringa de tuberculina 01 y administrar 0.1ml . L
01 aminoglicosidos ‘

Jeringa de insulina BD 0.3UI

| 0 vancomicina
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|
‘ Ampicilina 10 1 1 i
| Ampiciiina 1000mg (1gr) 0 Diluir Ampicilina 1000mg | C2ducidad 24h,
Jeringa de 20 ml 01 conservar en
Jeringa de 10 ml 01 en 20ml de SF, separar 1mi nevera, no
AMPICILINA . . ilui ’
CINa 0.9% 100 ml 01 0.5 mgen 0.1ml y diluir en 9ml d.e.SF, administrar con
) . cargar 1ml y administrar . o
Jeringa de tuberculina 01 0.1ml aminoglicosidos
Jeringa de insulina BD 0.3U1 01 ’ 0 vancomicina
R - o Debe ser
Gancnclow'r 500 r'n'g 01 Diluir 500 mg en 10ml de inyectado en las
Agua para inyeccion 01 . L dos horas
) agua para inyeccion hasta | . .
Jeringa de 10 ml 02 diluir completamente. | siguientes a su
GANCICLOVIR CINa 0.9% 100 ml 01 2mg/0.1 ml P o ' preparacion.
. ) Cargar 2mly diluir con 3ml .
Jeringa de tuberculina 01 Preparacién con
- . ) de CINa 0.9%. cargar 0.1ml
leringa de insulina BD 0.3U1 01 . guantesy gafas
e inyectar
por ser
- 3 cancerigeno
Foscarnet 24mg/ml vial 01 ,
FOSCARNET Jeringa de tuberculina 01 2.4m/goolzr:(|10 H8 Cac;g;;?éilaln;l itj]elefcr::;:o Egzrj:smdad de 24
leringa de insulina BD 0.3U1 01 ’ v
F 2 | vial 1
OST:;;:; ;:nlgélz:ﬂvta 81 Argar 5 ml| de Foscarnet y
FOSCARNET CINa 0.9 % 100 mi 01 1.2mg o 1200 pg diluir con 5ml de CINa Caducidad de 24
. . /0.1 mil 0,9%, cargar 0.1 mle horas
Jeringa de tuberculina 01 invectar
leringa de insulina BD 0.3Ul 01 i
Anfotericina B 50 mg 01 Diluir Anfotericina B con
Agua para inyeccién Sml 04 10 ml de agua para -
ANFOTERICINA B | Jeringa de 10 ml 02 0.5ug/ 0.1 m! inyeccion, tomar 0.1 ml de | E5t20ilidad por 5
. . o horas
Jeringa de tuberculina 02 la dilucidn y llevar a 10 ml,
Jeringa de insulina BD 0.3Ul 01 B |_aspirar 0.1 ml e inyectar
Anfotericina B 50 mg 01 Diluir Anfotericina B con
Agua destilada 1000 m| 01 10 ml de agua destilada, Estabilidad por 5
ANFOTERICINA B | Jeringa de 10 ml 01 0.5ug/ 0.1 ml diluir en los 990 ml de horas P
Jeringa de tuberculina 01 agua destilada restante,
Jeringa de insulina BD 0.3U! 01 aspirar 0.1 ml e inyectar
Fluconazol 2mg/2ml 01 o
Diluir 0.125 ml de
i Sri idad 4
FLUCONAZOL | ABu@ destilada estéril 20ml 01 25ug/0.1ml | Fluconazol con 0.875 ml de | C2ducidad de 2
Jeringa de Tuberculina 01 agua destilada horas
Jeringa de insulina BD 0.3U1 01 & '
g = - . I 1 I =
Voriconazol 200 mg 01 Reconstituir el vial de
. L Voriconazol con 19 ml de
Agua para inyeccién 01 100 ug/0,1 m agua para inyeccién Caducidad de 24
VORICONAZOL | Jeringa de 20 ml 01 (0.1 mg/0.1 ml) gua para Iny '
. ) retirar 1 mly completar | horas
Jeringa de tuberculina 01
) ) . con 9 ml de CINa 0.9%,
Jeringa de insulina BD 0.3U1 01 )
cargar 0.1 ml e inyectar
Dexametasona 4 mg/ml 01 ) -
C d Ivial 0.1ml | Utilizar de f
DEXAMETASONA | Jeringa de Tuberculina 01 400 ug/0,1 ml | 2rEar :is:eeit;’r'a 0-1m inr:n':(ajirat: orma
Jeringa de insulina BD 0.3U1 01 Y
Bl Cargar desde eI:/iaI, para
vitrectomia no requiere
) ) sedimentar; para inyeccidn
Triamcinolona 40 mg/ml A ,
Jeringa de Tuberculina 01 10.5 mg/0.1mi intravitres catigar Iml ¥ Utilizar de forma
TRIAMCINOLONA | l ga . ! e. ¢ 01 T &/% reposar en posicion . .
Jeringa de insulina BD 0.3U1 (sedimentado) . ; - inmediata
01 vertical por 5 min, eliminar
0.9 ml, se obtiene 10.5 mg
en 0.1 mlu 8mg en 0.08ml
- | 0 4 mg en 0.04m|
e oS,
Ry % N,
\):%I‘I
‘vl %;
A S

[ i m—— et -
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Bevacizumab 100mg/4ml
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Caducidad
maxima de 30

ml

Jeringa de Tuberculina 81 2.5mg/0.1 ml Cargar desde el vial la dias en cadena
BEVACIZUMAB | Jeringa de insulina BD 0.3Ul 01 1.25 mg/0.5 ml dosis a administrar de 0.1 | de frio, se
0.625 mg/0.025ml ml, 0.05 0 0.025 ml recomienda una
caducidad de 24
B horas.
. ) Se recomienda
Rar.ublzumab vial Ing/ ml 01 Cargar desde el vial la una caducidad
Jeringa de Tuberculina . - )
RANIBIZUMAB ) : ) 01 0.5mg/0.05m]| dosis a administrar de 0.05 | de 24 horas si
Jeringa de insulina BD 0.3UI )
01 0 0.025 ml mantiene la
cadena de frio.
) Se recomienda
f;:li:;czst‘rtobg:fﬁ?r:a gi Cargar desde el vial la una caducidad
BE , i ini . i
AFLIBERCEPT Jeringa de insulina BD 0.3UI 01 2mg/0.05 ml dosis a administrar de 0.05 | de 24 horas si

mantiene la
cadena de frio.
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ANEXO 8: FORMULACION PARA LAVADO DE CAVIDAD VITREA

|
PRINCIPIO ACTIVO

PRESENTACION

CONCENTRACION
OFTALMOLOGICA

PREPARACION

OBSERVACION

GENTAMICINA

40mg/ml

4ug/ml

Afadir 0.05 ml de
gentamicina (de
40mg/ml) en 500 ml de
BSS

Como profilaxis

GENTAMICINA

40mg/mi

8ug/ml

Afiadir 0.1 ml de
gentamicina {de
40mg/ml) en 500 ml de
BSS.

En endoftalmitis
comprobada o
sospechada

CLINDAMICINA

150mg/ml

Sug/ml

Afiadir 0.03 ml de
Clindamicina (de
150mg/ml) en 500 ml
de BSS

En endoftalmitis
comprobada o
sospechada

VANCOMICINA

500mg

50mg/500 ml
(0.1mg/ml)

diluir 500mg en 10ml
de solucién, tomar 1m!
del preparado y
afiadirlo a 500 ml de
BSS

VANCOMICINA

1gr

0.2mg/ml

Diluir 1g de
Vancomicina en 12 m|
de suero fisioldgico
(CINa0.9%), tomar 1ml
de la soluciény
afiadirlo a 500 ml de
BSS

TR

57

_ wmmag

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: INYECCION INTRAVITREA DE AGENTE FARMACOLOGICO



o
at” 3

65

- hﬁ; fl Minictar | Hospital Nacional Hipdlito Unanue
durctl] |t o Departamento de Especialidades Quirdrgicas
o | Servicio de Oftalmologia

Viil. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Ohm J. Uber die Behandlung der Netzhautablo“sung durch operative
Entleerung der subretinalen Flo“ssigkeit und Einspritzung von Luft in den
Glasko rper. Albrecht von Graefes Arch Ophthalmol 1911:79: 442—450.

Forster RK, Zachary IG, Cottingham AJ Jr, Norton EWD. Further observations
on the diagnosis, cause, and treatment of endophthalmitis. Am J Ophthalmol
1976;81: 52-56.

Peyman GA, Vastine DW, Raichand M. Experimental aspects and their clinical
application. Ophthalmology 1978; 85: 374—-385.

Henry K, Cantrill H, Fletcher C, et al. Use of intravitreal ganciclovir (dihydroxy
propoxymethyl guanine) for cytomegalovirus retinitis in a patient with AIDS. Am
J Ophthalmol1987; 103: 17-23.

Highlights of prescribing information These highlights do not include all the
information needed to use AVASTIN safely and effectively. See full prescribing
information for AVASTIN. AVASTIN® (bevacizumab) Solution for intravenous
infusion Initial U.S. Approval: 2004

Moshfeghi AA, Rosenfeld PJ, Puliafito CA, et al. Systemic bevacizumab (Avastin)
therapy for neovascular age-related macular degeneration: twenty-four-week
results of an uncontrolled open-label clinical study. Ophthalmology.
2006;113(11):1--12

Michels S, Rosenfeld PJ, Puliafito CA, et al. Systemic bevacizumab (Avastin)
therapy for neovascular age-related macular degeneration twelve-week results
of an uncontrolled open-label clinical study. Ophthalmology. 2005; 112(6):1035-
-47

Martinez Férez, IM; Flores Moreno, S. Eficacia y sequridad de los farmacos
antiangiogénicos Ranibizumab y Bevacizumab en la degeneracion macular
asociada a la edad. [Internet]. Sevilla: Agencia de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias, 2011. Informe 2/2011.

Moja L, Lucenteforte E, Kwag KH, Bertele V, Campomori A, Chakravarthy U,
D'Amico R, Dickersin K, Kodjikian L, Lindsley K, Loke Y, Maguire M, Martin DF,
Mugelli A, Mihlbauer B, Pintmann |, Reeves B, Rogers C, Schmucker C,
Subramanian ML, VirgiliG. Systemic safety of bevacizumab versus ranibizumab

for neovascular age-relatedmacular degeneration. Cochrane Database of

58

L (X AN E e N WA A TS

O A 1 TR = P BB T RS S ey S A —
GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: INYECCION INTRAVITREA DE AGENTE FARMACOLOGICO

L3
\"“" ]

avi togy

<

3

f7g G

%

e 1Y

e

>



,,,,,,

13.

14.

15.

16

17.

18.

19.

‘Systematic Reviews 2014, lssue 9. At No.- CD011230. DOI:

Hospital Nacional Hipélito Unanue
Departamento de Especialidades Quirargicas
Servicio de Oftalmologia

10.1002/14651858.CD011230.pub2

. The CATT Research Group Ranibizumab and Bevacizumab for Neovascular

Age-Related Macular Degeneration. N Engl J Med 2011

- World Health Organization (WHO). Expert Review N°3. 19th Expert Committee

on The Selection and Use of Essential Medicines April 8-12 2013. Expert
Committee on application for nAMD (neovascular Age-related macular

Degeneration).

. World Health Organization (WHO). Section 21 Ophthalmological Preparations.

Bevacizumab — Addition. Application submitted by International Council of

Ophthalmology.

The CATT Research Group Ranibizumab and Bevacizumab for Neovascular
Age-Related Macular Degeneration. N Engl J Med 2011.

The IVAN Study InvestigatorsChakravarthy U, Harding SP, Rogers CA, Downes
SM, Lotery AJ et al. Ranibizumab versus bevacizumab to treat neovascular age-
related macular degeneration: one-year findings from the IVAN randomized trial.
Ophthalmology 2012

World Health Organization (WHO). Section 21 Ophthalmological Preparations.
Bevacizumab — Addition. Application submitted by International Council of

Ophthalmology

Resolucion Ministerial N° 399-2015/MINSA que aprueba el Documento Técnico
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector Salud.

Pagina 41

Dictamen Definitivo de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria N° 001-SDEPFyOTS-
DES-ETSI-2017 “Eficacia y seguridad de ranibizumab comparado con
bevacizumab para el tratamiento de pacientes con degeneracién macular

relacionada a la edad (DMRE) de tipo neovascular’ Marzo 2017

IETSI-EsSalud. Recomendaciones para la preparacion de bevacizumab
inyeccion intravitrea. Lima-Per(. 2018. Informe N° 09-DGPCFyT-IETSI-2018

Plan Estratégico Nacional De Salud Ocular Y Prevencién De La Ceguera
Evitable (2014-2021)

59

- T NI AR M_; W - E————




Hospital Nacional Hipélito Unanue
| Departamento de Especialidades Quirurgicas
- Servicio de Oftalmologia

~acién Mundial de la Salud — OMS. XIX Comité de Expertos: Seleccion

de medicamentos esenciales. Seccién 21 Preparaciones oftaimoldgicas.

Bevacizumab - Consejo Internacional de Oftaimologia

21 Koch a. Vernazzi M. Manual de Bioseguridad para Establecimientos de Salud -
Capitulo 02 Asepsia y Antisepsia. 31 de Octubre de 2014. Gobierno de

Mendoza, Ministerio de Salud de Argentina.

22. Kumar, A. y Ravani, R. (2017). Uso de bevacizumab intravitreo (Avastin ® ):
escenario indio. Revista india de oftalmologia , 65 (7), 545-548. doi: 10.4103 /
ijo.lJO_431_17

23. The Royal College of Ophthalmologists (2018). Intravitreal injection therapy.
Ophthalmic Service Guidance (The Royal College of Ophthalmologists, 2018)

24. Manuel Bande, Raquel Mansilla-Cufiarro, Maria P Pata, Maribel Fernandez,
Maria Jose Blanco-Teijeiro, Antonio Pifieiro, Francisco Gomez-Ulla. Intravitreal
injections of anti-VEGF agents and antibiotic prophylaxis for endophthalmitis: A
systematic review and meta-analysis. Sci Rep. Sci Rep. 2017 Dec
22:7(1):18088.

25. Anna Burgués-Ceballos ; C. Barnés Ruz; E. Cantal Portabella; P. de Miguel
Simé: CL. Moser Wurth. Endoftalmitis en inyecciones intravitreas con y sin
profilaxis con antibiotico topico. Experiencia y manejo. Annals d'oftalmologia:
organ de les Societats d'Oftaimologia de Catalunya, Valencia i Balears, [SSN-
e 1133-7737, Vol. 28, N°. 1, 2020, pags. 14-21

26. Merani R, Hunyor AP. Endophthalmitis following intravitreal anti-vascular
endothelial growth factor (VEGF) injection: a comprehensive review. Int J
Retina Vitr. 2015;1:9.

27. Highlights of prescribing information safely and effectively. See full prescribing
information for LUCENTIS. LUCENTIS® (ranibizumab injection) For Intravitreal
Injection Initial U.S. FDA Approval: 2006

28. Highlights of prescribing information These highlights do not include all the
information needed to use EYLEA safely and effectively. See full prescribing
information for EYLEA. EYLEA® (aflibercept) Injection, for Intravitreal Use Initial
U.S. Approval: 2011

29. Diabetic Retinopathy Clinical Research Network Aflibercept. Bevacizumab, or
Ranibizumab for Diabetic Macular Edema Two-Year Results from a Comparative
Effectiveness Randomized Clinical Trial. Ophthalmology. 2016;123(6):1351-9

60

e st O S—ce— ot )

GUIA DE PROCEDIMIENTO ASISTENCIAL: INYECCION INTRAVITREA DE AGENTE FARMACOLOGICO




