INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS N° 232'( 2022 J/INEN

REPUBLICA DEL PERy,

RESOLUCION JEFATURAL
Lima, 25” de jVUO del 2022

VISTOS:

El Informe N° 000349-2022-DICON/INEN, de la Direccién de Control del Cancer, el Memorando N°
0011562-2022-OGPP/INEN, de la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, el Informe N°
000104-2022-O0-OGPP/INEN, de la Oficina de Organizacién, el Informe N° 001093-2022-OPE-
OGPP/INEN, de la Oficina de Planeamiento Estratégico, el Memorando N° 000653-2022-DEM-
DIMED/INEN, del Departamento de Especialidades Médicas, el Informe N° 000512-2022-DNCC-
DICON/INEN, del Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios Oncolégicos
y el Informe N° 001099-2022-OAJ/INEN de la Oficina de Asesoria Juridica, y;

CONSIDERANDO:

Que, a través de la Ley N° 28748, crea como Organismo Publico Descentralizado al Instituto Nacional
©. de Enfermedades Neoplasicas - INEN, con personeria juridica de derecho publico interno y con
~ autonomia econdmica, financiera, administrativa y normativa, adscrito al Sector Salud, actualmente
como Organismo Publico Ejecutor;

Que, mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, publicado en el diario oficial El Peruano, el 11 de
enero de 2007, se aprob6é el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas (ROF-INEN), estableciendo la jurisdiccién, funciones generales y estructura
organica del Instituto, asi como las funciones de sus diferentes Organos y Unidades Organicas;

N
s %, Que, mediante Resolucion Jefatural N° 276-2019-J/INEN, que aprueba la Directiva Administrativa N°
A )%]001-2019-INEN/DICON-DNCC “Lineamientos para la Elaboracién de Documentos Normativos en el
% Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN” tiene como finalidad establecer los criterios en
el proceso de formulacion, elaboracién, aprobacion y actualizacion de los documentos normativos que
se expidan en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, logrando mayores niveles de
eficiencia y eficacia en su aplicacion, y cuyo objetivo es de estandarizar la estructura de los documentos

eoplasicas;

WY A gFeneral de Planeamiento y Presupuesto, alcanza el Informe N° 000104-2022-0C0-OGPP/INEN de fecha

; @@\"” 08 de julio de 2022 de la Oficina de Organizacién y el Informe N° 001093-2022-OPE-OGPP/INEN de
» fecha 04 de julio de 2022 de la Oficina de Planeamiento Estratégico de esta Direccién General:
mediante el cual emiten opinién técnica favorable al Procedimiento Normalizado de Trabajo
PNT.DNCC.INEN.277. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
ESOFAGOGASTRODUODENOSCOPIA FLEXIBLE, TRANSORAL; CON ENDOMICROSCOPIA
OPTICA, elaborado por el Equipo Funcional de Gastroenterologia del Departamento de Especialidades
Meédicas de la Direccién de Medicina;

Que, al respecto el Procedimiento Normalizado de Trabajo PNT.DNCC.INEN.277. PROCEDIMIENTO
NORMALIZADO DE TRABAJO DE ESOFAGOGASTRODUODENOSCOPIA FLEXIBLE, TRANSORAL:
CON ENDOMICROSCOPIA OPTICA, elaborado por el Equipo Funcional de Gastroenterologia del
Departamento de Especialidades Médicas, la Oficina de Organizacién considera que no colisionan con
la estructura Orgénica y Funcional del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, encontrandose
acorde a los parametros de elaboracién de Documentos Normativos y emite opinién técnica favorable,
respecto al procedimiento Normalizado de Trabajo, asimismo Ia Oficina de Planeamiento Estratégico
emite opinion favorable al Procedimiento Normalizado de trabajo en mencién, elaborado por el Equipo
Fuasiomalide Gastroenterologia, la misma que se sujeta a la estructura de costos en cuanto a la
ACION DEL CPMS, EQUIPAMIENTO y SUMINISTROS; ‘




Que, a través del Informe N° 000512-2022-DNCC-DICON/INEN, el Departamento de Normatividad,
Calidad y Control Nacional de Servicios Oncolégicos da su conformidad para que se continte con el
proceso de aprobacién del Procedimiento Normalizado de Trabajo PNT.DNCC.INEN.277.
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE ESOFAGOGASTRODUODENOSCOPIA
FLEXIBLE, TRANSORAL; CON ENDOMICROSCOPIA OPTICA, elaborado por el Equipo Funcional de
Gastroenterologia del Departamento de Especialidades Médicas de la Direccién de Medicina;

Que, tomando en cuenta el sustento técnico por la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, se
aprecia que la Oficina de Organizacion, la Oficina de Planeamiento Estratégico y el Departamento de
Normatividad Calidad y Control Nacional de Servicios Oncoldgicos, han revisado y emiten opinién
técnica favorable al Procedimiento Normalizado de Trabajo PNT.DNCC.INEN.277. PROCEDIMIENTO
NORMALIZADO DE TRABAJO DE ESOFAGOGASTRODUODENOSCOPIA FLEXIBLE, TRANSORAL:
CON ENDOMICROSCOPIA OPTICA; Asimismo, la Direccidon de Control del Cancer da su conformidad
para su correspondiente aprobacion;

Que, conforme a lo expuesto, y segun se desprende del Procedimiento Normalizado de Trabajo
PNT.DNCC.INEN.277. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
ESOFAGOGASTRODUODENOSCOPIA FLEXIBLE, TRANSORAL; CON ENDOMICROSCOPIA
OPTICA, elaborado por el Equipo Funcional de Gastroenterologia del Departamento de Especialidades
Médicas de la Direccion de Medicina, tiene como objetivo normalizar el procedimiento de
esofagogastroduodenoscopia flexible, transoral; con endomicroscopia optica;

Contando con el visto bueno de la Sub Jefatura Institucional, Gerencia General, Oficina General de
Planeamiento y Presupuesto, Oficina de Organizacion, Oficina de Planeamiento Estratégico, Direccion
de Control del Céancer, Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios
Oncoldgicos, Direccion de Medicina, Departamento de Especialidades Médicas, Equipo Funcional de
Gastroenterologia y de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de Enfermedades

Neoplasicas;

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

SARTICULO PRIMERO.- Aprobar el PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO

NT.DNCC.INEN.277. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
ESOFAGOGASTRODUODENOSCOPIA FLEXIBLE, TRANSORAL: CON ENDOMICROSCOPIA
OPTICA, elaborado por el Equipo Funcional de Gastroenterologia del Departamento de Especialidades
Médicas de la Direccion de Medicina, qgue como anexo forma parte de la presente Resolucién Jefatural.

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

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.
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PNT.DNCC.INEN.277. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
ESOFAGOGASTRODUODENOSCOPIA FLEXIBLE, TRANSORAL; CON
ENDOMICROSCOPIA OPTICA

Direccién de Medicina
Departamento de Especialidades Médicas - Equipo Funcional de Gastroenterologia

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
ESOFAGOGASTRODUODENOSCOPIA FLEXIBLE, TRANSORAL; CON
ENDOMICROSCOPIA OPTICA

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de esofagogastroduodenoscopia flexible, transoral; con
endomicroscopia dptica.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Coédigo CPMS (MINSA): 43206
- Codigo Tarifario INEN: 070120

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para describir la secuencia de actividades que
deben aplicarse para la realizacion del procedimiento de esofagogastroduodenoscopia
flexible, transoral; con endomicroscopia Optica realizado por el Equipo Funcional de
Gastroenterologia, del Departamento de Especialidades Médicas y cuyo alcance involucra
al Equipo Funcional de Enfermeria en Endoscopia y Cirugia Menor del Departamento de
Enfermeria.

RESPONSABILIDADES

- Médico especialista (Gastroenterdlogo) del Equipo funcional de Gastroenterologia: Se
encarga de realizar el procedimiento.

Licenciado(a) de enfermeria: Se encarga de administrar medicacién requerida durante
el procedimiento y el reprocesamiento de los equipos.

Técnico(a) en enfermeria: Se encarga de asistir al personal de enfermeria y trasladar al
paciente.

Personal administrativo del Equipo funcional de Gastroenterologia: Se encarga de la
recepcion y regulacién de los procesos administrativos relacionados al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS

5.1 Endomicroscopia confocal (EC): Es una nueva modalidad endoscopica, que permite
obtener imagenes de muy alta resoluciéon de la mucosa del tracto gastrointestinal,
permitiendo integrar la vision macroscopica y microscépica en tiempo real (",

l.a microscopia confocal endoscépica laser (CLE): También llamada biopsia 6ptica,
se refiere a una nueva tecnologia que da imagenes de muy alta resolucion, a fravés de
unas sondas de fibra éptica que se pasan por los canales de los equipos de endoscopia:
logran una imagen con resolucién de 1 a 2 micras (Pm) en un campo de vision de 500
& 700 um aproximadamente.
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SIGNIFICADO CLINICO
Endomicroscopia confocal

Las estructuras celulares y subcelulares del epitelio colénico (epitelio superficial y criptas),
vasculares y conectivas, pueden ser vistas en detalle. Tiene un alto grado de sensibilidad y
facilita la deteccién inmediata de cambios en las estructuras celulares sin necesidad de una
biopsia (M,

Tiene un valor potencial como una nueva herramienta de tamizaje para la deteccion
temprana de malignidad. Su uso se ha expandido del cribaje y vigilancia del cancer
colorrectal hacia el estudio del eséfago de Barrett, el cancer esofagico, la gastritis asociada
a Helicobacter pylori, la colitis ulcerativa y el cancer gastrico temprano (.

La microscopia confocal endoscépica laser (CLE)

Es una nueva tecnologia que da imagenes de muy alta resolucion, a través de unas sondas
de fibra optica que se pasan por los canales de los equipos de endoscopia: logran una
imagen con resolucion de 1 a 2 micras (um) en un campo de visidon de 500 a 700 uym
aproximadamente. Se capta la imagen de la luz fluorescente reflejada, producida dentro de
las celulas o en su superficie, por agentes de contraste fluorescentes exdgenos tipo
fluoresceina, acriflavina o proflavina, entre otros; asi, se logra la visualizacién in vivo de la
arquitectura microscopica de los tejidos, permitiendo su evaluacion y diagnostico
histopatologico inmediato dentro del procedimiento endoscépico. Las sondas utilizadas para
estos estudios consisten en haces coherentes de mas de 10000 fibras opticas en cada uno,
con diferentes especificaciones que permiten evaluaciones en diferentes niveles del tracto
digestivo y del sistema biliopancreatico, con didmetros entre 0,9 y 2,5 mm, diferente
resolucion y diferente profundidad de examinacion. Cada uno tiene una vida media de 20
procedimientos; y entre ellos tenemos ?:

o Esofagico y gastrico: diametro de 2,6 mm; resolucion lateral de 1 um. Magnifica 1000
veces.

¢ Biliar: diametro menor de 1 mm; resolucion lateral de 3,5 um. Magnifica 400 veces.

e Intraaguja: para ser pasado a través de agujas de puncion guiada por ultrasonido de
19 G. Util para el estudio de lesiones quisticas pancreaticas. Diametro de 0,85 mm;
campo de vision de 320 pm. Resolucion lateral de 3,5 um. Longitud de 4 m, profundldad
de penetracién de 30, 40 y hasta 70 ym.

e Coldnico: diametro de 2,6 mm; resolucién de 1 pm. Campo de visién de 240 um.
Penetracion de 65 um.

VIl. EQUIPAMIENTO
7.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico):

- Equipo para aire acondicionado

- Torre de endoscopia digestiva

- Torre de endomicroscopia laser confocal

Monitor multiparametro
l.avadora automatica

Videoendoscopio
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7.2 Equipo informatico/Software:
- Unidad central de proceso — CPU
- Monitor a color
- Teclado — Keyboard con puerto USB
- Mouse 6ptico con puerto USB
- Equipo multifuncional copiadora impresora scanner
- Impresora
- Sistema integrado hospitalario SISINEN
7.3 Instrumentales:
- Sonda de endomicroscopia laser confocal.
7.4 Mobiliario:
- Camilla (Otras)
- Mesa metalica rodable para multiple uso
- Escritorio para ordenador.
- Escritorio de madera.
- Banco de madera.
- Casillero de metal.
- Biombo de Metal
- Coche metalico para transporte en general con plataforma de metal
- Mesa de metal

- Taburete giratorio de metal rodante.

VIll. SUMINISTROS
8.1 Insumos y materiales:

- Bota descartable para cirujano antideslizante
Mandilon descartable Talla M
Gorro descartable de cirujano
Mascarilla descartable quirlrgica 3 pliegues
Mascarilla descartable Tipo N-95
Chaqueta y pantalén descartable talla M
Campo fenestrado descartable 69 cm X 71 cm
Bolsa de polietilenc 72 cm x 51 cm color rojo
Bolsa de polietileno 2 ym x 60 cm x 65 cm color negro

Bolsa de polietileno 2 pm x 18 in x 26 in color negro
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ESOFAGOGASTRODUODENOSCOPIA FLEXIBLE, TRANSORAL; CON

Departamento de Especialidades Médicas - Equipo Funcional de Gastroenterologia

Contenedor de polipropileno de bioseguridad de 4.8 L
Tela bramante crudo x 1.60 m de ancho

Papel bond 75 g tamafio A4

Sujetador para papel (Tipo Fastener) de Metal x 100
Tampon con cubierta de plastico tamafio chico color azul
Ticket de atencién

Etiqueta autoadhesiva de papel

Boligrafo (lapicero) de tinta seca

Plumén resaltador punta mediana biselada

Toner para impresora

Cinta de cera para impresora térmica

Esparadrapo antialérgico de papel

Tapa de polipropileno para tubo de ensayo 13 mm de diametro.
Alcohol etilico (etanol) 70°

Algodén hidrofilo x 500 G

Jabon germicida liguido con triclosan

Mascarilla descartable quirtrgica 3 pliegues

Gorro descartable de enfermera

Contenedor de pléstico de bioseguridad portatil
Guantes para examen descartable

Tips amarillo 10 uL — 200 uL x 1000

Gel antibacterial para manos

Papel toalla

Chaqgueta y pantalon descartable

Lentes protectores de policarbonato

Archivador de cartdn con palanca lomo ancho tamafio oficio
Boligrafo (lapicero) de tinta liquida

Papel absorbente plastificado uso laboratorio

Grapas

Engrapador de metal tipo alicate

Tinta para tampén

Sello autoentintable

Tacho de plastico 25 L aprox.

Tacho de plastico con pedal
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8.2 Reactivos:

- Fluoresceina 10% en ampolla: periodo de validez, méaximo de 3 afos. Conservar
a temperaturas menores a 25°.

SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS

9.1 Servicios Técnicos:

Mantenimiento preventivo de equipamiento:
- Equipos Biomédicos
- Equipos de Aire Acondicionado
- Equipos Eléctricos
9.2 Servicios Publicos:

- Agua

- Luz

MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de Endomicroscopia confocal, se realizan las siguientes
actividades por cada fase:

10.1 Fase Pre Endoscopica:
10.1.1 Preparacion del personal de salud.
10.1.2 Preparacion de la sala de endoscopia.

10.1.3 Recepcion de paciente, vestimenta de paciente y verificacion de identidad en
el area de recepcion del paciente.

10.1.4 Monitoreo de funciones vitales y verificacion de examenes auxiliares
(parametros hematoldgicos), seguido de colocacion de via periférica en sala
de preendoscopia.

10.1.5 Traslado a sala de endoscopia.
10.2 Fase Endoscoépica:

- Procedimiento endoscoépico

10.2.1 Verificacion de funciones vitales.

10.2.2 Induccién a sedacion endovenosa de paciente con asistencia de personal de
enfermeria.

10.2.3 Procedimiento endoscopico + endomicroscopia.
10.2.4 Captura de imagenes.
10.2.5 Reversion de sedacion.

10.3 Fase Post Endoscopica:

10.3.1 Monitoreo del paciente.
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10.3.3 Alta del paciente.

10.3.4 Elaboracién e impresion del informe del paciente.
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Xll. ANEXOS

- Anexo 1: Control de Cambios y mejoras
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ANEXO 1
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS
... - ‘o Fecha de Autoriza
Version Pagina Descripcion deMI:.(I:nrc;dnflcacmn Elaboracién Elaboracion
y iej /Actualizacion {Actualizacion
-Se elabora PNT segun DA N°
001-2019-INEN/DICON-DNCC
“Lineamientos para la Dr. Luis
elaboracion de Documentos Fernando
01 1-7 Normativos en el Instituto 13/07/2022 Barreda
Nacional de Enfermedades Bolafos.
Neoplasicas (Resolucién
Jefatural N° 276-2019-J/INEN).
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