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I. Proposito

Estandarizar los procedimientos que se realicen a los pacientes que precisen doble bloqueo HER2
sobreexpresado, de cdncer de mama localmente avanzado, en Hospital Médico Quirdrgico y
Oncolégico y los servicios relacionados en el proceso, segun su portafolio.

II. Marcolegal y documentos de referencia

Constitucién de la RepUblica.

e Ley de Deberes y Derechos de los Pacientes y Prestadores de Servicios de Salud.

e Ley de Procedimientos Administrativos (LPA).

e Norma para la Atencion del Cancer en el ISSS.

¢ Norma para el Expediente Clinico del ISSS.

e Manual de procesos “Realizar procedimientos e intervenciones quirdrgicos”.

e Norma de Manejo Perioperatorio de Anestesiologia en el ISSS.

e Norma del Departamento de Anatomia Patolégica del Instituto Salvadorefio del Seguro Social.
e Manual de Procedimientos de Anatomia Patolégica Hospital General ISSS.

e Convenio de Cooperacion entre el Instituto Salvadorefio del Seguro Social y ROCHE servicios,

S. A. Para la realizacidn de pruebas diagnésticas, ligadas al tratamiento y gestiéon de datos en
grupos especificos en las dreas de patologia, oncologia y hematologia, vigente.

lll. Alcance

Es aplicable a las dependencias o personal especifico del ISSS que ejecutan los descrito en éste

documento.
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IV. Vigencia

El periodo de vigencia del presente documento serd en concordancia al periodo de vigencia del
“Convenio de Cooperacion entre el Instituto Salvadorefio del Seguro Social y ROCHE Servicios, S.A. para
la realizacién de pruebas diagndsticas, ligadas al tratamiento y gestion de datos en grupos especificos
en las dreas de patologia, oncologia y hematologia”. Entrard en vigor desde el momento de su

divulgacion.

V. Definiciones

Biopsia: Es una muestra de tejido, que se obtiene de un érgano para su andlisis, con el objetivo de

establecer un diagnéstico.

e Cancer: Tumor maligno en general, que se caracteriza por pérdida en el control de crecimiento,

desarrollo y multiplicacion celular, con capacidad de producir metdstasis.

e Pieza anatémica: Pieza quirlrgica, es toda muestra escisional que comprende a un érgano
completo, una porcién amplia de un érgano, o varios érganos relacionados entre si (este Gltimo

llamado también reseccidn en bloque).

* Neoadyuvancia: Tratamiento que se administra como primer paso para reducir el tamafio del
tumor antes del tratamiento principal que generalmente consiste en cirugia. Entre los ejemplos
de terapia adyuvante estdn la quimioterapia, la radioterapia, la terapia hormonal y la terapia con
moléculas blanco dirigidas a un receptor o drive especifico. Es un tipo de terapia de induccién
https://www.cancer.gov/espanol/publicaciones/diccionarios/diccionario-cancer/def/terapia-

neoadyuvante

o HER2 sobreexpresado o HER2 positivo: Es el tipo molecular de céncer de mama con
sobreexpresion celular de la proteina HER2, la cual interviene en el crecimiento répido y
descontrolado de dichas células neopldsicas.

1. Por inmunohistoquimica (IHQ): Es la tincién completa e intensa de la membrana celular, en
maés del 10% de células tumorales y se expresa: HER2 positivo 3/3+.

2. Por hibridacién in situ (ISH): En marcacién con doble sonda. Se llama HER2 amplificado,
cuando hay un rango HER2/Cromosoma 17 mayor o igual a 2.0 y mayor o igual a 4 sefales

por célula.
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Vl. Disposiciones generales

1. La vigilancia del cumplimiento de los contenidos del documento normativo corresponde a la
direccién local, jefaturas del centro de atencién y a la Gerencia de Salud, a través de sus unidades,
departamentos y secciones afines.

2. La prescripcion de medicamentos se realiza de acuerdo a la Norma de prescripcion de
medicamentos, vigente; Listados institucionales de medicamentos, Norma y procedimientos para
la seleccidon de medicamentos en el ISSS o en su defecto, manuales del departamento vigentes y
los protocolos de uso de medicamentos establecidos por el departamento Gestion Tecnologias

Sanitarias.

3. Los proveedores de anestesia realizan las atenciones, conforme a lo establecido en la Norma de
manejo perioperatorio de anestesiologia del ISSS, vigente.

4. Para el procedimiento quirdrgico, se realiza la verificacion de seguridad de la cirugia y demds
disposiciones definidas en el Manual de procesos redlizar procedimientos e intervenciones

quirdrgicos.

5. Para el caso de los formularios con codigo SAFISSS contenidos en este documento, se detalla el
nuevo codigo SAFISSS del SAP- S/4 HANA, los formularios que estén impresos con el codigo anterior
SAFISSS se deben seguir utilizando hasta agotar existencias o hasta que los mismos sean
actualizados con el nuevo cédigo.

6. Todo personal que brinda una atencién directa a usuarios debe identificarse por su hombre y

dirigirse de forma cortés y amable.

VIl. Desarrollo
A. Relacionadas a la indicacion del procedimiento quirdrgico

1. El médico oncdlogo tratante, realiza la evaluacién de los pacientes con cdncer de mama que
han recibido doble bloqueo HER2, y en funcion del estadio clinico actual y respuesta al
tratamiento neoadyuvante, envia a la paciente al equipo multidisciplinario de mama, quienes

evaluardn si es candidata al procedimiento quirdrgico.
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2. La decision de la pertinencia del procedimiento quirdrgico se realiza en consenso por el equipo
multidisciplinario de mama, con base al grado de respuesta del tratamiento neoadyuvante,
estadio clinico actual de la paciente, asi como; de la multicentricidad y multifocalidad al
momento del diagnéstico. En funcidn de ello se ofrecerd cirugia conservadora de mama o

cirugia radical modificada.

3. Una vez decidido el tratamiento quirdrgico, el médico tratante brinda una amplia informacién
a la paciente, sobre el procedimiento al que seréd sometida, el plan de tratamiento, objetivo
terapéutico, alternativas, riesgo, evolucion, prondstico y beneficios de este, de acuerdo con la

Norma para la atencién del cancer en el ISSS; dejando constancia en el expediente clinico.

4. Si la paciente es candidata al procedimiento, se realizan las evaluaciones de acuerdo con el

cuadro clinico y a las disposiciones definidas en las normativas aplicables vigentes.

5. La paciente, luego de recibir la informacidén del procedimiento, debe dejar la constancia escrita
y firmada de su acuerdo o denegatoria en el formulario de “Consentimiento informado para
ingreso, procedimiento o intervencion quirargica”, (C. SAFISSS 130100014).

6. La evaluacidén médica integral por medicina interna y la evaluacién preanestésica, se realiza de
acuerdo con la disposicién definida en la Norma de manejo perioperatorio de anestesiologia,
vigente.

B. Relacionadas a la programacion del procedimiento quirargico

7. El procedimiento quirdrgico debe realizarse en un tiempo minimo de 3 semanas y un maximo
de 5 semanas posterior a la finalizacién de la quimioterapia neoadyuvante mdas doble bloqueo
anti HER2.

8. El médico cirujano oncdlogo programaré a la paciente, con el jefe de servicio y jefe de sala de
operaciones del Hospital Médico Quirdrgico y Oncoldgico, en los cupos asignados dentro del

mapa quirdrgico.
9. Elingreso de los pacientes se efectuard un dia previo al procedimiento.

10. El proceso de sala de operaciones se realizard de acuerdo con el Manual de normas y
procedimientos de sala de operaciones, vigente.
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1. Elmédico cirujano oncdlogo responsable de la realizacién del procedimiento quirdrgico, una vez
extirpada la pieza, coloca los reparos quirdrgicos para la orientacion de ésta y ser entregada all

personal de enfermeria.

12. El personal de enfermeria deposita la pieza quirdrgica en el frasco con el fijador, definido para
este propésito, identifica el frasco de acuerdo con el formulario “Muestra a patologia”, (C.
SAFISSS 130100324), segun normativa vigente y lo envia de manera inmediata al departamento
de Anatomia Patoldégica, con la boleta correctamente identificada “Solicitud de estudio
anatomopatolégico citoldgico”, (C. SAFISSS 130100434), siendo responsabilidad del jefe de
enfermeria de sala de operaciones, el determinar al personal de servicio, que se encargard del
traslado haciendo énfasis en la importancia de la rapidez y cuidado del traslado.

13. El personal de sala de operaciones, en el proceso de intervencion quirdrgica; cumple con las
normas de bioseguridad establecidas.

VIll. Responsabilidades en el proceso

1. Director:
a) Vela por la divulgaciéon y cumplimiento de las disposiciones del lineamiento.
b) Realiza gestiones para la adecuada implementacién en los procesos definidos en el
lineamiento, en el dmbito de sus competencias.
c) Cumple con las demds disposiciones inherentes al cargo y aplicables a lo descrito en el

lineamiento.

2. Jefaturade Oncologia:
a) Capacita al personal de salud bajo su cargo, sobre las disposiciones y controla el cumplimiento
del lineamiento.
b) Realiza las gestiones pertinentes al proceso.
c) Cumple con las demds disposiciones inherentes al cargo y aplicables a lo descrito en el

lineamiento.

3. Médico Oncélogo:
a) Realiza las evaluaciones y tratamientos de acuerdo con la especialidad.
b) Brinda informacién al paciente, familiar o responsable.
c) Cumple con las demds disposiciones inherentes al cargo y aplicables a lo descrito en el
lineamiento.
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4. Cirujano Oncélogo:
a) Realiza las evaluaciones y procedimiento quirdrgico de acuerdo con la especialidad.
b) Brinda informacién al paciente, familiar o responsable.
c) Coloca en las boletas de estudio, los datos pertinentes al estudio solicitado.
d) Cumple con las demds disposiciones inherentes al cargo y aplicables a lo descrito en el

lineamiento.

5. Jefe de Sala de Operaciones:
a) Programa las cirugias, acorde a cada especialidad y realiza la asignaciéon del quirdéfano, previa
solicitud.
b) Cumple con las demés disposiciones inherentes al cargo.

6. Personal de Enfermeria de Sala de Operaciones:
a) Cumple con los procesos de atencién y procedimientos de enfermeria, segin documentos

regulatorios establecidos en el ISSS.

7. Enfermera circular de sala de operaciones:
a) Cumple con los procesos de atencién y procedimientos de enfermeria, segin documentos
regulatorios establecidos en el ISSS.
b) Etiqueta y registra muestras para biopsia en libro correspondiente para su envio a patologia.
c) Cumple con las demds disposiciones inherentes al cargo y aplicables a lo descrito en el

lineamiento.

8. Recepcionista de Departamento de Anatomia Patolégica:
a) Corrobora que coincidan las solicitudes de estudio con las muestras.
b) Verifica que la boleta cumpla los requisitos establecidos en la normativa vigente.
c) Corrobora que la muestra contenga fijador.

9. Médico Patélogo:
a) Realiza el estudio macroscopico, microscépico y andlisis de la muestra de acuerdo con la

normativa y manual de procedimientos vigentes.

10. Técnico en Histopatologia:
a) Corrobora que la muestra corresponda a la boleta enviada.
b) Prepara la mesa de estudio macroscopico.
c) Realiza los pasos del proceso de muestras de acuerdo con el Manual de procedimientos del
departamento de Anatomia Patolégica, vigente.
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IX. Registrosy formularios utilizados en el proceso
1. Formulario “Consentimiento informado para ingreso, procedimiento o intervencion quirdrgica”,
C. SAFISSS 130100014, (Cédigo anterior C. SAFISSS 130201002).
2. Formulario “Solicitud de estudio anatomopatolégico citolégico”, C. SAFISSS 130100434 (Codigo
anterior C. SAFISSS 130201169).

3. Formulario “Muestra a patologia” C. SAFISSS 130100324 (Codigo anterior C. SAFISSS 130201657).
4. Notas.

5. Memorando.

6.

Correo electronico.

X. Personal que participé en la elaboracion del documento
Equipo técnico coordinador

NOMBRE PUESTO DEPENDENCIA
Departamento Gestion de

Licda. Renata de Vasquez Jefatura de Departamento . N
Calidad Institucional

Dra. Silvia Mendoza de Ayala Jefatura de Seccidn Seccion Normalizaciéon

Equipo que elaboré el documento

NOMBRE PUESTO DEPENDENCIA
Dra. Jenny Lissette Castro de Departamento de Oncologia
. Jefatura de Departamento Hospital Médico Quirdrgico y
Herndndez L.
Oncoldgico

Departamento de Oncologia

Dr. Rafael Enrique Vasquez efatura de Servicio de Cirugia ) - o
Hospital Médico Quirdrgico y

Cordova Oncolégica .
Oncoldgico
Departamento de Oncologia
Dra. Glenda Garcia Chacén  Jefatura Oncologia Hospital Médico Quirdrgico y
Oncolégico

Departamento de Patologia

Dra. Morena Guadalupe Vela Jefatura de Departamento .
Hospital General
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Equipo que reviso y validé el documento

NOMBRE PUESTO DEPENDENCIA

Lic. Daniela A. Calderéon

) Jefatura de Seccion Seccion Medicamentos
Sanchez

. Departamento de Oncologia

Dra. Jenny Lissette Castro de . o L
3 Jefatura de Departamento Hospital Médico Quirdrgico y
Herndndez o
Oncoldgico

Hospital Médico Quirdrgico y
Oncolégico

Departamento de Oncologia

Dra. Glenda Garcia Chacén  Jefatura Oncologia Hospital Médico Quirargico y
Oncolégico
Dra. Glenda Ivonne Garcia jefqtura del Servicio de Oncologia Hospital Médico Quirurgico y
Chacon Clinica Oncolégico
- . ) Hospital Médico Quirurgico y
Dr. William Martinez Jefe de Sala de Operaciones o
Oncoldgico
Lic. Maira Amalia Herndndez Jefe de Enfermeras de Sala de HOSpitG' Médico Quirf,lrgico Yy
Martinez Operaciones Oncolégico
Dra. Morena Guadalupe Vela Departamento de Patologia
oy Jefatura de Departamento .
Jiménez Hospital General

Departamento de Patologia
Hospital General
Departamento de Patologia
Hospital General
Departamento de Patologia
Hospital General
Departamento de Patologia

Hospital General
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XI. Registro de actualizacion del documento

Lineamientos técnicos de atencién en salud
atencién quirdrgica de pacientes por doble bloqueo HER2

. ) LTAS-005
positivo de cdncer de mama
Modificaciones
Version Fecha Naturaleza de la modificacion Aprobado
0.0 Junio 2024 Creacion de documento Dra. Ménica Ayala
cadigo Version Aprobacion Pagina 11 de 16

LTAS-005 0.0 Junio 2024




Seccién Normalizacién

XIll. Anexos

Anexo 1. Formulario “Consentimiento informado para ingreso, procedimiento o intervencion
quirargica”, C. SAFISSS 130100014 (cédigo anterior C. SAFISSS 130201002).

INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
SUBDIRECCION DE SALUD
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
INGRESO. PROCEDIMIENTO, ESTUDIOS RADIOLOGICOS O INTERVENCION QUIRURGICA

INGRESO(] PROCEDIMIENTO[ ] INTERVENCION [ ESTUDIOS a
QUIRURGICA RADIOLOGICOS

CENTRO DE ATENCION: FECHA: HORA: am ) pm{__J
NOMBRE DEL PACIENTE: N*® AFIUACION/DU’/CARNE’ DE MINORIDAD:

NOMBRE DEL FAMILIAR RESPONSABLE O REPRESENTANTE LEGAL (SOLO S1 £L PACIENTE ESTA Parentesco del menor
IMPOSIBILITADO PARA AUTORIZAR; DENEGAR O SER MENOR DE EDAD), Madre [

Padre ()

DATOS DE RESPONSABLE O REPRESENTANTE LEGAL
DOMICILIO: EDAD: PROFESION: TELEFONO:

| DOCUMENTO UNICO DE IDENTIDAD {our) | DOCUMENTO QUE ACREDITA AL APODERADO LEGAL

1) Yo , voluntariamente y con pleno
conocimiento, por medio de la presente declaro que me han informado y explicado el Diagnostico, Estado de salud, estudio
radiologico y/o tratamiento de mi (la) salud (de mi representado) y que se resumen asl:

DETALLE EL NOMBRE DEL ESTUDIO A REALIZAR

2) Reconozeo que los meédicos ylo odontdlogos me han explicado VERBAL y/o POR ESCRITO los riesgos comunes e
inherentes, ademéas de otras complicaciones que pueden presentarse durante y después del ingreso, procedimiento, estudio
radiolégico o intervencion quinirgica. Asl mismo que en anestesia, transfusiones y en la administracion de algunos medicamentos,
medios de contraste o fratamientos, existen riesgos de reacciones adversas y complicaciones, tales como infecciones
nosccomiales; paralisis; dafio cerebral, e incluso la muerte; asl como se me explicd que el ingreso, procedimiento o intervencion
quirirgica si lo hublere se aplicaria en beneficio de mi (1a) salud (de mi representado). La informacion proporcionada ha tomado en
cuenta los Art. 9,15, 16, 18 y 27 de! DECRETO N° 37 de la Ley de Deberes y Derechos de los pacientes y prestadores de la
salud, dejando constancia de lo siguiente (resgos relevantes; riesgos posibles, naturaleza curativa o no curativa de la
intervencion):

Riesgos por estudios radiolégicos y uso de medios de contraste:

Radiaciones lonizantes ()  Potencial Dafio Renal(_])  Reacciones adversas{_] Complicaciones( )

C. SAFISSS 13020002
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CONSENTIMIENTO[ ) DENEGATORIA [

3) CONSENTIMIENTO: () Por medio de ta presente, en pleno uso de mis facultades OTORGO: mi expresa autorizacidn, para
que se me realice ue segun mi condicion clinica y
los conocimientos cientificos de los médices, odontélogos y otros profesionales de salud del Instituto Salvadorefio del Seguro
Social, los cuales constan en el presente documento, son necesarios para el restablecimiento de mi salud, por lo que acepto
desde ahora dichos riesgos por haberios entendido plenamente. Al mismo tiempo (Si____ No____) autorizo al Instituto para que
en caso de fallecimiento me (le) practiquen la autopsia correspondiente para la bGsqueda de diagndstico principal con segurklad
razonable o contribuir a la explicacién de las complicaciones surgidas.

4) DENEGATORIA:_J Por medio de !l presente, en pleno uso de mis facultades NIEGO EXPRESAMENTE MI
CONSENTIMIENTO, para que se me realice .Y (SOLICITO____
NO SOLICITO___) EL ALTA aun cuando & personal médico me ha explicado la necesidad de realizar lo descrito anteriormente,
por lo que reconozco con pleno conocimiento de que fos médicos y otros profesionales de salud del hospital, asi come del
Instituto Salvadorefio de! Seguro Social, NO SON RESPONSABLES directa ni indirectamente de los riesgos y consecuencias
subsecuentes de la enfermedad, que asumo por esta decisién y por este medio exonero de cualquier responsabilidad por mi (la)
negativa.

5) ALTA EXIGIDA ([ JPor medio de la presente, en pleno uso de mis facultades NIEGO EXPRESAMENTE MI
CONSENTIMIENTO, para SER INGRESADO O PERMANECER INGRESADO Y SOLICITO EL ALTA aun cuando el personal
medico me ha explicado la necesidad de permanecer ingresado, por lo que reconozco con pleno conocimiento de que los
médicos y ofros profesionales de salud, asi como del Instituto Salvadorefio del Seguro Social, NO SON RESPONSABLES directa
ni indirectamente de los riesgos y consecuencias subsecuentes de la enfermedad, que asumo por esta decision y por este medio
exonero de cualquier responsabilidad por mi (la) negativa.

6) Hago constar que estan presentes otras personas como testigos de mi voluntad, quienes también escucharon lo expresado por
mi persona y segun los articulos TRES Y SESENTA Y CINCO DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA, Y VEINTIDOS DEL
REGLAMENTO PARA LA APLICACION DEL REGIMEN DEL SEGURO SOCIAL. Asi me expresé, y leido que se hubo todo lo
escrito integralmente en un solo acto, manifesté mi conformidad y dije estar redactado a mi veluntad, ratifico su contenido y todos

firmamos,

Nombre segin DUI de quien consiente [ )  deniegal__) Firma y huellas.

Nombre de testigo. Edad: __ Afos. Profesion:

Domicilio N* DUI Firma Testigo =

Nombre, Firma y Seflo del Médico.

En ,alas horas del dia
del mes de de
C. SAFISSS 130201002
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Anexo 2: Formulario “Solicitud de estudio anatomopatolégico”, C. SAFISSS 130100434” (C. SAFISSS anterior

130201169).
INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL i
1 SUBDIRECCION DE SALUIC

55 DEPARTAMENTO DE ANATOMIA {

|

|
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Anexo 3: Formulario “Muestra a patologia”, C. SAFISSS 130100324 (cédigo anterior C. SAFISSS 130201657).

MUESTRA A PATOLOGIA

Centro de Atencion:
Nombre:

N° de Afiliacion:

Calidad: Edad:
Médico:
Fecha: Hora:

Quiréfano o Clinica #:
Responsable:

Muestra:
C. SAFISSS 130201657
cadigo Version Aprobacion Pagina 15 de 16
LTAS-005 0.0 Junio 2024




Seccién Normalizacién

Xlll. Registro de Adendas

Lineamientos técnicos de atencion en salud

LTAS-005
atencién quirdrgica de pacientes por doble bloqueo HER2
positivo de cdncer de mama
Adenda
H# Fecha Detalle de la modificacion Aprobado
Adenda

1

2

3

4

5

6

7
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