INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS N 2 .2021-JINEN

REPUBLICA DEL PERy,

RESOLUCION JEFATURAL

Surquillo, 2de e nexo de 2021

_ El Memorando N° 01-2019-CHC-INEN, del Comité de Historias Clinicas del Instituto
: Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, el Informe N° 137-2020-SGC-DNCC-
/DICON/INEN, del Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de
" Servicios Oncolégicos y el Informe N° 000037-2021-OAJ/INEN de la Oficina de
Asesoria Juridica; v,

CONSIDERANDO:

TORTREN
Vv <O
e

&

/3 - (ﬂ}NQue, a través de la Ley N° 28748, se cre6 como Organismo Publico Descentralizado al

A\ erii ) Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, con personeria juridica de
INJIE 7 derecho publico interno, con autonomia econémica, financiera, administrativa y
/387 normativa, adscrito al Sector Salud, constituyendo Pliego Presupuestal y calificado

como Organismo PUblico Ejecutor en concordancia con la Ley N° 29158, Ley Organica

del Poder Ejecutivo y el Decreto Supremo N° 034-2008-PCM:;

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

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 214-2018/MINSA, de fecha 13 de marzo de
2018, se aprobd la NTS N° 139-MINSA/2018/DGAIN: “Norma Técnica de Salud para la
7.../3] Gestion de la Historia Clinica”, en la cual se establece, entre otros aspectos, lo
NP siguiente: 5.2.2. Formatos Especiales Representan el resto de los formatos no
~E7 consignados dentro de la categoria de basicos, como los de Identificacidn/Filiacién,
solicitud de examenes auxiliares, interconsulta, anatomia patolégica, consentimiento
informado, de referencia y de contrarreferencia, de seguros: SIS y SOAT, u otros:
ntre estos formatos tenemos: (...) (16) Formato de Consentimiento Informado. En el
gso de tratamientos especiales, nuevas modalidades de atencion, practica de
Procedimiento o intervenciones que puedan afectar psiquica o fisicamente al paciente,
A participacion del paciente en actividades de docencia, debe realizarse y registrarse
consentimiento informado, para lo cual se utiliza un formato establecido de acuerdo

Que, mediante el Memorando N° 01-2019-CHC-INEN, el Presidente del Comité de

Historias Clinicas del INEN, requiere al Departamento de Normatividad, Calidad y
- Control Nacional de Servicios Oncolégicos, revisar y actualizar los formatos de
. consentimientos informados, por corresponder;




Que, mediante Informe N° 137-2020-SGC-DNCC-DICON/INEN, el Departamento de

Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios Oncologicos, se indica que

luego de haber realizado un andlisis de los formatos de consentimiento informado del

Departamento de Oncologia Pediatrica de la Direccién de Medicina, considerandolos
... adecuados para su aprobacion;

N s/mencionados se aprecia que cumplen con lo dispuesto en la Norma Técnica de Salud
e cé}/ para la Gestion de la Historia Clinica (NTS N°139-MINSA/2018/DGAIN);

Que, en tal sentido, y de la evaluacién y analisis del formato en cuestion, resulta
viable aprobar lo solicitado al respecto, en merito a la normativa vigente, en el
extremo que “Toda persona debe ser informada por el médico tratante sobre su
derecho a negarse a recibir o continuar el tratamiento y a que se le expliquen las
' consecuencias de esa negativa. El médico tratante debe registrar en la historia clinica
del paciente que lo informé sobre este derecho, las consecuencias de su decision, asi
como su aceptacion o negativa en relacién con el tratamiento, consignando ademas
la firma o huella digital del paciente o de su representante, segun corresponda’;

12 Que, contando con los vistos buenos de la Sub Jefatura Institucional, de la Gerencia
* General, de la Direccién de Medicina, de la Direccion de Control del Cancer, del
Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios Oncoldgicos,
~ del Departamento de Oncologia Pediatrica, del Departamento de Oncologia Medica y
o de la Oficina de Asesoria Juridica;

En uso de las atribuciones y facultades conferidas en el Decreto Supremo N° 001-
2007-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN y la Resolucién Suprema N° 011-
2018-SA;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- APROBAR los formatos de consentimiento informado del
Departamento de Oncologia Pediatrica de la Direccion de Medicina del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, que en anexo forman parte integrante
de la presente resolucion.

ARTICULO SEGUNDO.- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones de la Gerencia
eneral del INEN, la publicacion de la presente resolucién en el portal institucional del
stituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN www.inen.sld.pe.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE

lete tnstitucional ‘
INSTITUTO NACIONAL OF ENFERMEDADES NEQPLASICAS
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
PROCEDIMIENTO DE BIOPSIA DE HUESO

(Ley General de Salud N° 26842, RM N° 214-2018-MINSA que aprueba la NTS N° 139-MINSA/2018/DEGAIN:
“Norma Técnica de Salud para Ia Gestién de la Historia Clinica™)

Procedimiento:
Consiste en la extraccién de un pequefio fragmento de hueso bajo anestesia general.

Objetivo:
Realizar estudios de extensién de enfermedad en casos de enfermedades hematolégicas y no
hematoldgicas y evaluar su respuesta a tratamiento,

Alternativas:
No existen alternativas al procedimiento.

% pnsecuencias de realizar el procedimiento:

[

Bqlor, sangrado ¢ infeccién en la zona de procedimiento.
=3

onsecuencias de NO realizar el procedimiento:
Aumenta el riesgo de extensidn del cdncer.
No tener un diagndstico certero.

Riesgos reales y potenciales:
Dolor, sangrado ¢ infeccidn en la zona de procedimiento.

Efectos adversos de todos los elementos farmacol6gicos que se vayan a utilizar:
No uso de elementos farmacoldgicos.

Pronéstico: Bueno () Reservado ()
Recomendaciones:

Si se presentara alguna molestia posterior a la intervencién como:
A. Dolor

B. Sangrado
C. Fiebre
.. Acudir a su médico inmediatamente.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este 2520 — Surquillo Telf.: 201-6500 Web: www.inen.sid.pe
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DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO:

Yo Sr/Sra.

Declaro:
Que el MEICO: oo con CMP N°® ... me ha
explicado  que es  conveniente/necesario, debido  al  diagndstico  brindado, la  realizacion  de

En mi calidad de paciente y/o representante legal del mismo, en pleno uso de mis facultades mentales y de mis
derechos de salud, declaro:

1. Haber recibido y comprendido la informacion brindada por los médicos tratantes sobre mi estado de salud (del
paciente).

Haber podido formular todas las preguntas que he crefdo oportunas sobre esle procedimiento.

Considerarme adecuadamente informado(a) de los riesgos propios de la intervencién quirtrgica o procedimiento
a realizar, asi como consecuencias que podria conllevar su realizacién y su no realizacion, los cuales pueden

W

presenlarse como consecuencia de la enfermedad que en la actualidad padezca (padece).

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

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

Por lo tanto, con la informacién correcta, oportuna, completa, adecuada y sin presién alguna, voluntaria y
libremente S1{ ) NO ( ) doy mi consentimiento para que se realice el procedimiento.

FECHA: .../ /.. HORA: ..o

Firma y sello del Médico Encargado
Nombre y Apellidos: .........................

IFirma del Paciente o representante legal
Nombre y /\pclhdos

Fuella Digital

NIN®: ndice Derechn CMP N ... RNEN®:
REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO
YO Sr/Sra oo de ........ aios de edad. con domicilio en
................................................................... ccon DNIN®................... en calidad de Paciente (), Padre
’(~), Madre ( ), o Apoderado () he decidido Revocar el Consentimiento firmado en fecha ..................... de

‘forma libre, consciente, en pleno uso de mis facultades, a pesar de haber recibido informacidn adicional a la
“necesidad de que se realice la intervencion (o procedimiento) propuesto, decido NO AUTORIZAR la realizacion de

y asumo las consecuencias que de ¢llo puedan derivarse para la salud o la vida, deslindando de toda responsabitidad
al equipo médico vy a la Institucion.

FECHA: .../ HORA: ...

Firma y sello del Médico Encargado
Nombre y Apt,llldos
CMP N .

Firma dcl Paciente o representante legal
Nombre v Apclhdos
DNIN®: .

Tuclia Digital
Indice Derecho

CRNENC: ’

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

Av. Angamos Este 2520 - Surquillo Telf.: 201-6500 Web: www.inen .sid.pe
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
PROCEDIMIENTO DE ASPIRADO DE MEDULA OSEA

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

Procedimiento:
Aspirado de médula 6sea (AMO): consiste en la extraccion de médula ésea a través de una aguja fina bajo

anestesia general.

Objetivo:
Realizar el diagndstico de leucemia aguda o crénica, evaluar la respuesta a tratamiento en casos de
leucemias, hacer estudios de extensién de enfermedad en casos de enfermedades no hematoldgicas y

evaluar su respuesta a tratamiento.

Alternativas:
Estudios de sangre periférica en caso sea posible dependiendo de la enfermedad.

Consecuencias de realizar el procedimiento:
Dolor, sangrado ¢ infeccién en la zona de procedimiento.

Consecuencias de NO realizar el procedimiento:
Aumenta el riesgo de extensién del cdncer,
No tener un diagnéstico certero.

Riesgos reales y potenciales:
Dolor, sangrado e infeccion en la zona de procedimiento.

Efectos adversos de todos los elementos farmacolégicos que se vayan a utilizar:
-INo uso de clementos farmacoldgicos.

Prondstico: Bueno () Reservado ()
Recomendaciones:

Si se presentara alguna molestia posterior a la intervencién como:
A. Dolor

B. Sangrado

C. Fiebre

Acudir a su médico inmediatamente.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av, Angamos Este 2520 — Surquillo Telf.: 201-6500 Web: www.inen.sld.pe
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DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO:

YO ST ST o de ......... anos de edad, con domicilio en
............................................................................................ ; en calidad de Paciente (), Padre (),
Madre (), 0 Apoderado () del paciente: .. ... con nimero de Historia
Clinica N°

Declaro:

Que el MEdICO: o con CMP N°® ... me ha

explicado que es conveniente/necesario,  debido  al  diagndstico  brindado, la  realizacion  de

En mi calidad de paciente y/o representante legal del mismo, en pleno uso de mis facultades mentales y de mis
derechos de salud, declaro:

1. Haber recibido y comprendido la informacién brindada por los médicos tratantes sobre mi estado de salud (del
paciente).

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

Considerarme adecuadamente informado(a) de los riesgos propios de la intervencién quirdrgica o procedimiento
a realizar, asi como consecuencias que podria conllevar su realizacion y su no realizacién, los cuales pueden

LN

presentarse como consecuencia de la enfermedad que en la actualidad padezca (padece).

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

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

Por lo tanto, con la informacién correcta, oportuna, completa, adecuada y sin presion alguna, voluntaria y
libremente SI( ) NO ( ) doy mi consentimiento para que se realice el procedimiento.

FECHA: .../ HORA: ... .
Firma del Paciente o representante legal Firma y scllo del Médico Encargado
Nombre y Apellidos: ... ... Nombre y /\p(.llldos

Fluella Digital

DNINC: o fndie Deraeho CMP N°: ... RNE N

VOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO:

S/ A, de ......... afos de edad. con domicilio en
................................................................... ccon DNINC®................... en calidad de Paciente (), Padre
(), Madre (), o Apoderado ( ) he decidido Revocar el Consentimiento firmado en fecha .................. ... de

forma libre, consciente, en pleno uso de mis facultades, a pesar de haber recibido informacion adicional a la
necesidad de que se realice la intervencion (o procedimiento) propuesto, decido NO AUTORIZAR la realizacién de

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

FECHA: .../ HORA: ...

Firma del Paciente o representante legal Firma y sello del Médico Ichargado
Nombre y Apdlldos R U Tuetla Digital Nombre y Apt.llldos .
DNIN®:. Indice Derecho CMP N°®: ... RN[~ N°

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este 2520 — Surquillo Telf.: 201-6500 Web: www.inen.sld.pe
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
PROCEDIMIENTO DE APLICACION DE QUIMIOTERAPIA INTRATECAL

(Ley General de Salud N° 26842, RM N° 214-2018-MINSA que aprueba la NTS N° 139-MINSA/2018/DEGAIN:
“Norma Téenica de Salud para la Gestién de la Historia Clinica™)

Procedimiento:
Quimioterapia intratecal (QT IT): consiste en la aplicacion de agentes de quimioterapia via intratecal
(parte del sistema nervioso central que contiene liquido cefaloraquideo) bajo anestesia general.

Objetivo:
Realizar tratamiento profildctico o con intento curativo de pacientes con leucemias agudas.

Alternativas:

0\\ Quimioterapia endovenosa a altas dosis, radioterapia holocraneal.

f(‘:i

...... Ji;; Consecuencias de realizar el procedimiento:
o

lir

/" Fiebre, dolor, sangrado ¢ infeccion en la zona de procedimiento, dolor de cabeza, dolor de espalda,
mareos, nduseas, vomilos, convulsiones, alteracion del estado neurolégico, paralisis, muerte.

"~

Riesgos reales y potenciales:
Dolor, sangrado e infeccidn en la zona de procedimiento, mareos, niuseas, dolor de cabeza.

Efectos adversos de todos los elementos farmacologicos que se vayan a utilizar:
Citarabina: fiebre, dolor de cabeza, dolor de espalda, mareos, nduseas, vomitos, convulsiones, alteracién
del estado neuroldgico, parilisis, muerte.

Melotrexate: fiebre, dolor de cabeza, dolor de espalda, mareos, nauseas, vomitos, convulsiones, alteracion

A3 del estado neuroldgico, parilisis, muerte.

5

H R .

g Pronostico: Bueno () Reservado ()

W

Recomendaciones:

Si se presentara alguna molestia posterior a la intervencién como:

A. Dolor

B. Sangrado

C. Fiebre

D. Alteraciones ncuroldgicas: dolor de cabeza, nauseas, vomitos, convulsiones, paralisis.
Acudir a su médico inmediatamente.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este 2520 ~ Surquillo Telf.: 201-6500 Web: www.inen.sid.pe




DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO:

YO Sr/ Ora. de ......... anos de edad, con domicilio en
............................................................................................ ; en calidad de Paciente (), Padre (),
Madre (). 0 Apoderado ()} del paciente: ... con niimero de Historia
Clinica N° ... CON €l DHAgNOSUCO! L.t e
Declaro:

Que el MEdIiCo: i con CMP N°® ... me ha

explicado  que es conveniente/necesario, debido al diagndstico  brindado, la  realizacién  de

En mi calidad de paciente y/o representante legal del mismo, en pleno uso de mis facultades mentales y de mis
derechos de salud, declaro:

1. Haber recibido y comprendido la informacion brindada por los médicos tratantes sobre mi estado de salud (del
paciente).

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

Considerarme adecuadamente informado(a) de los riesgos propios de la intervencion quirtirgica o procedimiento
a realizar, asi como consecuencias que podria conllevar su realizacién y su no realizacidn, los cuales pueden

W

presentarse como consecucncia de la enfermedad que en la actualidad padezca (padece).

4. Entender los cstudios que podrian ser necesarios para lograr el diagnéstico definitivo y el tratamiento requerido,
medicamentos utilizados para mi recuperacidn, asi como los posibles cambios del procedimiento que los médicos
consideren indispensables en mi beneficio.

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

Por lo tanto, con la informacién correcta, oportuna, completa, adecuada y sin presion alguna, voluntaria y
libremente S1 () NO ( ) doy mi consentimiento para que se realice el procedimiento.

FECHA: .../l HORA: ..o

‘irma del Paciente o representante legal Firma y setlo del Médico Encargado
Nombre y Apclhdos el Disital Nombre y ApL]lldOS
DNINC®: fndice Derecho CMPN°®: ... . RN N°

REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO:

YO SIS Ia, oo de ... afios de edad. con domicilio en
.................................................................. zcon DNIN®...................en calidad de Paciente ( ), Padre
(), Madre (), o Apoderado () he decidido Revocar el Consentimiento firmado en fecha ..................... de

forma fibre, consciente, en pleno uso de mis facultades, a pesar de haber recibido informacién adicional a la
necesidad de que se realice la intervencidn (o procedimicento) propuesto, decido NO AUTORIZAR la realizacion de

y asumo las consecuencias que de elo puedan derivarse para la salud o la vida, deslindando de toda responsabilidad

al equipo médico y a la Institucion.

FECHA: .../ HORA: ...

Firma del Paciente o representante legal Firma y sello del Médico Encargado
Nombre y Apdhdos SN Huella Digital Nombre y ApL“ldOS .
DNIN®: . B PPN Indice Derecho CMPN°®: ... RNEN"

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este 2520 — Surquillo Telf.: 201-6500 Web: www.inen.sld.pe



CONSENTIMIENTO INFORMADO
PROCEDIMIENTO DE PUNCION LUMBAR DE ESTUDIO

(Ley General de Salud N° 26842, RM N° 214-2018-MINSA que aprueba la NTS N° 139-MINSA/2018/DEGAIN:
“Norma Técnica de Salud para la Gestién de la Historia Clinica”)

Procedimiento:
Puncion fumbar de estudio (PL): consiste en la extraccion de liquido cefalorraquideo a través de una

aguja fina bajo anestesia general.

Objetivo:
Realizar el diagndstico de infiltracién del sistema nervioso central por leucemia u otra enfermedad
neoplasica, realizar ¢l diagndstico de otras enfermedades del sistema nervioso central (infecciones).

Alternativas:
No existen alternativas al procedimiento.

Consecuencias de realizar el procedimiento:
Dolor, sangrado e infeccién en la zona de procedimiento, mareos, nauseas, dolor de cabeza.

Consecuencias de NO realizar el procedimiento:
Aumenta el riesgo de extension del cancer.
No tener un diagndstico certero.

Riesgos reales y potenciales:
Dolor, sangrado e infeccion en la zona de procedimiento.

Mareos, niuseas, dolor de cabeza.

Efectos adversos de todos los elementos farmacolégicos que se vayan a utilizar:
No uso de elementos farmacoldgicos.

| Pronéstico: Bueno () Reservado ()

Recomendaciones:

Si se presentara alguna molestia posterior a la intervencién como;
A. Dolor de espalda y cabeza

B. Sangrado

C. Fiebre

v R D. Nauseas, vomitos.

Rt ' L Acudir a su médico inmediatamente.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este 2520 - Surquillo Telf.: 201-6500 Web: www.inen.sld.pe
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DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO:

YO St/ M de ......... afios de edad, con domicilio en
............................................................................................ ; en calidad de Paciente ( ), Padre ( ),
Madre (). 0 Apoderado () del paciente: ... con nimero de Historia
Clinica N® ... con el Diagnostico: ... ..o

Declaro:

QUE Bl MEAICO: oot e e con CMP N°® ... me ha

explicado que es  convenicnte/necesario, debido al  diagndstico  brindado, la  realizacién  de

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

derechos de salud, declaro:
1. Haber recibido y comprendido la informacién brindada por los médicos tratantes sobre mi estado de salud (del

paciente).
2. Haber podido formular todas las preguntas que he creido oportunas sobre este procedimiento.
3. Considerarme adecuadamente informado(a) de los riesgos propios de la intervencidn quirdrgica o procedimiento

a rcalizar, as{ como consccuencias que podria conllevar su realizacion y su no realizacion, los cuales pueden
presenlarse como consccuencia de la enfermedad que en la actualidad padezca (padece).

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

5. Saber que en cualquicr momento pucedo revocar (rechazar) mi consentimiento.

Por lo tanto, con la informacidn correcta, oportuna, completa, adecuada y sin presion alguna, voluntaria y
libremente SI () NO ( ) doy mi consentimiento para que se realice el procedimiento.

FECHA: .../l HORA: ...

Firma del Paciente o representante legal Firma y sello del Médico Encargado
Nombre y Apellidos Huella Digital Nombre y /\p(,llldos e
INEN® Il Dot CMPN® .. RNIE N
REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO

Y O SIS, o de ......... anos de edad, con domicilio en
................................................................... :con DNIN®...................en calidad de Paciente ( ), Padre
( ), Madre (), o Apoderado () he decidido Revocar el Consentimiento firmado en fecha ....................... de

~forma libre, consciente, en pleno uso de mis facultades, a pesar de haber recibido informacién adicional a la

necesidad de que se realice la intervencién (o procedimiento) propuesto, decido NO AUTORIZAR la realizacion de

y asumo las consecuencias que de cllo puedan derivarse para la salud o la vida, deslindando de toda responsabilidad

al equipo médico y a [a Institucion.

FECHA: .../ /. HORA: ..

Firma del Paciente o representante legal Firma y sello del Médico Fncargado
Nombre y /\pt.lhdos Huella Digital Nombre y /\pclhdos

DNI N°®: . [ndice Derecho CMP N°: . RNF No

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este 2520 — Surquillo Telf.: 201-6500 Web: www.inen sld.pe



