INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS Ne 1 -2021-J/INEN

REPUBLICA DEL PERy,

RESOLUCION JEFATURAL

A
ey
S

!/ Surquillo, 2£L> de _eviero de 2021

.; Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, el Informe N° 140-2020-SGC-DNCC-
DICON/INEN, del Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de
Servicios Oncoldgicos y el Informe N° 000038-2021-OAJ/INEN de la Oficina de
Asesoria Juridica; y,

CONSIDERANDO:

Que, a través de la Ley N° 28748, se cre6 como Organismo Publico Descentralizado al

Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, con personeria juridica de

derecho publico interno, con autonomia econémica, financiera, administrativa y

<utgz.. normativa, adscrito al Sector Salud, constituyendo Pliego Presupuestal y calificado

como Organismo Publico Ejecutor en concordancia con la Ley N° 29158, Ley Organica
0% 17 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 aprobé el Reglamento de Organizacién 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;

%] Que, mediante Resolucién Ministerial N° 214-2018/MINSA, de fecha 13 de marzo de
1 /};;p" 2018, se aprob6 la NTS N° 139-MINSA/2018/DGAIN: “Norma Técnica de Salud para la
el Gestion de la Historia Clinica”, en la cual se establece, entre otros aspectos, lo
siguiente: 5.2.2. Formatos Especiales Representan el resto de los formatos no
consignados dentro de la categoria de basicos, como los de Identificacion/Filiacion,
solicitud de examenes auxiliares, interconsulta, anatomia patolégica, consentimiento
formado, de referencia y de contrarreferencia, de seguros: SIS y SOAT, u otros;
Jtre estos formatos tenemos: (...) (16) Formato de Consentimiento Informado. En el
capo de tratamientos especiales, nuevas modalidades de atencién, practica de
ES N A gfcedimiento o intervenciones que puedan afectar psiquica o fisicamente al paciente,
la participacion del paciente en actividades de docencia, debe realizarse y registrarse
el consentimiento informado, para lo cual se utiliza un formato establecido de acuerdo

con la normatividad vigente;



Que, mediante Informe N° 140-2020-SGC-DNCC-DICON/INEN, el Departamento de
Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios Oncoldgicos, se indica que
luego de haber realizado un analisis de los formatos de consentimiento informado del
Equipo Funcional de Genética y Biologia Molecular, considerandolos adecuados para

su aprobacion;

Que, de la revision efectuada a los formatos de consentimiento informado, antes
_ mencionados se aprecia que cumplen con lo dispuesto en la Norma Técnica de Salud
> para la Gestion de la Historia Clinica (NTS N°139-MINSA/2018/DGAIN);

Que, en tal sentido, y de la evaluaciéon y analisis del formato en cuestion, resulta

:berecho a negarse a recibir o continuar el tratamiento y a que se le expliquen las
y’bonsecuencias 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 relacion con el tratamiento, consignando ademas
la firma o huella digital del paciente o de su representante, segun corresponda’;

-~ Que, contando con los vistos buenos de la Sub Jefatura Institucional, de la Gerencia
Z General, de la Direccién de Servicios de Apoyo, Diagnéstico y Tratamiento, del
" Departamento de Patologia, del Departamento de Normatividad, Calidad y Control
Nacional de Servicios Oncolégicos, de la Direccion de Control del Cancer, del
Presidente del Comité de Historia Clinicas del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas y 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 Resolucion Suprema N° 011-

2018-SA;
SE RESUELVE:

i ARTICULO PRIMERO.- APROBAR los formatos de consentimiento informado del
Equipo Funcional de Genética y Biologia Molecular del Departamento de Patologia,
perteneciente a la Direccion de Servicios de Apoyo al Diagndstico del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, que en anexo forman parte integrante
de la presente resolucion.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL ESTUDIO
PANEL DE GENES ASOCIADOS CON PREDISPOSICION GENETICA AL CANCER

(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:

El Estudio del Panel de genes asociados con la predisposicidn genética a cancer, consiste en secuenciar ADN extraido
de una muestra de sangre periférica o tejido; mediante la metodologia de secuenciacion masiva (NGS, Next
Generation Sequencing) para identificar variantes genéticas que podrian estar asociadas a un mayor riesgo a cancer.

Debido a la complejidad y posibles implicancias clinicas de este estudio, la entrega de resultados debe ser realizado
por medio de un proceso de asesorfa genética de cancer durante la consulta de Genética Médica. El resultado del
estudio genético serd consignado en la nota de Genética Medica en su historia clinica, por lo cual, estara al alcance de
todos los que, por ley, tengan acceso a ella. Esta informacion sera debidamente protegida segiin las normas vigentes
del estado peruano.

Si, se dieran cambios en la interpretacion de la variante(s) genética(s), si se accedicra a nueva data disponible o si
hubiera cambios en su historia personal y/o familiar; las decisiones clinicas basadas en el resultado de su estudio
genético podrian cambiar con ¢l tiempo.

Esta prueba estd disefiada para identificar a la mayoria de las variantes detectables en los genes analizados, sin
embargo, es posible que existan variantes genéticas que esta tecnologia no pueda detectar. Asi mismo, algunos genes
asociados con la predisposicion genética al céncer podrian no estar incluidos. El analisis de la clasificacién de
variantes se realizara con data clinica, data poblacional y predictores computacionales de acceso libre actualizada a la
fecha del reporte.

Como resultado de esta prueba, podrian presentarse hallazgos inesperados (incidentales), hallazgos no interpretables
o de implicancia clinica desconocida; los cuales seran discutidos por su médico durante el proceso de asesoria
genélica, ademas se podria necesitar de pruebas complementarias a solicitud de su médico.

Algunas muestras podrian no cumplir con los criterios de calidad por lo que se podria requerir de una nueva muestra
de sangre o tejido.

Las muestras ingresadas se almacenardan en ¢l Laboratorio de Genética y Biologia Molecular del INEN mientras dure
el estudio personal y/o familiar.

Objetivo:
Determinar si usted y/o su(s) familiar(es) presenta alguna alteracion genética en linea germinal que implique un
mayor riesgo a desarrollar cdncer a lo largo de su vida,

Alternativas:
Ninguna.

Consecuencias de realizar la prueba:
Esta prueba puede aportar informacién para realizar el diagndstico genético, asi como permitir toma de decisiones
clinicas para usted y/o sus familiares.

Conseccuencias de no realizar la prueba:

No permitird determinar si usted y/o su(s) familiar(es) presenta alguna alteracion genética en linca germinal que
implique un mayor riesgo desarrollar cancer a lo largo de su vida. Por lo cual, si la condicion genélica lo permite, ¢l
diagnéstico genético, asi como la toma de decisiones para usted y/o sus familiares seran realizados empiricamente.

Riesgos reales y potenciales:
Dolor en la zona de exiraccion, durante la toma de muestra.

Efectos adversos de todos los elementos farmacoldgicos que se prevengan utilizar:
o se utilizan farmacos en la toma de la prueba en mencién.

/Pronéstico:
/ Bueno ( ) Reservado () No aplica( )

Recomendaciones:

lﬂz presentara alguna duda sobre el procedimiento por favor comunicarse con el médico encargado de turno del E.
. d¢ Gendtica y Biologia Molecular,
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DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO:

YO SE/Sra. oo e, de ........ afios de edad, con domicilio en
e e e ce o €1 C2lIdAd de Paciente (), Padre (),
Madre (), 0 Apoderado () del paciente: ... ....c..vivivie i e, , con niimero de Historia
ClinicaN® ................... > CON €1 DIAZNOSTICO. ... uu i it et e e e e
Declaro:

Que el MEdICo: oo i con CMP N°® ... , me ha

explicado la importancia de que es conveniente/necesario, debido al diagnéstico brindado, la realizacion de la prucba:
PANEL DE GENES ASOCIADOS CON PREDISPOSICION GENETICA AL CANCER.

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 esta prueba.

3. Considerarme adecuadamente informado(a) de los riesgos propios del estudio a realizar, asi como consecuencias
que podria conllevar su realizacién y su no realizacién.

4. 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 SI () NO ( ) doy mi consentimiento para que se realice el procedimiento.

FECHA; ...... [ lo.. HORA:................

Firma del Pacicente o representante legal Firma y sello del Médico Encargado
Nombre y Apellidos: .....................cooc it Nombre y Apellidos: .........................
DNIN®: oo indion Do CMPN® .. ... RNEN® oo
REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO:

YO  Sr/Sra, o de ......... afios 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 informacion adicional a la
necesidad de que se realice la prueba propuesta, decido NO AUTORIZAR la realizacién de la prueba: PANEL DE
GENES ASOCIADOS CON PREDISPOSICION GENETICA AL CANCER y asumo las consecuencias
que de clio puedan derivarse para la salud o la vida, deslindando de toda responsabilidad al equipo médico y a la
Institucién.

FECHA: ... lo. lo HORA: ................

Firma del Paciente o representante legal Firma y sello del Médico Encargado
Nongbre y Apellidos: ..., Huella Digital Nombre y Apellidos: ...........................
DM Ne: Indice Derecho CMPN® ............ RNEN® ...............

R
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL ESTUDIO GENETICO POR SECUENCIACION
SANGER

(Ley General de Salud N° 26842, RM N° 214-2018-MINSA que aprucba la NTS N° 139-MINSA/2018/DEGAIN: “Norma
Técnica de Salud para la Gesti6n de la Historia Clinica”)

Procedimiento:

El Estudio Genético del gen ......... por Secuenciacion Sanger, consiste en realizar la secuenciacién de ADN extraido
de una muestra de sangre periférica o tejido; mediante la metodologia de secuenciacion Sanger para la identificacion
de variantes genéticas que podrian estar asociadas a un mayor riesgo a cancer.

Debido a la complejidad y posibles implicancias clinicas de este estudio, la entrega de resultados debe ser realizado
por medio de un proceso de asesorfa genética de cancer durante la consulta de Genética Médica. El resultado del
estudio genético serd consignado en la nota de Genética Medica en su historia clinica, por lo cual, estaré al alcance de
todos los que, por ley, tengan acceso a ella. Esta informacion serd debidamente protegida segiin las normas vigentes
del estado peruano.

Si, se dieran cambios en la interpretacion de la variante(s) genética(s), si hay acceso a nueva data disponible o si hay
cambios en su historia personal o familiar, las decisiones clinicas basadas en el resultado de su estudio genético
podrian cambiar con el tiempo.

Esta prueba estd disefiada para identificar la mayorfa de las variantes detectables en la region genédtica analizada
segn ¢l disefio de la prueba, es posible que existan variantes genéticas que esta tecnologia no pueda detectar, El
andlisis de la clasificacién de variantes se realizar4 con data clinica, data poblacional y predictores computacionales
de acceso libre actualizada a la fecha del reporte.

Como resultado de esta prueba, podrian presentarse hallazgos inesperados (incidentales), hallazgos no interpretables
o de implicancia clinica desconocida; los cuales seran discutidos por su médico durante el proceso de asesoria
genética, ademds se podria necesitar de pruebas complementarias a solicitud de su médico.

Algunas muestras podrian no cumplir con los criterios de calidad por lo que se podria requerir de una nueva muestra
de sangre o tejido.

Las muestras ingresadas se almacenaran en el Laboratorio de Genética y Biologia Molecular del INEN mientras dure
el estudio personal y/o familiar.

Objetivo:
Determinar si usted y/o su(s) familiar(es) presenta alguna alteracion genética en linea germinal en el gen ...... que
implique un mayor riesgo a desarrollar cancer a lo largo de su vida.

Alternativas:
Ninguna.

Consecuencias de realizar Ia prueba:
Esta prueba puede aportar informacion para realizar el diagnéstico genético, asi como permitir toma de decisiones
clinicas para usted y/o sus familiares.

Consecuencias de NO realizar la prueba:

No permitird determinar si usted y/o su(s) familiar(es) presenta alguna alteracién genética en linea germinal que
implique un mayor riesgo desarrollar cancer a lo largo de su vida. Por lo cual, si la condicién genética lo permite, el
diagnostico genético, asf como la toma de decisiones para usted y/o sus familiares seran realizados empiricamente.

Riesgos reales y potenciales:
Dolor en {a zona de extraccion, durante la toma de muestra.

fectos adversos de todos los elementos farmacolégicos que se prevengan utilizar:
Ny se utilizan firmacos en la toma de la prueba en mencion.

Pronéstico:
Bueno () Reservado () No Aplica( )

Recomendaciones:
Si se presentara alguna duda sobre el procedimiento por favor comunicarse con el médico encargado de turno del E.
\de Genética y Biologia Molecular.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este 2520 — Surquillo Telf.: 201-6500 Web: www.inen.sld.pe
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YO St/Sra. oo de ......... aflos de edad, con domicilio en
............................................................................................ ; en calidad de Paciente (), Padre (),
Madre (), 0 Apoderado () del paciente: ...........ooo. ot iiiiee e , con nimero de Historia
ClinicaN°® ................... 5001 €l DIAGNOSHCO! ... iiii i e
Declaro:

Que el MEdICor L con CMP N° ... ... ,

..................... » me ha explicado la importancia de que es conveniente/necesario, debido al diagnéstico brindado, la
realizacion de la prueba: ESTUDIO DEL GEN ......... POR SECUENCIACION SANGER.

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).

2. Haber podido formular todas las preguntas que he creido oportunas sobre esta prueba.

3. Considerarme adecuadamente informado(a) de los riesgos propios del estudio a realizar, asi como consecuencias
que podria conllevar su realizacion y su no realizacion.

4. 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 SI ( ) NO () doy mi consentimiento para que se realice el procedimiento.

FECHA: ...... lo.. lo HORA: ................

Firma del Paciente o representante legal Firma y sello del Médico Encargado
Nombre y Apellidos: ......................o ta Disital Nombre y Apellidos: .........................
DNINC: oo [uclla igital CMPN® ... RNEN®: ... ...

REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO:

YO SE/Sra. o, de ......... anos de edad, con domicilio en
.................................................................. ;con DNINC®................... en calidad de Paciente ( ), Padre
(), Madre (), o Apoderado ( ) he decidido Revoear 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 prueba propuesta, decido NO AUTORIZAR la realizacion de la prucba: ESTUDIO
DEL GEN ......... POR SECUENCIACION SANGER y asumo las consecuencias que de cllo puedan derivarse
para la salud o la vida, deslindando de toda responsabilidad al equipo médico y a la Institucion.

FECHA: ...... loi.. [ HORA: ................

Firma del Paciente o representante legal Firma y sello del Médico Encargado
Nombre y Apellidos: ...................oo Huella Digital Nombre y Apellidos: ..........................
DNINC Indice Derecho CMPN® ... RNEN® ...

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este 2520 — Surquillo Telf.: 201-6500 Web: www.inen.sid.pe
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL ESTUDIO DE IDENTIFICACION DE
VARIANTE GENETICA FAMILIAR

(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:

El Estudio de Identificacion de Variante Genética Familiar en linea germinal del gen....... . consiste en realizar la
secuenciacion de ADN extraido de una muestra de sangre periférica o tejido; mediante la metodologia de
secuenciacién Sanger.

Debido a la complejidad y posibles implicancias clinicas de este estudio, la entrega de resultados debe ser realizado
por medio de un proceso de asesorfa genética de cancer durante la consulta de Genética Médica. El resultado del
estudio genético seré consignado en la nota de Genética Medica en su historia clinica, por lo cual, estara al alcance de
todos los que, por ley, tengan acceso a ella. Esta informacion serd debidamente protegida segiin las normas vigentes
del estado peruano.

Algunas muestras podrian no cumplir con los criterios de calidad por lo que se podria requerir de una nueva muestra
de sangre o tejido.

Las muestras ingresadas se almacenardn en el Laboratorio de Genética y Biologia Molecular del INEN mientras dure
el estudio personal y/o familiar.

Objetivo:
Determinar si usted presenta la misma alteracion genética en linea germinal identificada en su familia que implique
un mayor riesgo a desarrollar cdncer a lo largo de su vida.

Alternativas:
Ninguna.

Consecuencias de realizar Ia prueba:
Esta prueba puede aportar informacién para realizar ¢l diagnéstico genético, asi como permitir toma de decisiones
clinicas para usted y/o sus familiares.

Consecuencias de NO realizar la prueba:

No permitird determinar si usted presenta la misma alteracién genética en linea germinal identificada en su familia
que implique un mayor riesgo desarroliar cancer a lo largo de su vida. Por lo cual, si la condicién genética lo permite,
el diagnostico genético, asi como la toma de decisiones para usted seran realizados empiricamente.

Riesgos reales y potenciales:
Dolor en la zona de extraccidn, durante la toma de muestra.

Efectos adversos de todos los elementos farmacologicos que se prevengan utilizar:
No se utilizan firmacos en la toma de la prueba en mencion.

.

)
B Pronéstico:
Q Bueno () Reservado () No Aplica{ )
&)
Recomendaciones:

Si se presentara alguna duda sobre el procedimiento por favor comunicarse con el médico encargado de turno del E.
F. de Genética y Biologia Molecular.
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DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO:

Yo Sr/Sra. de ......... affos de edad, con domicilio en
............................................................................................ ; en calidad de Paciente (), Padre (),
Madre (), 0 Apoderado ()} del paciente: ............ovuiii e , con nimero de Historia
ClinfcaN® .......oovennn, > €ON €l DIAgNOSHICOI ..uiu i
Declaro:

Que el MEdIco: oo con CMP N° ...................... me ha

explicado la importancia de que es conveniente/necesario, debido al diagnéstico brindado, la realizacion de la pxucbd

IDENTIFICACION DE VARIANTE GENETICA FAMILIAR EN LINEA GERMINAL DEL

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).

2. Haber podido formular todas las preguntas que he creido oportunas sobre esta prucba.

3. Considerarme adecuadamente informado(a) de los riesgos propios del estudio a realizar, asi como consecuencias
que podria conllevar su realizacién y su no realizacién.

4. 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 SI () NO ( ) doy mi consentimiento para que se realice el procedimiento.

FECHA: ...... [ loio. HORA: ................

Firma del Paciente o representante legal Firma y sello del M¢dico Encargado
Nombre y Apellidos: .......................... Huella Digital Nombre y Apellidos: .........................
DNINC L e indice Dorocho CMPN® ..., RNEN® ...
REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO:

YO I/ Ora. de ... afios de edad, con domicilio en
.................................................................. ;con 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 informacién adicional a la
necesidad de que se realice la prueba propuesta, decido NO AUTORIZAR la realizacién de la procba:
IDENTIFICACION DE VARIANTE GENETICA FAMILIAR EN LINEA GERMINAL DEL

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

FECHA: ...... lo. loo.. HORA: ................

Firma del Paciente o representante legal Firmay sello del Médico Encargado
Nombre y Apellidos: ..o, Huella Digital Nombre y Apellidos: ...................oc.....
DNINC Indice Derecho CMPN°: ... RNEN® ...

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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