INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS Nﬁ% -2021-J/INEN

QEPUBLICA DEL PERy,

RESOLUCION JEFATURAL
Surquillo, 14 de OCTUBRE de 2021

I Informe N° 000481-2021-DNCC-DICON/INEN, del Departamento de Normatividad
“~~—-" Calidad y Control Nacional de Servicios Oncoldgicos, el Memorando N° 000300-2021-
DMN-DIRAD/INEN, del Departamento de Medicina Nuclear, el Memorando N° 000015-
o\ 2021-CHC/INEN, del Comité de Historias Clinicas y el Informe N° 001431-2021-
z|OAJ/INEN, de la Oficina de Asesoria Juridica; y,

CONSIDERANDO:

r, Instntuto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, con personeria juridica de
f‘derecho publico interno, con autonomia econémica, financiera, administrativa y
"7 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:

tlue, mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, publicado en el diario oficial El
Peruano, el 11 de enero de 2007, se aprob6 el Reglamento de Organizacion vy
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, la Resolucion Ministerial N° 214-2018/MINSA, aprueba la NTS N°139-
MINSA/2018/DGAIN: “Norma Técnica de Salud para la Gestién de la Historia Clinica’,
modificada por la Resolucién Ministerial N° 265-2018/MINSA, en la cual se establece,

Consentlmrento lnformado En el caso de tratamlentos espemales, nuevas
/—E\p\ modalidades de atencién, practica de procedimiento o intervenciones que puedan

‘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, con el Memorando N° 000300-2021-DMN-DIRAD/INEN, el Departamento de
Medicina Nuclear, aprueba los cinco formatos de consentimientos informados |,
remitiéndolos para su revision al Departamento de Normatividad Calidad y Control :
Nacional de Servicios Oncoldgicos;

Que, a través del Informe N° 000481-2021-DNCC-DICON/INEN, el Departamento de
Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios Oncolégicos, habiendo
efectuado la revisidn correspondiente, encuentra adecuados para su aprobacion los
formatos de consentimientos informados enviados por el Departamento de Medicina
Nuclear, siguientes:

1. Consentimiento informado para Gammagrafia con Administracion de
Radiofarmacos y Radiois6topos con Fines Diagnodsticos.

2. Consentimiento Informado para la Administracién de Yodo Radiactivo en
Pacientes con Hipertiroidismo.

3. Consentimiento Informado para la Administracion de Yodo Radiactivo en
Pacientes con Cancer de Tiroides Operado.

4. Consentimiento Informado para el Procedimiento de Tomografia con
Administraciéon de Sustancia de Contraste, como Parte del Estudio PET/CT.

5. Consentimiento  Informado  para  Tomografia por Emisién de
Positrones/Tomografia Computarizada (PET/CT) con Administracion de
Radiofarmacos con Fines Diagnosticos.

/__ Que, con el Memorando N° 000015-2021-CHC/INEN, el Comité de Historias Clinicas

1<% del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, comunica que en cumplimiento
w sus funciones y de acuerdo a la sesion ordinaria, de fecha 13 de agosto del

resente afo, acordd, aprobar los formatos de consentimientos informados antes

i mencmnados solicitando continuar con el tramite respectivo, a fin de obtener el acto
resolutivo correspondiente;

 “ Que, de la revision efectuada a los formatos de Formatos de Consentimientos
~ Informados del Departamento de Medicina Nuclear, mencionados precedentemente,
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);

“Eontando con los vistos buenos de la Sub Jefatura Institucional, de la Gerencia
eneral, de la Direccion de Control del Cancer, de la Direccién General de
adioterapia, del Departamento de Medicina Nuclear, del Departamento de
Normatividad Calidad y Control Nacional de Servicios Oncolégicos, del Presidente del
Comité de Historia Clinicas y de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional
de Enfermedades Neoplasicas;

' En uso de las atribuciones y facultades conferidas en el Decreto Supremo N° 001-

v 2007-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto
“awEi>  Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN y la Resolucion Suprema N° 011-

~ 2018-SA;



SE RESUELVE:

epartamento de Medicina Nuclear, siguientes:

1. Consentimiento informado para Gammagrafia con Administracion de
Radiofarmacos y Radioisétopos con Fines Diagnésticos.

2. Consentimiento Informado para la Administracion de Yodo Radiactivo en
Pacientes con Hipertiroidismo.

3. Consentimiento Informado para la Administracion de Yodo Radiactivo en
Pacientes con Cancer de Tiroides Operado.

4. Consentimiento Informado para el Procedimiento de Tomografia con
Administracién de Sustancia de Contraste, como Parte del Estudio PET/CT.

5. Consentimiento  Informado  para  Tomografia por Emision de
Positrones/Tomografia Computarizada (PET/CT) con Administracion de
Radiofarmacos con Fines Diagnosticos.

Los mismos en anexo forman parte integrante de la presente resolucion.
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RTICULO PRIMERO.- APROBAR los Formatos de Consentimientos Informados del



CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA GAMMAGRAFIA CON
ADMINISTRACION DE RADIOFARMACOS Y RADIOISOTOPOS CON FINES
DIAGNOSTICOS

(Ley General de Salud N° 26842, RM N° 214-2018-MINSA que aprucba la NTS N° 139-MINSA/2018/DEGAIN)

Procedimiento:

El presente procedimiento consiste en realizar una Gammagrafia de ... ; la cual
es un método diagnéstico de imagen funcional, que emplea una fuente emisora de rayos gamma
(radiofarmaco) y una fuente captadora de rayos gamma (Camara gamma), para el estudio de los diferentes
sistemas del cuerpo humano.

Radiofarmaco: Consiste en el uso de una molécula orgénica (trazador) marcada con un isétopo radiactivo
(Tecnecio 99m), que puede ser administrado por via intravenosa o subcutanea (peritumoral, intratumoral)
o por via oral, de acuerdo con el radiofarmaco utilizado y el 6rgano en estudio.

Técnica: Tras la administracion del radiofarmaco, se procede a la obtencion de imagenes que pueden ser
desde el momento de la inyeccién, a los 5 6 10 minutos, hasta aproximadamente 2 horas post-inyeccion, o
imagenes tardias de 4 o 24 horas, segln sea el caso. Las imagenes obtenidas pueden ser planares y/o
adquiridas en modo tomografico SPECT (Tomografia por emision de fotén Gnico) e hibrido SPECT/CT
(Tomografia por emision de foton nico/ Tomografia computarizada).

Esta técnica es muy sensible para detectar cualquxer alteracion en los 6rganos estudiados, de manera mas
precoz que otras técnicas de imagen.

Objetivo:
El objetivo del procedimiento es detectar altenacrones en la fijacion del trazador radiactivo, que ayudara a
brindar la mejor informacién posible a su médico tratante.

Alternativa:
No hay otro procedimiento con similar fin diagnostico y con sensibilidad para lo que se pretende
diagnosticar en el caso concreto.

Consecuencias de realizar el procedimiento:
Contribuir al diagnéstico, valoracién pronéstica y tratamiento adecuado del paciente, segin sea el caso.

Consecuencias de no realizar el procedimiento:
Retraso en el diagnéstico certero de la patologia que se intenta diagnosticar con este estudio.

Riesgos reales y potenciales del procedimiento:

El estudio de Medicina Nuclear es una prueba segura, es un procedimiento de gran sencillez, sin
molestias para el paciente, con una baja dosis de radiacion, e inferior a la que proporcionan otros métodos
diagndsticos.

e  Puede haber efectos locales menores como dolor e hinchazén en la zona de inyeccion

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

Angamos Este 25620 - Surquillo, Lima - 34 Telf.: 201-6500 Web: www.inen.sld.pe E-mail: mesadepartesvirtual@inen.sld.pe




Efectos adversos de los elementos farmacolégicos utilizados en el procedimiento
La cantidad de radioactividad es minima, por lo que la dosis de radiacion recibida es baja y considerada
segura. Sin embargo, podrian presentarse los siguientes efectos:

e Puede nauseas, vomitos o dolor de cabeza, que son reversibles espontaneamente y controlables con
medicacion.

e En pacientes sensibles podrian generarse reacciones alérgicas leves como erupciones cutaneas.
ronchas y escozor.

e Es muy raro que se presenten complicaciones cardiovasculares (hipotension, vasodilatacion
cutanea), y reaccion multisistémica.

Pronéstico:
Se trata de un procedimiento con fines de diagndstico; no influye en la determinacion del pronéstico del

paciente. Sin embargo, el resultado puede orientar al médico para determinarlo en conjunto con otras
pruebas y el juicio clinico.

Recomendaciones:
e  Después de la administracion del radiofarmaco usted debera:

- Mantenerse hidratado adecuadamente por 4 a 6 horas, para promover el flujo urinario y reducir
la exposicion de la vejiga a la radiacion.

- En caso de realizar la exploracion a una mujer en periodo de lactancia, debe interrumpir la
lactancia durante un corto espacio de tiempo (12 a 24 horas).

- Durante el dia de la exploracion debe evitarse el contacto estrecho con nifios pequeitos y

embarazadas.
- Ofras recomendaciones especificas, segun sea el caso, le seran informadas por el Médico Nuclear

a cargo de su estudio. .

o El procedimiento est4 contraindicado en mujeres embarazadas; si bien en situaciones excepcionales
se valorara el riesgo/beneficio. Avise al médico nuclear o al tecnélogo si sospecha estar embarazada.
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......... aflos de edad, con domicilio en
; en calidad de Paciente (), Padre ( ),

Madre ( ), 0 Apoderado () del paciente: ... . ... , con nimero de Historia
ClinicaN°® ...................

Declaro:

Que el MEdico: ..o i s con CMP N° ... .......... e , me ha

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

GAMMAGRAFIA CON ADMINISTRACION DE RADIOFARMACOS Y RADIOISOTOPOS CON FINES
DIAGNOSTICOS ’
A NIVEE ! worinii e )

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 especialistas acerca del procedimiento a

realizar.

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

3. Considerarme adecuadamente informado(a) de los riesgos propios del procedimiento a realizar, asi como
consecuencias que podria conllevar su realizacion y su no realizacién, los cuales pueden presentarse como
resultado de la enfermedad que en la actualidad padezco.

4. Entender los estudios que podrian ser necesarios para lograr el diagnéstico definitivo, asi como los posibles
cambios del procedimiento que los médicos consideren indispensables en mi beneficio.

5. Saber que en cualquier momento puedo revocar 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: ...... foin. Joii HORA: ................

Firma del Paciente o representante legal Firma y sello det Médico Encargado

Nombre y Apellidos: ............................. Huella Digitat Nombre y Apellidos: ............................
 del paciente CMPN® RNEN® ...
Indice Derecho

REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO:

YO S/ ra i de ......... afios de edad, con domicilio en

e e e e CONDNENC , 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:

GAMMAGRAFIA CON ADMINISTRACION DE RADIOFARMACOS Y RADIOISOTOPOS CON FINES
DIAGNOSTICOS

. A nivel de: wovvvveniiiiniiiiiiaen, Cereeeeens reerveverieiee e .

\ 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. '

/ECH/\: ....... lo.. lo. HORA: ................

Firma del Paciente o representante legal Firma y sello del Médico Encargado
Nombre y Apellidos: ... Huella Digital Nombre y Apellidos:
NN Indice Derecho CMPN® ., RNE N°;
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA ADMINISTRACION DE YODO
RADIACTIVO EN PACIENTES CON HIPERTIROIDISMO

(Ley General de Salud N° 26842, RM N° 214-2018-MINSA que aprueba la NTS N° 139-MINSA/2018/DEGAIN)

Procedimiento:

El yodo radioactivo (I-131) se utiliza como tratamiento complementario en pacientes con el diagnostico
de Hipertiroidismo; consiste en la administracion por via oral de esta sustancia radioactiva, en una dosis
que sera determinada por el Médico Nuclear y administrada por personal con licencia de operador en
manejo de sustancias radioactivas.

El yodo radioactivo permanece s6lo temporalmente en su cuerpo por algunos dias. La mayoria del yodo
no retenido se eliminara en las primeras 48 horas por la orina. Una pequefia cantidad estara presente
también en la saliva, sudor y deposiciones. La mayorfa de la radiacion aportada por el yodo sera
absorbida por el tejido tiroideo que se encuentren en su cuerpo. '

En ocasiones, una sola dosis no es suficiente para controlar la funcion tiroidea, lo que obligaria a repetir
el tratamiento con I-131. ’

Objetivo: ,
E! objetivo del tratamiento es eliminar una parte de las células tiroideas de manera que,
proporcionalmente disminuya la actividad funcional de la glandula tiroides.

Alternativas:

El médico tratante sera quien informe sobre las otras alternativas posibles, que son multiples y variables
de acuerdo con cada paciente y a la experiencia del médico endocrinélogo, antes de remitirlo para dar el
tratamiento con yodo radiactivo. El paciente acude a Medicina Nuclear del INEN con esta decision ya
tomada, en conjunto con su médico tratante.

Consecuencias de realizar el procedimiento:

El tratamiento con [-131 eliminara la hiperfuncion tiroidea y sus posibles complicaciones.
Mejor control de la enfermedad.

Mayor calidad de vida.

Consecuencias de no realizar el procedimiento:
La enfermedad puede progresar y alterar su pronéstico, si se ha visto conveniente que se trate con este
1 medio.

Riesgos reales y potenciales del procedimiento:
o Puede presentar exacerbacion de los sintomas de hiperfuncion tiroidea (taquicardia, nerviosismo,
fiebre, etc.), que usted ya conoce y pueden ser tratados adecuadamente.

e En casos excepcionales, la intensificacion de la hiperfuncion tiroidea es especialmente notable
(Tormenta tiroidea), pudiendo provocar fibrilacion, fiebre muy alta (hipertermia) y vomitos, que
exigirian tratamiento inmediato por su gravedad. Este riesgo debe ser valorado por su médico
tratante y el médico nuclear en la primera consulta, antes de decidir dar el tratamiento. En algunos
casos se requerira esperar que la enfermedad esté estable para poder administrar el yodo radiactivo.

e En los casos de oftalmopatia secundaria a su enfermedad, y solo en casos excepcionales ésta puede
verse agravada.

e La complicacién tardia méas frecuente es la aparicion de hipotiroidismo (transitorio o permanente).
Dicha posibilidad no es predecible y obligaria a tratamiento suplementario de manera indefinida,
que vera con su médico tratante.

Efectos adversos:

e Puede haber efectos locales menores, como molestias en el cuello, en las glandulas salivales,
sequedad de la boca, nduseas, vomitos, cefalea, que son reversibles espontaneamente y controlables
con medicacion.




Recomendaciones:

2

O Sogreg

La cantidad de yodo radiactivo presente en su cuerpo es pequefia y no hay evidencia de que la
radiacion proveniente de €l pueda causar problemas; de todas maneras, es necesario disminuir al
maximo las posibilidades de exposicién.

En las mujeres, el embarazo es una contraindicacion absoluta para el tratamiento, por lo que se
solicitara un test de embarazo (B-HCG), cuyo resultado debe ser negativo. Avise al médico nuclear o
al tecndlogo si sospecha estar embarazada.

Después de la administracién del yodo radioactivo usted debera:

- Permanecer en cuarto de aislamiento estricto, en su domicilio, por 48 horas o mds segin
indicacién médica.

- Dormira solo(a), evitara dar besos y tener relaciones sexuales por el tiempo que indique el
médico nuclear.

- Mantendra distancia a mas de dos metros de otras personas especialmente nifios y gestantes. por
un tiempo, seguin indicacion médica.

- Evitara el embarazo durante un periodo minimo de 6 meses.

- Mantendra adecuada higiene para minimizar las posibilidades de contaminacion directa con yodo
radioactivo.

- Otras recomendaciones especificas, segin sea el caso, seran informadas por el médico nuclear a
cargo.



YO SI/SIa. oL de ... afios de edad, con domicilio en
............................................................................................ ; en calidad de Paciente ( ), Padre ( ),
Madre ( ), 0 Apoderado () del PaCIENte: ... .. oot , con namero de Historia
ClinicaN® .................. €on €] DHAagNOSHICO: ... ouuiii et i e

Declaro: . i

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

ADMINISTRACION DE YODO RADIACTIVO EN PACIENTES CON HIPERTIROIDISMO

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:

I, Haber recibido y comprendido la informacion brindada por los médicos tratantes sobre mi estado de salud (del

paciente). )

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

3. Considerarme adecuadamente informado(a) de los riesgos propios del procedimiento a realizar, asi como
consecuencias que podria conllevar su realizacion y su no realizacién, los cuales pueden presentarse como
resultado de la enfermedad que en la actualidad padezco

4. Entender los estudios 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.

Saber que en cualquier momento puedo revocar mi consentimiento.

o

w

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: ...... loo. foviei. HORA: ................
Firma del Paciente o representante legal Firma y sello del Médico Encargado
Nombre y Apellidos: ......................... . Nombre y Apellidos: ...........................
DNIN®: oo ! CMPN® ... RNEN®: ..o
Indice Derecho

............................................................ de ......... afios de edad, con domicilio en
.................................................................. ;econ 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 intervencién (o procedimiento) propuesto, decido NO AUTORIZAR la realizacion de:

ADMINISTRACION DE YODO RADIACTIVO EN PACIENTES CON HIPERTIROIDISMO

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

FECHA: ....... Lo, Jo HORA: ................

Firma del Paciente o representante legal Firma y sello del Médico Eﬁcargado
Nombre y Apellidos: ...................ccocoiii. Huella Digital Nombre y Apellidos: ..........................

ONIN® oL indice Desecho CMPN® ... RNEN®: ...............
%

(VS)
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA ADMINISTRACION DE YODO
RADIACTIVO EN PACIENTES CON CANCER DE TIROIDES OPERADO

(Ley General de Salud N°© 26842, RM N° 214-2018-MINSA que aprucha Ia NTS N° 139-MINSA/2018/DEGAIN)

Procedimiento:

El yodo radioactivo (1-131) se utlhza como tratamiento complementario a la cirugia practicada por el
diagnostico de cancer diferenciado de tiroides; consiste en la administracioén por via oral de esta sustancia
radioactiva, en una dosis que sera determinada por el Médico Nuclear y administrada por personal con
licencia de operador en manejo de sustancias radioactivas.

El yodo radiactivo permanece sélo temporalmente en su cuerpo por algunos dias. La mayoria del yodo no
retenido se eliminara en las primeras 48 horas por la orina. Una pequefia cantidad estara presente también
en la saliva, sudor y deposiciones. La mayoria de la radiacion aportada por el yodo sera absorbida por los
restos de tejido tiroideo que se encuentren en su cuerpo.

En ocasiones una sola dosis no es suficiente para eliminar todos los restos celulares, por lo que cabe la
posibilidad de que sea necesario administrar otra u otras dosis, circunstancia que serd valorada en las
proximas consultas. '

Objetivo:

Los objetivos del tratamiento son; eliminar el resto de tejido tiroideo que hubiera podido quedar tras la
intervencion quirtrgica, eliminar la enfermedad residual microscopica sospechada, y/o destruir la
metastasis, en caso de haberlas.

Alternativas:
No hay otro procedimiento con similar fin terapéutico y con eficacia para tratar pacientes con cancer
diferenciado de tiroides, operados.

Consecuencias de realizar el procedimiento:

Mejor control de la enfermedad.

Mayor calidad de vida.

Disminucion del riesgo de recurrencia local o a distancia.

Consecuencias de no realizar el procedimiento:
La enfermedad puede progresar y alterar su pronostico, si se ha visto conveniente que se trate con este
medio.

Riesgos reales y potenciales del procedimiento:
e Son poco frecuentes las alteraciones medulares, en forma de disminucion de células sanguineas,

cuando se producen son reversibles espontaneamente.

e El riesgo de padecer leucemia unicamente es significativo en pacientes que han recibido dosis
sucesivas y acumuladas en cortos espacios de tiempo.

e  Ante dosis alta y metastasis pulmonar existe riesgo de fibrosis pulmonar.

e Si usted es varén puede haber Oligospermia durante 4 afios hasta en un 30%. Y si es mujer puede
haber Amenorrea/oligomenorrea temporal que dura entre 4 y 10 meses hasta en el 20%.

Efectos adversos de los elementos farmacologicos utilizados en el procedimiento:

Puede haber efectos locales menores, como molestias en las glandulas salivales, sequedad de la boca,
nauseas, vomitos, cefalea, que son reversibles espontaneamente y controlables con medicacion.

También puede presentar leve dolor en el cuello, que se controla con analgésicos.

Pronéstico:

Reservado ()




Recomendaciones:

e En las mujeres, el embarazo es una contraindicacion absoluta para el tratamiento. por lo que se
solicitara un test de embarazo (B-HCG), cuyo resultado debe ser negativo. Avise al médico nuclear o
al tecndlogo si sospecha estar embarazada.

e Después de la administracion del yodo radioactivo usted debera:

- Permanecer en cuarto de aislamiento estricto por 48 horas o mas seglin indicacién médica.

- Dormira solo(a), evitara dar besos y tener relaciones sexuales por el tiempo que indique el
médico nuclear.

- Mantendra distancia a mas de dos metros de otras personas especialmente nifios y gestantes, por
un tiempo, seglin indicacion médica.

- Evitara el embarazo durante un periodo minimo de 6 meses.

- Mantendrd adecuada higiene para minimizar las posibilidades de contaminacién directa con yodo
radioactivo.

- Otras recomendaciones especificas segln sea el caso seran informadas por el médico nuclear a
cargo.
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DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO:

Yo Si/Sra. de ......... afios de edad, con domicilio en
............................................................................................ ; en calidad de Paciente (), Padre ( ),
Madre ( ). o Apoderado () del paciente: ...................c.occooiiii oo, con nimero de Historia
ClinicaN°® ................... L €0 €l DIagnoOStiCO: ... ittt e N
Declaro:

Que el MEdico: o con CMP N° .....................,me¢ ha
explicado que es conveniente/necesario, debido al diagnéstico brindado, la realizacion de: |

ADMINISTRACION DE YODO RADIACTIVO EN PACIENTES CON CANCER DE TIROIDES
OPERADO

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:

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

pacicente).

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

3. Considerarme adecuadamente informado(a) de los riesgos propios del procedimiento a realizar, asi como
consceuencias que podria conllevar su realizacion y su no realizacion, los cuales pueden presentarse como
resultado de la enfermedad que en la actualidad padezco

4. Entender los estudios 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.

Saber que en cualquier momento puedo revocar mi consentimiento.

[

W

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 Paciente o representante legal Firma y sello del Médico Encargado
s Nombre y Apellidos: ............................ elfa Dici Nombre y Apellidos: ...........................
/’ ARUEON, DNINS e et CMPN® ..o RNEN®: ..o
= Indice Derecho
I
kG '
\@
o 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 Revecar 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 intervencion (o procedimiento) propuesto, decido NO AUTORIZAR la realizacién de:

ADMINISTRACION DE YODO RADIACTIVO EN PACIENTES CON CANCER DE TIROIDES
OPERADO

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

Firma y sello del Médico Encargado
Huella Digital Nombre y Apellidos: ..........................
Indice Derecho CMPN® ..., RNEN®: ...,

(9% )




CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PROCEDIMIENTO DE TOMOGRAFIA
CON ADMINISTRACION DE SUSTANCIA DE CONTRASTE, COMO PARTE
DEL ESTUDIO PET/CT

(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 Gestion de fa Historia Clinica™)

Procedimiento:
Administracion de una sustancia de contraste lodada por via endovenosa para el examen de tomografia.

Objetivo:
Mcjorar la calidad de la imagen anatomica de la zona afectada, en algunos de los estudios en la
Tomografia Computarizada que acompaiia al estudio de PET/CT, y obtener un mejor diagnostico.

Alternativas:
Realizar el examen de PET/CT sin aplicacion de sustancia de contraste iodada por via endovenosa.

Consecuencias de realizar el procedimiento:

- Mejor interfase morfoldgica del estudio tomografico, dentro del estudio PET/CT, en los diferentes
segmentos del cuerpo.

- Mayor precisién en el diagnostico de la patologia evaluada con el examen de tomografia.

- Probables reacciones adversas las cuales pueden ser leves, moderadas o severas, con la
administracion de la sustancia de contraste endovenosa.

Consecuencias de NO realizar el procedimiento:
- Pérdida de interfase morfolégica de las imdgenes obtenidas en el examen de tomografia, como parte
del estudio PET/CT.
- Menor precisién en el diagnéstico de la patologfa evaluada con el examen de tomografia, dentro del
estudio PET/CT.

Riesgos reales y potenciales:
- Extravasacion de la sustancia de contraste en la zona de la via endovenosa.
- Dolor e hinchazén en el lugar de inyeccion.

Efectos adversos de todos los elementos farmacolégicos que se vayan a utilizar:

Las Reacciones adversas en la aplicacion de sustancia de contraste iodada por via endovenosa, pueden

ocurrir en el 0,2-2% de los pacientes, pudiendo ser:

- Sensacién de calor, ronchas en la piel, congestion nasal, nduseas, vomitos, hipertensién arterial,
broncoespasmos, insuficiencia renal, convulsiones, edema laringeo, shock, insuficiencia respiratoria
severa y muerte.

Pronéstico: :

Se trata de un procedimiento con fines de diagndstico; no influye en la determinacién del prondstico del
paciente. Sin embargo, el resultado puede orientar al médico para determinarlo en conjunto con otras
pruebas y el juicio clinico.

Recomendaciones:

- Usted deberd informar al Médico Nuclear si padece alergia a la sustancia de contraste o alguna
enfermedad que conlleve hipersensibilidad a medicamentos en general.

- Después de la realizacién del examen de tomografia, como parte del estudio PET/CT, se debe
ingerir de 1 litro de agua por via oral, para ayudar en la excrecion fisiolégica de la sustancia de
contraste.

- Ante la presencia de alguna sintomatologia, luego de la administracién de sustancia de contraste
endovenoso. usted debera avisar inmediatamente al personal médico y si ocurre en la casa acudir a
la institucidn o centro de emergencia més cercano.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

Av. Angamos Este 2520 - Surquillo, Lima -~ 34 Telf.: 201-6500 Web: www.inen.sld.pe E-mail: mesadepartesvirtual@inen.sld.pe



DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO:

YO St/Sra. oo de afios de edad, con domicilio en
................................................... .. ... en calidad de Paciente ( ). Padre ( ).
Madre (). 0 Apoderado () del paciente: ... con niimero de Historia
Clinica N° ... con el DIagnostiCo: .. .o
Declaro:

Que el MEAICOT .iiiiii i e con CMP N° ... me ha

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

TOMOGRAFIA CON ADMINISTRACION DE SUSTANCIA DE CONTRASTE, COMO PARTE DEL
ESTUDIO PET/CT

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.
2. Haber podido formular todas las preguntas que he creido oportunas sobre este procedimiento.
3 Considerarme adecuadamente informado(a) de los riesgos propios del procedimiento a realizar. asi como

las consecuencias que podria conllevar su realizacién y su no realizacion, los que pueden presentarse como
consecuencia de la enfermedad que en la actualidad padezco.
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 doy mi consentimiento para que se administre la sustancia de contraste yodada por via endovenosa.

FECHA: ...... fooion. Joein. HORA: ................

Firma del Paciente o representante legal Firma y scHo del Médico l‘ngdrgudo

Nombre y Apellidos: ... Huella Digical Nombre y Apellidos: . e
del paciente CMP NO ............ RNE NO

............ indice Derecho

REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO:

YO St/Sra. oo de ......... afios de edad., con domicilio en

................................................................... eon 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 el procedimiento propuesto, decido NO AUTORIZAR la realizacién de :

TOMOGRAFIA CON ADMINISTRACION DE SUSTANCIA DE CONTRASTE, COMO PARTE DEL
ESTUDIO PET/CT

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

FECHA: ...... lo. lo. HORA: ...
Firma del Paciente o representante legal Firma y sello det Médico Encargado
Nombre y Apellidos: ... Huella Digital Nombre y Apellidos: .......................

DNIN®: . del paciente CMPN®: o RNENe

indice Derecho

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
. Angamos Este 2520 - Surquillo. Lima ~ 34 Telf.: 201-6500 Web: www.inen.sld.pe E-mail: mesadepartesvirtual@inen.sld pz




CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TOMOGRAFIA POR EMISION DE
POSITRONES/ TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA (PET/CT) CON
ADMINISTRACION DE RADIOFARMACOS CON FINES DIAGNOSTICOS

(Ley General de Salud N° 26842, RM N°© 214-2018-MINSA que aprueba la NTS N° 139-MINSA/2018/DEGAIN)

Procedimiento:

El presente procedimiento consiste en realizar una Tomografia por emisién de positrones; la cual es un
método diagnostico de imagen funcional, que emplea una fuente emisora de rayos gamma (radiofarmaco)
y una fuente captadora de rayos gamma (PET), para el estudio de los diferentes sistemas del cuerpo
humano.

Radiofarmaco: Consiste en el uso de una molécula organica (trazador) marcada con un isétopo radiactivo
(por ejemplo, el [18F]FDG: 2-[18F]fluoro-2-deoxy-D-glucosa, entre otros), que serd administrado por via
intravenosa.

Técnica: Tras la administracién del radiofarmaco, se procede a la obtencion de imdagenes hasta
aproximadamente una hora post-inyeccion, o iméagenes tardias si es necesario, segiin sea el caso. Las
imagenes obtenidas son adquiridas en modo tomografico PET (Tomografia por emision de positrones) e
hibrido PET/CT (Tomografia por emision de positrones/ Tomografia computarizada).

Esta técnica es muy sensible para detectar cualquier alteracién en los érganos estudiados, de manera mas
precoz que otras técnicas de imagen.

Objetivo:
El objetivo del procedimiento es detectar alteraciones en la fijacion del radiotrazador en su orgamsmo
que ayudara a brindar la mejor informacion posible a su médico tratante.

Alternativa:
Los estudios de imagen convencional incluyen la Tomografia contrastada (CT) y la Resonancia
magnética (RMN), los cuales tienen rendimiento diagnéstico variable; sin embargo, de acuerdo a la
patologia primaria e indicacion, este rendimiento en sensibilidad y especificidad son menores que un
estudio hibrido que incorpora la imagen molecular (PET/CT), el que tiene una mejor precnslon
diagnéstica.

Consecuencias de realizar el procedimiento:
Contribuir al diagnostico, valoracion pronéstica y tratamiento adecuado del paciente, seguin sea el caso.

Consecuencias de no realizar el procedimiento:
Retraso en el diagnéstico certero de la patologia que se intenta diagnosticar con este estudio.

Riesgos reales y potenciales del procedimiento:
El estudio de Medicina Nuclear es una prueba segura, es un procedimiento sencillo, sin molestias para el
paciente, con una baja dosis de radiacién, pudiendo presentar:
e Puede haber efectos locales menores como dolor e hinchazon en la zona de inyeccion, que son
reversibles espontaneamente y controlables con medicacion. "

Efectos adversos de los elementos farmacologicos utilizados en el procedimiento

La cantidad de radioactividad es minima, por lo que la dosis de radiacién recibida es baja y considerada
segura. Sin embargo, podrian presentarse los siguientes efectos:

e En pacientes sensibles podrian generarse reacciones alérgicas leves como erupciones cutdneas,
ronchas y escozor.

e Es muy raro que se presenten complicaciones cardiovasculares (hipotension, vasodllatacmn
cutanea), y reaccion multisistémica.

Prondstico:
Se trata de un procedimiento con fines de diagnostico; no influye en la determinacion del prondstico del
paciente. Sin embargo, el resultado puede orientar al médico para determinarlo en conjunto con otras

pruebas y el juicio clinico.
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Recomendaciones:

Antes de la realizacion del estudio usted debera:

Presentarse puntualmente a su cita con ayuno de 8 horas.

Informar si Ud. padece de Diabetes Mellitus y de la medicacion que recibe.

Informar si ha presentado alergias a los medios de contraste.

Se le entregard una hoja de indicaciones el dia de su consulta en Medicina Nuclear.

En caso de pacientes hospitalizados, el Médico Nuclear le daré las indicaciones respectivas para
su caso.

Después de la administracion del radiofarmaco usted debera:

Reposar por lo menos 1 hora, para evitar que se vean iméagenes de los masculos de su cuerpo que
podrian interferir con la buena observacion del estudio

Mantenerse hidratado con 1 litro de liquido, para promover el flujo urinario y reducir la
exposicion de la vejiga a la radiacion. Se exceptiia en pacientes que tengan algln trastorno
moderado de la funcién renal, en cuyo caso se le indicara cuanto liquido puede ingerir mientras
reposa.

En caso de realizar la exploracion a una mujer en periodo de lactancia, debe interrumpir la
lactancia durante un corto espacio de tiempo (12 a 24 horas).

Durante el dia de la exploracion debe evitarse el contacto estrecho con nifios pequefios y
embarazadas, por 12 horas siguientes a la hora de inyeccion.

Otras recomendaciones especificas, segun sea el caso, le seran informadas por el Médico Nuclear
a cargo de su estudio.

El procedimiento esta contraindicado en mujeres embarazadas: si bien en situaciones excepcionales
se valorara el riesgo/beneficio. Avise al Médico Nuclear o al Tecnologo Médico si sospecha estar
embarazada.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO:

Yo Sr/Sra. o de ........ afios de edad. con domicilio -en
............................................................................................ ; en calidad de Paciente ( ), Padre ( ),
Madre ( ), 0 Apoderado () del paciente: ...t , con numero de Historia
Clinica N° ..., 00m el DIQ@ROSHICO: ..o e,
Declaro:

Que el MEdico: oo con CMPN® _.....................meha

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

TOMOGRAFIA POR EMISION DE POSITRONES/ TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA (PET/CT) CON
ADMINISTRACION DE RADIOFARMACOS CON FINES DIAGNOSTICOS
Amnivelde ...

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 especialistas acerca del procedimiento a

realizar.

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

3. Considerarme adecuadamente informado(a) de los riesgos propios del procedimiento a realizar, asi como
consecuencias que podria conllevar su realizacién y su no realizacion, los cuales pueden presentarse como
resultado de la enfermedad que en la actualidad padezco.

4. Entender los estudios que podrian ser necesarios para lograr el diagnéstico definitivo, asi como los posibles

cambios del procedimiento que los médicos consideren indispensables en mi beneficio.

Saber que en cualquier momento puedo revocar mi consentimiento.

18}

n

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... loii HORA: ................

Firma del Paciente o representante legal Firma y sello del Médico Encargado
Nombrey Apellidos: ... Huelta Diital Nombre y Apellidos: .........................
DNEN®: del pacicate CMPN® ..., RNEN® ..o,
indice Derecho
de ......... atos 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:

TOMOGRAFIA POR EMISION DE POSITRONES/ TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA (PET/CT) CON
ADMINISTRACION DE RADIOFARMACOS CON FINES DIAGNOSTICOS
Anivelde ...
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.

R?CH/\: ....... lo. Jo. HORA: ................

Firma del Paciente o representante legal Firmay sello del Médico Encargado
Nombre y Apellidos: ..., Huella Digital Nombre y Apellidos: ..........................
TN N®: e, fndics Derecho CMPN® ... ... RNEN® ...
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