INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS N® i; 5 -2021-J/INEN

QEPUBLICA DEL PERy,

RESOLUCION JEFATURAL
Surquillo,O% de JUNJO de 2021

VISTOS:

El Informe N° 000174-2021-DNCC-DICON/INEN, del Departamento de Normatividad
Calidad y Control Nacional de Servicios Oncolégicos, el Memorando N° 000616-2021-
DOM-DIMED/INEN, del Departamento de Oncologia Médica, el Memorando N°
000004-2021-CHC/INEN, del Comité de Historias Clinicas y el Informe N° 000667~
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 econdémica, financiera, administrativa y
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 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, se aprobd 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,
entre otros, lo siguiente: 5.2.2. Formatos Especiales Representan el resto de los
formatos no consignados dentro de la categoria de basicos, como los de
\dentificacién/Filiacién, solicitud de examenes auxiliares, interconsulta, anatomia
patoldgica, consentimiento informado, de referencia y de contrarreferencia, de
geguros: SIS y SOAT, u otros; Entre estos formatos tenemos: (...) 16) Formato de
onsentimiento Informado. En el caso de tratamientos especiales, nuevas
modalidades de atencion, practica de procedimiento o intervenciones que puedan
afectar psiquica o fisicamente al paciente, y la participacién del paciente en
/-] actividades de docencia, debe realizarse y registrarse el consentimiento informado,
|7~ para lo cual se utiliza un formato establecido de acuerdo con la normatividad vigente;

" Que, con el Memorando N° 000616-2021-DOM/INEN, el Departamento de Oncologia
Meédica, remite tres formatos de Consentimiento Informado del Servicio de Proteccion
al Inmuno Neotropénico y Trasplante de Médula Osea - SEPIN TAMO:

- Consentimiento  Informado  para Donantes de Células Progenitoras
Hematopoyéticas.

- Consentimiento Informado para el Trasplante Alogénico de Células Progenitoras
Hematopoyséticas.




TUC,
EEque, mediante, el Memorando N° 000004-2021-CHC/INEN, el Comité de Historias
' tOQQ Clinicas del Instituto Nacional de Enfermedades Neopiasicas, comunica que en
€ ‘cumplimiento a sus funciones y de acuerdo a la sesién ordinaria, de fecha 27 de abril

del presente afio, acordd aprobar los formatos de consentimiento antes mencionados;

Que, con el Informe N° 000174-2021-DNCC-DICON/INEN, el Departamento de
Normatividad Calidad y Control Nacional de Servicios Oncolégicos, encuentra
adecuados para su aprobacion los formatos de consentimientos informados del
Servicio de Proteccion al Inmuno Neotropénico y Trasplante de Médula Osea - SEPIN
TAMO del Departamento de Oncologia Médica de la Direccion Medicina,
recomendando continuar con el proceso de validacion y aprobacion mediante acto
resolutivo;

Que, de la revision efectuada a los formatos de consentimientos informados del
Servicio de Proteccion al Inmuno Neotropénico y Trasplante de Médula Osea - SEPIN
TAMO del Departamento de Oncologia Médica, mencionados precedentemente, se
aprecia que cumple con lo dispuesto en la Norma Técnica de Salud para la Gestion
de la Historia Clinica (NTS N° 139-MINSA/2018/DGAIN);

Que, contando con los vistos buenos de la Sub Jefatura Institucional, de la Gerencia
General, de la Direccién de Control del Cancer, de la Direccion de Medicina, del
Departamento de Oncologia Meédica, del Servicio de Proteccion al Inmuno
Neotropénico y Trasplante de Médula Osea - SEPIN TAMO, 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-
2007-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN y la Resolucion Suprema N° 011-

2018-SA;
SE RESUELVE:

. ARTICULO PRIMERO.- APROBAR los formatos de consentimientos Informados del
& Departamento de Oncologia Médica de la Direccion de Medicina, siguientes:

Del Servicio de Proteccion al Inmuno Neotropénico y Trasplante de Médula

Osea - SEPIN TAMO:

- Consentimiento  Informado para Donantes de Celulas Progenitoras
Hematopoyéticas.

- Consentimiento Informado para el Trasplante Alogénico de Células Progenitoras
Hematopoyéticas.

- Consentimiento Informado para el Trasplante Autodlogo de Células Progenitoras
Hematopoyéticas

Los mismos en anexo forman parte integrante de la presente resolucion.

ARTICULO SEGUNDO.- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones de la Gerencia
 General, la publicacion de la presente resolucion en la pagina web Institucional.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE



CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA DONANTES DE CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS

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

Procedimiento:

El procedimiento de Donacién de Células Progenitoras Hematopoyéticas consta de la movilizacion y coleccion de estas células. La movilizacién
consiste en colocar quimioterapia y un factor estimulante de colonias cada 12 horas por aproximadamente 10 dias (donantes pacientes) o un
factor estimulante de colonias cada 12 horas por aproximadamente 5 dias (donantes sanos). La coleccion se realiza por un equipo de aféresis por
el Departamento/ Servicio de Banco de sangre.

Para ser donante, usted debe cumplir con ciertos requisitos establecidos, asi como realizarse pruebas de evaluacién y de descarte de alguna
infeccién, incluida la prueba PCR COVID-19 previa a la colecta (no mas de 7 dias previos a la colecta), ademas si el equipo de TPH lo estima
conveniente, en cualquier momento se le puede solicitar realizar una nueva prueba. .
Si ¢l examen para SARS-CoV-2, durante el procedimiento de colecta resulta positivo existe la posibilidad que la muestra obtenida de células
madre sea descartada.

Objetivo:
Obtener selectivamente células progenitoras hematopoyéticos, que serdn usadas/ infundidas en el paciente que tiene indicacion de trasplante
autdlogo o alogénico de células madre,

Alternativas:
No existen alternativas para el tratamiento.

Consecuencias de realizar el procedimiento:
Poder obtener células progenitoras hematopoyéticas. / En ocasiones se requiere repetir el procedimiento para completar la colecta.

Consecuencias de NO realizar la intervencién quirtirgica o procedimiento:
No poder colectar células progenitoras y no poder realizarse el trasplante autélogo o alogénico indicado.

Riesgos reales y potenciales:;
Efectos secundarios de muy baja frecuencia son: hipotensién (baja de presion) debido a la extraccién de células madre,
malestar general o sincope (desmayo), adoermecimiento por causa de hipocalemia.

Efectos adversos de todos los elementos farmacolégicos que se prevengan utilizar:
Se utilizara para la movilizacion de células progenitoras el filgrastrim el cual puede producir fiebre, tos, sangrados por la nariz;
dolor de huesos, dolor muscular o de las articulaciones, diarrea, dolor de cabeza, entumecimiento; sarpullido, adelgazamiento del
cabello.
En caso de que se use quimioterapia previa a la movilizacion los efectos adversos pueden ser

a.  Infecciones por falta de glébulos blancos durante el periodo inmediatamente posterior al uso de quimioterapia.

b. Infecciones por falta de inmunidad por déficit de inmunoglobulinas.

¢. Requerir de ingreso en la unidad de cuidados intensivos para tratamiento de soporte vital,

d.  Anemiay hemorragias por falta de globulos rojos y plaquetas.

Pronoéstico: Bueno () Reservado ()

Recomendaciones:

Si se presentara alguna molestia posterior al procedimiento como:
Malestar general

Dolor de articulaciones/ calambres

Diarrea

Dolor de cabeza

. Otros sintomas que llamen atencion

Acudir a emergencia

e o
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DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO:

Yo Sr/Sra. de ... afios de edad, con domicilio en,
............................................................................................ ; en calidad de Donante ( ), Paciente ( ), Padre ( ), Madre (), o
Apoderado () del paciente: ... , con nimero de Historia Clinica N°................... , con el
DIagnostico: ... i
Declaro:
Que el MEdICO: oo con CMP N° . ... , me ha explicado que es
conveniente/necesario, debido al diagnéstico brindado, la realizacion de

{Nombre de la intervencién quirtrgica o procedimiento a realizar)

En mi calidad de donante, 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 del procedimiento a realizar, asi como consecuencias que podria conllevar

su realizacion y su no realizacion.

4. Entender que los estudios que se me realizarin antes de la movilizacién y colecta son necesarioas para realizar la colecta de células
progenitoras. Que podrian ser necesarios realizarme estudios antes, durante y posteriores a la colecta, 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.

SRS

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

FECHA: ...... Lo fooii. HORA: ................

Firma del Donante, Paciente o representante legal Firma y sello del Médico Encargado
Nombre y Apellidos: ..., Hoella Bigital Nombre y Apellidos:

DNIN e indice Derochi CMPN® ... RNEN® ...

REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO:

............................................................ de afos de edad, con domicilio en

..scon DNIN®.............. .., en calidad de Donante (), 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 sc realice la intervencién (o procedimiento) propuesto, decido
NO AUTORIZAR la realizacién de

(Nombre de la intervencién quirdrgica o procedimiento a realizar)
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. fo. HORA:...............
Firma del Donante, Paciente o representante legal Firma y sello del Médico Encargado
Nombre y Apellidos: .......................coc . Huella Digital Nombre y Apellidos: ..........

DNIN® Indice Derecho CMPN®: RNE N°:
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRASPLANTE ALOGENICO DE CELULAS PROGENITORAS
HEMATOPOYETICAS
(Ley General de Salud N° 26842, RM N° 214-2018-MINSA que aprueba la NTS N° 139-MINSA/2018/DEGAIN: “Norma Técenica de Salud para la Gestion de Ia Historia
Clinica™)
Procedimiento:
El Trasplante Alogénico Emparentado de células progenitoras hematopoyéticas ¢s un procedimiento médico terapéutico donde se sustituye la médula dsea
defectuosa por causas neopldsicas por progenitores hematopoyéticos procedentes de un donante sano compatible. Para realizar un trasplante de progenitores
hematopoyéticos (TPH) se requiere de un tratamiento de Acondicionamiento, con la combinacién de varios firmacos (Quimioterapia a altas dosis) y en ocasiones
tambi¢n Radioterapia Total Corporal (ICT) con la finalidad de eliminar las células neoplésicas del organismo, lo que permite esté preparado para recibir las nuevas
células y evitar el que su organismo rechace estas células donadas. Las células progenitoras hematopoyéticas obtenidas son conservadas en condiciones dptimas.
En el proceso, se realiza la infusion de células progenitoras hematopoyéticas, a través de un catéler venoso central de forma similar a una transfusion sanguinea,
esta infusion dura alrededor de 30 minutos a dos horas. Después del trasplante son necesarias entre 2 y 3 semanas para que los progenitores hematopoyéticos'
aniden en la médula 6sea y comiencen a fabricar células nuevas para repoblar la sangre. Luego del trasplante son necesarios varios meses hasta que el sistema
inmunitario responsable de la defensa frente a las infecciones recupere sus funciones.
Este procedimiento ha sido revisado por el cquipo de trasplante y aprobado por una junta médica, debido a la emergencia sanitaria por ¢l COVID-19,
determinando que brinda mayores beneficios que riesgos a su tratamiento.
Se realizard todas las pruebas pertinentes, incluido el descarte de COVID-19, que el equipo de trasplante de médula 6sea (TAMO) considere necesario antes,
durante y luego el procedimiento de trasplante, en el paciente o acompaiiante, si el caso lo requiere (nifios).
Objetivo:
La curacion de la enfermedad que sufre ¢l paciente.
Alternativas:
No existen alternativas de tratamiento.
Consecuencias de realizar el procedimiento:
Curacién del paciente.
Mayor esperanza de vida en ¢l paciente.
Menor riesgo de recaida o progresion de la enfermedad.
Consecuencias de NO realizar el procedimiento:
Progresién de enfermedad.
No curacion de la de enfermedad
Fallecimiento del paciente por progresion de enfermedad.
Riesgos reales y potenciales:
,”@ﬁiﬁ?&@g la Quimioterapia de Acondicionamiento
"o ¢ Presentar enfermedad del COVID-19 antes, durante o después del trasplante alogénico (fiebre,tos, dificultad respiratoria, odinofagia, pérdida del olfato,
(o\ rinorrea, cefalea, diarrea, alteraciones de picl, trombosis, alteraciones de la coagulacion, muerte).
Zf.  Infecciones por falta de globulos blancos durante el periodo inmediatamente posterior al trasplante y por defecto en su funcién en los meses posteriores.
/8 Infecciones por falta de inmunidad por déficit de inmunoglobulinas posterior al trasplante y por defecto en su funcion en los meses posteriores.
Requerir de ingreso en la unidad de cuidados intensivos para tratamiento de soporte vital,
i, Anemiay hemorragias por falta de globulos rojos y plaquetas.
i Enfermedad del injerto contra el huésped. Puede aparecer a las 2-3 semanas (forma aguda) del trasplante o al cabo de meses (forma crénica). Requicre,
{ratamiento intensivo durante un largo periodo de tiempo. Si se logra su control, la complicacion habré sido beneficiosa ya que ayuda a eliminar la
Nermedad. Si no se controla, supondré un grave riesgo para el paciente al favorecer ¢l desarrollo de infecciones graves por hongos o virus.
1?31 0. rechazo del implante o Recaida post Trasplante: Ausencia o pérdida de la produccion de células de la sangre tras el trasplante.
L @nlplicaciones cronicas afios después del trasplante como: cataratas y alteraciones hormonales (especialmente en nifios y adolescentes), esterilidad.
la Radit% pia Corporal Total (ICT):
eaereferees SE10s de toxicidad temprana: Néuseas, vomitos, diarrca, mucositis, parotiditis, dolor abdominal y erupciones de la picl, xerostomia (boca seca) y
g:’:\e’oftalmia (ojo seco y visidn opaca), alopecia.
Zhfermedad Veno-Oclusiva:. ictericia, hepatomegalia, hepatalgia, ascitis, ganancia de peso sin explicacion y encefalopatia.
Daito dental: Deterioro en el desarrollo de 1a raiz dental, cierre apical prematuro, hipoplasia del esmalte, microdoncia.
Neumonitis intersiticial
Cataratas
Tumores secundarios radioinducidos.
Toxicidad cardiaca: cardiomiopatias, muerte siibita o arritmias.
La radiacion también dafia las células endoteliales, que conduce a fibrosis. Bloqueos de conduccion a nivel del nodo sinusal y atrioventricular, ademas
de enfermedad oclusiva arterial.
Alteraciones renales: Es nefropatia por radiacion (hipertension, cdema, anemia y hematuria, con concentracion elevada de creatinina sérica y
disminucién del indice de filtracién glomerular), sindrome hemolitico urémico o con fallo renal progresivo
Toxicidad neurolégica y neurocognitiva: A nivel neurolégico, cognitivo y de inteligencia no se han visto secuelas en relacion directa con la ICT,
. Crecimiento y disfuncion endocrinoldgica: disminucién en la taila, riesgo de hipotiroidismo.
Efectos adversos de todos los elementos farmacolégicos que se prevengan utilizar:
Las diversas medicinas / quimioterapias que se utilizaran segtin el protocolo de acondicionamiento pueden producir:
a.  Toxicidad de la quimioterapia y/o radioterapia. (caida transitoria del cabello, nduseas, vémitos, diarrea y tilceras en la boca).
b, Toxicidad grave que afecte a algan organo vital (higado, pulmén, corazon, etc.) condicionando la muerte del receptor.
¢. Neoplasias secundarias: debido al efecto de la quimioterapia o a la desregulacion del sistema inmunitario, pucden aparccer neoplasias en piel, pulmén, boca
u otros drganos, afios después de la realizacion del trasplante.
Pronésticoe: Bueno ( ) Reservado { )
Recomendaciones:
a.  No comida con lacteos, no fibras, no fruta cruda, no menestras, todas las indicaciones dadas por ¢l servicio de nutricion. .
b.  Debe acudir a controles periddicos, semanales, mensuales de acuerdo con su evolucion por el periodo de un afio, Durante este tiempo debe permanecer en la
ciudad.
4@\ o debe acudir a lugares pliblicos, no puede acudir al colegio.

Yo f

$ "@' presenta algun signo de alarma (cefalea, vomitos persistentes, diarrea, etc.) debe acudir a cmergencia.

H i o toma la medicina indicada, hay riesgo que se presente infecciones, o enfermedad de rechazo contra el huésped, por lo que es importante que si no
> :ra medicinas acuda al INEN,

?{// indicard el momento que empezaré a recolocarse vacunas.
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s INEN

Yo SEISIa. de ... anos de edad, con domicilio en
.......................................................................... ; en calidad de Paciente ( ), Padre ( ), Madre ( ), o Apoderado () del paciente:
................................................................ s con ntmero de Historia Clinica N o, con cl Diagnéstico:

Declaro:
Que el MEdiCo: .o ... con CMP N , me ha explicado que cs conveniente/necesario
debido al diagndstico brindado, la realizacion de TRASPLANTE ALOGENICO DE CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS
(Nombre de la intervencion quirtrgica o procedimiento a realizar)
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) / de mi menor hijo(a).
2. Haber podido formular todas las preguntas que he creido oportunas sobre este procedimiento.
3. Considerarme adecuadamente informado(a) de los riesgos propios del procedimicnto a realizar, asi como consecuencias que podria conllevar su
realizacion y su no realizacion.
4. Entender que hay estudios que son necesarios antes, durante y luego del trasplante, el tratamiento requerido, medicamentos que serdn’
utilizados, efectos adversos agudos y crénicos, asi como los posibles cambios del procedimicnto que los médicos consideren indispensables en
mi beneficio
5. He comprendido los riesgos y beneficios del trasplante de células progenitoras, entiendo que es un procedimiento necesario para la recuperacion de mi
persona (del pacicnte) / de mi menor hijo(a) y entiendo que los médicos realizaran los procedimicntos necesarios para mi recuperacion.
6. 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: ....../.....[....... HORA: ................
Firma del Paciente o representante legal Firma y scllo del Médico Encargado
Nombre y Apeltlidos: ............... ... . Nombre y Apellidos: .........................
DNIN®: o, Huclla Digital CMPN® ... RNEN® .. ...
Indice Derecho

REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO:
YO SE/Sra. o de ......... afios de edad, con domicilio €n ... .
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 Ia necesidad de que se realice la

intervencion (o procedimiento) propuesto, decido NO AUTORIZAR la realizacion de
(Nombre de la intervencion quirtrgica o procedimiento a realizar)
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 Encargado
Nombre y Apellidos: ... Huelta Digital Nombre y Apelidos: ................
DNIN® . indice Derecho CMPN® .......RNEN® .. ...
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRASPLANTE AUTOLOGO DE CELULAS PROGENITORAS
HEMATOPOYETICAS
(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 Gestion de la Historia
Clinica™)

Procedimiento:

El Trasplante Autélogo de células progenitoras hematopoyéticas es un procedimiento médico terapéutico donde se sustituye la médula osea defectuosa por causas
neopldsicas por progenitores hematopoyéticos de rescate procedentes del propio paciente a tratar. Para realizar un trasplante de progenitores hematopoyéticos
(TPH) se requiere de un tratamiento de Acondicionamiento, con la combinacion de varios farmacos (Quimioterapia a altas dosis) con la finalidad de eliminar las
células neopldsicas det organismo. Las células progenitoras hematopoyéticas obtenidas son conservadas en condiciones optimas.

En el proceso, se realiza la infusion de células progenitoras hematopoyéticas, a través de un catéter venoso central de forma similar a una transfusion sanguinea,
esta infusion dura alrededor de 30 minutos a dos horas. Después del trasplante son necesarias entre 2 y 3 semanas para que los progenitores hematopoyéticos
aniden en la médula 6sea y comiencen a fabricar células nuevas para repoblar la sangre.

Este procedimiento ha sido revisado por ¢l equipo de trasplante y aprobado por una junta médica, debido a la emergencia sanitaria por el COVID-19,
determinando que brinda mayores beneficios que riesgos a su tratamiento.

Se realizara todas las pruebas pertinentes, incluido el descarte de COVID-19, que el equipo de trasplante de médula 6sca (TAMO) considere necesario, antes,
durante y luego el procedimiento de trasplante, en el paciente y acompaiante.

Objetivo:
La curacion de diversas enfermedades de la médula 6sea. LI beneficio esperable es la curacion de la enfermedad,

Alternativas:
No existen alternativas de tratamiento.

Consecuencias de realizar el procedimiento:
Curacion del paciente.

Mayor esperanza de vida en el paciente.

Menor riesgo de recaida o progresion de la enfermedad

Consecuencias de NO realizar el procedimiento:
Progresion de enfermedad.

No curacién de la de enfermedad

Fallecimiento del paciente por progresion de enfermedad.

Riesgos reales y potenciales:
a.  Presentar enfermedad del COVID-19 antes, durante o después del trasplante alogénico (fiebre, tos, dificultad respiratoria, odinofagia, pérdida del olfato,
rinorrea, cefalea, diarrea, alteraciones de piel, trombosis, alteraciones de la coagulacién, muerte).
Anemia y hemorragias por falta de globulos rojos y plaquetas.
Recaida de la enfermedad posterior a trasplante autélogo.
Infecciones por falta de globulos blancos durante el periodo inmediatamente posterior al trasplante y por defecto en su funcion en Jos meses posteriores.
infecciones por falta de inmunidad por déficit de inmunoglobulinas posterior al trasplante y por defecto en su funcion en los meses posteriores.
Requerir de ingreso en la unidad de cuidados intensivos para tratamicnto de soporte vital.
Complicaciones cronicas afios después del trasplante como; cataratas y alteraciones hormonales (especialmente en nifios y adolescentes), esterilidad,
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Efectos adversos de todos los elementos farmacolégicos que se prevengan utilizar:

Las diversas medicinas / quimioterapias que se utilizaran segun el protocolo de acondicionamiento pueden producir:

Toxicidad de la quimioterapia y/o radioterapia. (caida transitoria del cabello, nauscas, vomitos, diarrea y Glceras en la boca).

Toxicidad grave que afecte a algun érgano vital (higado, pulmén, corazén, ete.) condicionando la muerte del receptor. .

¢. Neoplasias secundarias: debido al cfecto de la quimioterapia o a la desregulacion del sistema inmunitario, pueden aparecer neoplasias en piel, pulmon, boca
u otros 6rganos, afios después de la realizacion del trasplante

o

Pronéstico: Bueno ( ) Reservado ()

Recomendaciones:
a.  No comida con lacteos, no fibras, no fruta cruda, no menestras, todas las indicaciones dadas por el servicio de nutricion,
b.  Debe acudir a controles periddicos, semanales, mensuales de acuerdo con su evolucion por el periodo de un afio. Durante este tiempo debe permanecer |
en la ciudad.
No debe acudir a fugares piblicos, no puede acudir al colegio.
Si presenta algun signo de alarma (cefalea, vomitos persistentes, diarrea, etc.) debe acudir a emergencia.
¢.  Sinotoma la medicina indicada, hay riesgo que se presente infecciones, o enfermedad de rechazo contra el huésped, por lo que es importante que si no
tolera medicinas acuda al INEN.
El acompaiante no puede dejar las instalaciones de TPH durante de la hospitalizacion.
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DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO:

Yo SUSTA. de afios de edad, con domicilio en
.................................................................. ; en calidad de Paciente (), Padre ( ), Madre (), o Apoderado () del paciente:
....................................... , con nimero de Historia Clinica N, con cl Diagnéstico:

Declaro:
Que el MEICo: .ooviiii con CMP N° ... ., me ha explicado que es conveniente/necesario,

debido al diagnostico brindado, la realizacion del TRASPLANTE AUTOLOGO DE CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS.

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) / de mi menor hijo(a).

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 consecuencias que podria conllevar su

realizacién y su no realizacion.

4. Entender que hay cstudios que son necesarios antes, durante y luego del trasplante, el tratamiento requerido, medicamentos que serdn
utilizados, efectos adversos agudos y crénicos, asi come los posibles cambios del procedimiento que los médicos consideren indispensables en
mi beneficio.

He comprendido los riesgos y beneficios del trasplante de células progenitoras, entiendo que es un procedimiento necesario para la recuperacion de mi
persona (del paciente) / de mi menor hijo(a) y entiendo que los médicos realizaran los procedimienlos necesarios para mi recuperacion,
6. Saber que en cualquier momento puedo revocar (rechazar) mi consentimiento.

wn

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: ....../.....0...... HORA: ...............
Firma del Paciente o representante legal Firma y sello del Médico Encargado
Nombre y Apellidos: ..............c....oco i . Nombre y Apellidos: ... ..
DNIN® .o, Huella Digital CMPN® ... .. RNE
Indice Derecho
REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO:
YO SP/Sra. oo de ......... affos de edad, con domicilio en ..., ;

, en calidad de Paciente ( ), Padre ( ), Madre ( ), o Apoderado () he decidido Revocar el Consentimiento firmado en fecha
....................... de forma libre, consciente, en plenc uso de mis facultades, a pesar de haber recibido informacion adicional a la necesidad de que sc realice la
intervencién (o procedimiento) propuesto, decido NO AUTORIZAR la realizacion de
(Nombre de la intervencion quirtrgica o procedimiento a realizar)

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 Encargado
Nombre y Apellidos: ...................oi i, Huella Digital Nombre y Apellidos: ...........................
DNIN® o, indice Derecho CMPN% .. ......RNEN® ...

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este 2520 — Surquillo Telf: 201-6500 VAlah inunss fman ated =2



