INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS N%?‘Q'H-ZOH -J/INEN

QEPUBLICA DEL PERy,

RESOLUCION JEFATURAL
surquillo, /] L de ACGOSTO ge 2021
VISTOS:

El Informe N° 000187-2021-DNCC-DICON/INEN, del Departamento de Normatividad Calidad y
Control Nacional de Servicios Oncoldgicos, el Informe N° 000182-20-EFCT-DP-DISAD/INEN,
del Equipo Funcional de Citopatologia, el Memorando N° 000011-2021-CHC/INEN, del Comité

de Historias Clinicas y el Informe N° 000967-2021-OAJ/INEN de la Oficina de Asesoria
Juridica; vy,

CONSIDERANDO:

Que a través de la Ley N° 28748, se cred como Organismo Publico Descentralizado al Instituto
1 Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, con personeria juridica de derecho publico
“interno, con autonomia econdmica, financiera, administrativa y normativa, adscrito al Sector
Salud, constituyendo Pliego Presupuestal y calificado como Organismo Publico Ejecutor en

concordancia con la Ley N° 291568, Ley Organica del Poder Ejecutivo y el Decreto Supremo N°
034-2008-PCM;

mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, publicado en el diario oficial El Peruano, el
de enero de 2007, se aprobd el Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas (ROF-INEN), estableciendo la jurisdiccion, funciones

/ generales y estructura organica del Instituto, asi como las funciones de sus diferentes Organos
onals:. Y Unidades Organicas;

.........

%Que, mediante Resolucién Ministerial N° 214-2018/MINSA, se aprob6é la NTS N°139-
gMINSA/2018/DGAlN: ‘Norma Técnica de Salud para la Gestion 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 Identificacién/Filiacion, solicitud de
examenes auxiliares, interconsulta, anatomia patolégica, consentimiento informado, de
referencia y de contrarreferencia, de seguros: SIS y SOAT, u otros; Entre estos formatos
tenemos:. (...) 16) Formato de Consentimiento Informado. En el caso de tratamientos
- j 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, para lo cual se utiliza
v un formato establecido de acuerdo con la normatividad vigente;

Que, con el Informe N° 182-20-EFCT-DP-DISAD/INEN, del Equipo Funcional de Citopatologia
remite un formato de "CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA REALIZACION DEL
PROCEDIMIENTO BIOPSIA CON AGUJA FINA™;

Que, mediante, el Memorando N° 000011-2021-CHC/INEN, el Comité de Historias Clinicas del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, comunica que en cumplimiento a sus
funciones y de acuerdo a la sesion ordinaria, de fecha 06 de julio del presente afio, acordd
aprobar el formato de CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA REALIZACION DEL




DIRECCION
GENERAL

Que, con el Informe N° 000187-2021-DNCC-DICON/INEN, el Departamento de Normatividad
Calidad y Control Nacional de Servicios Oncolégicos, encuentra adecuado para su aprobacion
el formato de CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA REALIZACION DEL
PROCEDIMIENTO BIOPSIA CON AGUJA FINA, recomendando continuar con el proceso de
validacion y aprobacion mediante acto resolutivo;

Que, de la revision efectuada al formato de CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA
REALIZACION DEL PROCEDIMIENTO BIOPSIA CON AGUJA FINA, mencionado
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 Direccion de Control del Cancer, del Equipo Funcional de Citopatologia - Departamento
de Patologia, de la Direcciéon de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, del
Presidente del Comité de Historias 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 Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas - INEN y la Resolucién Suprema N° 011-2018-SA;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- APROBAR el formato de CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA
REALIZACION DEL PROCEDIMIENTO BIOPSIA CON AGUJA FINA del Equipo Funcional de
Citopatologia - Departamento de Patologia de la Direccién de Servicios de Apoyo al
Diagnéstico y Tratamiento, que en anexo forma parte integrante de la presente resolucion.



INEN

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA REALIZACION DEL PROCEDIMIENTO
BIOPSIA CON AGUJA FINA

(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 Gestion de la Historia Clinica™)

Procedimiento:
La biopsia con aguja fina, es un procedimiento de triaje, diagnéstico y/o tratamiento que consiste en la
extraccion de muestra citolégica mediante el uso de una aguja fina.

Objetivo:
Obtener una muestra adecuada para el andlisis citopatolégico, como triaje, diagnéstico y/o tratamiento de
la condicidn del paciente.

Alternativas:
Biopsia con aguja fina con anestesia local en radiodiagnéstico o biopsia quirdrgica.

Consecuencias de realizar el procedimiento:
Contribuye al triaje/diagnostico de manera rapida.

Consecuencias de no realizar el procedimicnto:
Demora en el diagndstico del paciente,

Riesgos reales y potenciales del procedimiento:
Dolor y hematoma en la zona de puncion.

e Poco probable: .
- Sangrado o formacién de hematomas: En caso de suceder, suele resolverse espontaneamente.
- Dolor neuralgico.

e Raras:
- Infeccién, sangrado masivo, dafios a 6rganos.

Efectos adversos de todos los elementos farmacolégicos que se prevengan utilizar:
No se utilizan elementos farmacoldgicos en el procedimiento.

Recomendaciones:
Si se presentara alguna molestia posterior al procedimiento como:
a. Dolor o enrojecimiento en la zona de puncién.

& : b. Sangrado
2 =\ c. Fiebre

104

Acercarse inmediatamente a Emergencia para su evaluacién por el médico de turno.
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DECLARACION DEL CONSENTIMIENTQ

YO SI/STA. oot de ...... afios de edad, en calidad de paciente ().
Padre (), Madre ( ). o Apoderado () del paciente: .. .. oo con namero de
Historia Clinica Ne con el Diagndstico:
Declaro:

Que el personal me ha explicado que es conveniente/necesario, debido al diagnéstico brindado, la realizacién de:
BIOPSIA CON AGUJA FINA CN...ooiiiiii i e e e 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 podido formular todas las preguntas que he creido oportunas sobre este procedimiento.

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

Por lo tanto, con la informacién correcta, oportuna, completa, adecuada y sin presion alguna, voluntaria
y libremente SI1 ( ) NO ( ) doy mi consentimiento para que se realice el procedimiento.

FECHA: ...... Lo foon. HORA: ................

Firma del Donante () Paciente () o Firma y sello del Médico Encargado
Representante legal ( ). Nombre y Apellidos:..............L.
Nombre y Apellidos: ... CMPN°: RNE N .
DNEN: oo uells Digical

REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO

YO SE/SIA. oo 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
informacion adicional a la necesidad de que se realice la intervencion (o procedimiento) propuesto, decido NO
AUTORIZAR la realizacién de BIOPSIA CON AGUJA FINA en

, v asumo las consecuencias que de elfo puedan derivarse para la

salud o la vida del paciente a donar, deslindando de toda responsabilidad al equipo médico y a la Institucién.

Firina del Paciente o representante legal Firma y sello del Médico Encargado
ombre y Apellidos: .....o.oooiiiii Huella Digital Nombre y Apellidos:.....

tndice Derecho

DNINC: CMPN® RNE
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