INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS N° % ‘ O i-ZOZZ-J/INEN

REPUBLICA DEL PER,

RESOLUCION JEFATURAL
Surquillo, 02 de DICTEMRRE del 2022

VISTOS:

El Memorando N° 000181-2022-DT-DICIR/INEN del Departamento de Cirugia en Térax, el
Informe N° 000749-2022-DNCC-DICON/INEN del Departamento de Normatividad, Calidad y
Control Nacional de Servicios Oncolégicos, el Memorando N° 000015-2022-CHC/INEN, del
Comité de Historias Clinicas y el Informe N° 001723-2022-OAJ/INEN, de la Oficina de
Asesoria Juridica; y,

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 28748, crea como Organismo Publico Descentralizado al Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas — INEN, con personeria juridica de derecho publico interno y con
autonomia econdmica, financiera, administrativa y normativa, adscrito al sector Salud,
constituyendo Pliego Presupuestal, calificado como Organismo Publico Ejecutor en
concordancia con la Ley N° 29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo, el Decreto Supremo N°
034-2008-PCM y sus modificatorias;

Que, con Decreto Supremo N° 001-2007-SA, se aprueba el Reglamento de Organizacion y

&Funciones-ROF, del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN,
estableciéndose su competencia, 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 Gestion de la Historia Clinica”,
modificada por la Resolucion Ministerial N° 265-2018/MINSA, en la cual se estabiece, 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 Identificacion/Filiacién, solicitud
de examenes auxiliares, interconsulta, anatomia patoldgica, 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
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 un formato establecido de acuerdo con la normatividad vigente;




Que, con Memorando N° 000181-2022-DT-DICIR/INEN, el Director Ejecutivo del
Departamento de Cirugia en Toérax, remite al Departamento de Normatividad Calidad y
Control Nacional de Servicios Oncologicos, la versién final del Formato de Consentimiento
Informado para el Procedimiento de Ecografia Endobronquial (EBUS), para su revision, el
cual de acuerdo al Informe N° 000749-2022-DNCC-DICON/INEN, considera que Io
encuentra adecuado para su aprobacion;

Que, con el Memorando N° 000015-2022-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 sesién ordinaria, de fecha 14 de octubre del afio en Curso,
acordo, aprobar el formato de consentimiento informado antes mencionado:

Que, de la revision efectuada al formato del “Consentimiento Informado para el
Procedimiento de Ecografia Endobronquial (EBUS)”, 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, con los documentos de Vistos, la Oficina de Asesoria Juridica encuentra viable Io
requerido en el presente caso, por lo cual se cumple con visar la Resolucion Jefatural, en
merito a lo solicitado al respecto;

Contando con el visto bueno de la Sub Jefatura Institucional; Gerencia General: Direccién de

Control del Cancer; Direccién de Medicina; Direccion General de Cirugia; Departamento de

Cirugia en Torax; Departamento de Normatividad Calidad y Control Nacional de Servicios

Oncoldgicos; Comité de Historia Clinicas y de la Oficina de Asesoria Juridica de! Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN:

Con las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, aprobado por Decreto Supremo N° 001-
2007-SA, y de conformidad con la Resolucion Suprema N° 016-2022-SA:

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Aprobar el formato del “Consentimiento Informado para el
Procedimiento de Ecografia Endobronquial (EBUS)” del Departamento de Cirugia en Torax, el
mismo que en anexo forma parte integrante de la presente Resolucion.

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

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE

T DLl Ll

. FRANCISCO E M. BERROSPl ESPINO{ "

Jefe institucional
instituto Nacional de Enfermedades Neoplésxca.




CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PROCEDIMIENTO
DE ECOGRAFIA ENDOBRONQUIAL (EBUS)

(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:

El'procedimiento de Ecografia endobronquial (EBUS) durante una intervencién diagnostica consiste en introducir dicho
equipo por la boca y avanzar progresivamente realizando la inspeccién sistematica y evaluar los ganglios a ser sometidos
a biopsia y en base a la informacion de imagenes que se vayan obteniendo mediante el transductor de ultrasonido, se
fijard el tejido objetivo para iniciar el procedimiento de biopsia con aguja fina.

Durante el procedimiento se pueden realizar las biopsias respectivas de los ganglios y tejidos objetivos para determinar
el diagnostico de éstas y las muestras obtenidas serdn enviadas al Departamento de Patologia y/o al Laboratorio. Previo
%\al procedimiento se le colocard una via endovenosa para la administracion de suero.

ara que se realice este procedimiento, usted recibird anestesia bajo la modalidad de sedacion o anestesia general,
rocedimiento que serd informado por el médico Anestesidlogo, y firmara el consentimiento informado de

Al término de la ecografia endobronquial (EBUS) durante una intervencion diagnéstica, recibird oxigeno por cénula
binasal, se dejard en reposo para el control de sus funciones vitales. Después de 4 horas se evaluara su alta.

Usted tendr4 la asistencia permanente por el personal de la salud durante el procedimiento desde la colocacion de la via
endovenosa para administrar suero y medicamentos hasta el término de este.

&y Objetlvo Evaluar los ganglios mediastinales y tejidos peritraqueales con fines de diagnéstico y para toma de muestra.
13,\\

; /AlternatlvaS' Cirugia

Consecuencias de realizar el procedimiento:
Adecuado diagnoéstico. Puede sentir molestias en la garganta por el procedimiento realizado y haber rasgos de sangre
- ~\~.gn el esputo también.
Consecuencnas de no realizar el procedimiento:
/Podra hacer uso de una cirugfa para su diagnéstico. Prolongar su tiempo para el diagnéstico, empeorar su cuadro clinico.

- Riesgos reales y potenciales:

La ecografia endobronquial (EBUS) durante una intervencién diagnéstica no estd exenta de complicaciones a pesar de
una apropiada eleccion de la técnica y su correcta realizacion. Pueden presentarse riesgos durante el procedimiento
como; baja de la saturacién del oxigeno, sangrado, baja de presion arterial, broncoespasmo y broncoaspiracion,
~incluyendo la mortalidad.

':gﬂ Algunas complicaciones se pueden solucionar inmediatamente utilizando, tratamientos medicamentosos, fluidos
'+ (sueros), transfusion sanguinea (o hemocomponentes), utilizacion de dispositivos, equipos médicos y otros que cuenta
- la institucion.

Entre los riesgos posteriores al procedimiento, se puede presentar fiebre, dolor y sangrado por la boca.

En el supuesto caso que comience a presentar sangrado progresivo luego de la ecografia endobronquial (EBUS), se
podra considerar intervencion quirtirgica para solucionar la complicacion surgida ademds de la reposicion sanguinea
mediante transfusic’m sanguinea.

Efectos adversos de todos los elementos farmacologicos que se prevengan utilizar:

la Lidocaina anestésica puede tener efectos adversos como: arritmia, bradicardia, colapso cardiovascular, edema,
hipotensién, paro cardiaco, agitacion, coma, confusion, desorientacion, somnolencias, mareo, euforia, parestesias,
psicosis, entre otros. T

El uso de farmacos administrados durante el procedimiento o posterior al mismo, podrian desencadenar algun sngno 0
sintoma llamado efecto adverso del medicamento como nduseas, vémitos, irritacién del estémago (gastritis
\ medicamentosa), estrefiimiento, dolor de cabeza, palpitaciones, entre otras. ‘

Pronoéstico: Bueno ( ) Reservado ( )

Recomendaciones:

En caso tenga enfermedades cardiacas, vasculares, neurologicas, marcapasos, protesis, alteraciones de la coagulacion,
alergias, entre otras, serd necesario comunicar a su médico, para las consideraciones de la broncoscopia.

Se recomienda la presencia de un familiar durante el procedimiento, para su asistencia.

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




afios de edad, con domicilio en
; en calidad de Paciente ( ), Padre (), Madre
(), 0 Apoderado () del paciente: ... ....o.viiriiiii e , con namero de Historia Clinica

Ne , con el Diagnéstico:
Declaro:
Que el MEdICOT i e con CMP N° ....................., me ha

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

ECOGRAFiA ENDOBRONQUIAL (EBUS)

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:

. 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 rvealizar, asi como
consecuencias que podria conllevar su realizacién y su no realizacion, los cuales pueden presentarse como
consecuencia de la enfermedad que en la actualidad padezca (padece).

Entender los estudios que podrian ser necesarios para lograr el diagndstico 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 (rechazar) mi consentimiento.

| Por lo tanto, con la informacién correcta, oportuna, completa, adecuada y sin presion alguna, voluntaria y
/. libremente doy mi consentimiento para que se realice el procedimiento.
7 ,'

IFECHA: ... Joi. fo. HORA: (...

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

Firma del Pacicnte o representante legal

Nombre y Apellidos: ... uella Digital

‘ NI N e i e Indice Derecho CMPN°: RNEN®: ...
REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO:
NI A - VU de ......... afios de edad, con domicilio en
.................................................................. ;con DNIN®.................., en calidad de Paciente ( ), Padre
(), Madre (), o Apoderado ( ) he decidido Revocar el Consentimiento firmadoen fecha ....................... de forma

libre, consciente, en pleno uso de mis facultades, a pesar de haber recibido informacioén adicional a la necesidad de que.
se realice el procedimiento propuesto, decido NO AUTORIZAR la realizacion de:

ECOGRAFIA ENDOBRONQUIAL (EBUS)

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 [nstitucion.

FECHA: ...... loooii. fooiiil HORA: ...l

Firma del Paciente o representante legal
Nombre y Apellidos: ...
DNINC: L

Huelta Digital
Indice Derecho

Firma y sello del Médico Encargado
Nombre y Apellidos: ...l
CMPN® RNEN®: e,

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

Av. Angamos Este 2520 — Surquillo

Telf.: 201-6500

Web: : www.inen.sld.pe



CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PROCEDIMIENTO
DE ECOGRAFIA ENDOBRONQUIAL (EBUS)

(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”™)

T p
‘' Procedimiento:

! El procedimiento de Ecografia endobronquial (EBUS) durante una intervencion diagnéstica consiste en introducir dicho
equipo por la boca y avanzar progresivamente realizando la inspeccién sistematica y evaluar los ganglios a ser sometidos
a biopsia y en base a la informacion de imagenes que se vayan obteniendo mediante el transductor de ultrasonido, se

fijara el tejido objetivo para iniciar el procedimiento de biopsia con aguja fina.

Durante el procedimiento se pueden realizar las biopsias respectivas de los ganglios y tejidos objetivos para determinar

I diagnéstico de éstas y las muestras obtenidas seran enviadas al Departamento de Patologia y/o al Laboratorio. Previo

procedimiento se le colocara una via endovenosa para la administracion de suero.

ra que se realice este procedimiento, usted recibird anestesia bajo la modalidad de sedacién o anestesia general,

rocedimiento que serd informado por el médico Anestesidlogo, y firmara el consentimiento informado de

Al término de la ecografia endobronquial (EBUS) durante una intervencion diagnostica, recibira oxigeno por canula
binasal, se dejard en reposo para el control de sus funciones vitales. Después de 4 horas se evaluard su alta.

Usted tendra la asistencia permanente por el personal de la salud durante el procedimiento desde la colocacién de la via
endovenosa para administrar suero y medicamentos hasta el término de este.

t ;ﬁ)bjetivo: Evaluar los ganglios mediastinales y tejidos peritraqueales con fines de diagnostico y para toma de muestra.
B\

ot - o

\ /3} ternativas: Cirugia

V4

" Consecuencias de realizar el procedimiento:

. "\\ Adecuado diagndstico. Puede sentir molestias en la garganta por el procedimiento realizado y haber rasgos de sangre
N ‘en el esputo también.

-

,«},Consecuencias de no realizar el procedimiento:

~_~" Podra hacer uso de una cirugia para su diagnéstico. Prolongar su tiempo para el diagndstico, empeorar su cuadro clinico.

e

Riesgos reales y potenciales:

La ecografia endobronquial (EBUS) durante una intervencion diagnéstica no esta exenta de complicaciones a pesar de
una apropiada eleccién de la técnica y su correcta realizacion. Pueden presentarse riesgos durante el procedimiento
como; baja de la saturacién del oxigeno, sangrado, baja de presion arterial, broncoespasmo y broncoaspiracion,
i+ incluyendo la mortalidad.

. |Algunas complicaciones se pueden solucionar inmediatamente utilizando, tratamientos medicamentosos, fluidos
-/(sueros), transfusion sanguinea (o hemocomponentes), utilizacion de dispositivos, equipos médicos y otros que cuenta
./ la institucién.

Entre los riesgos posteriores al procedimiento, se puede presentar fiebre, dolor y sangrado por la boca.

En el supuesto caso que comience a presentar sangrado progresivo luego de la ecografia endobronquial (EBUS), se

podra considerar intervencién quirdrgica para solucionar la complicacion surgida ademads de la reposicién sanguinea
mediante transfusién sanguinea.

Efectos adversos de todos los elementos farmacologicos que se prevengan utilizar:

la Lidocaina anestésica puede tener efectos adversos como: arritmia, bradicardia, colapso cardiovascular, edema,
hipotension, paro cardiaco, agitacion, coma, confusion, desorientacion, somnolencias, mareo, euforia, parestesias,
psicosis, entre otros. o
El uso de farmacos administrados durante el procedimiento o posterior al mismo, podrian desencadenar algin signo o
sintoma llamado efecto adverso del medicamento como néauseas, voOmitos, irritacion del estémago (gastritis
medicamentosa), estrefiimiento, dolor de cabeza, palpitaciones, entre otras. :

/ Pronéstico: Bueno ( ) Reservado ()

Recomendaciones:

En caso tenga enfermedades cardiacas, vasculares, neurologicas, marcapasos, prétesis, alteraciones de la coagulacion,
alergias, entre otras, serd necesario comunicar a su médico, para las consideraciones de la broncoscopfa.
Se recomienda la presencia de un familiar durante el procedimiento, para su asistencia.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

Av. Angamos Este 2520 — Surquillo Telf.: 201-6500 Web: : www.inen.sld.pe



..................................................................... aflos de edad, con domicilio en

............................................................................................ ; en calidad de Paciente ( ), Padre (), Madre
(), o Apoderado () del paciente: ..............c.ociiicic e, cON nMerro de Historia Clinica
Ne con el Diagndstico:
Declaro:

Que el MEdICO: i e con CMP N° ... , me ha

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

ECOGRAFiA ENDOBRONQUIAL (EBUS)

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

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

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

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

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 (rechazar) mi consentimiento.

A - Por lo tanto, con la informacion correcta, oportuna, completa, adecuada y sin presién alguna, voluntaria y
\\ libremente doy mi consentimiento para que se realice el procedimiento.
/ J

\/
. ,../\\,.F ECHA: .. ... looii Jocoiii HORA: ...l
P
N\
Firma del Paciente o representante legal Firma y sello del Médico Encargado

Nombre y Apellidos: ... Huella Diital
DN N indice Derecho CMPN° RNEN®:

REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO:

N I ) o VSR 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 el procedimiento propuesto, decido NO AUTORIZAR la realizacion de:

ECOGRAFiA ENDOBRONQUIAL (EBUS)

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. [ HORA: (...

Firma del Paciente o representante legal Firma y sello del Médico Encargado
Nombre y Apellidos: ... Huelfa Digital Nombre y Apellidos: ........................
DN N i e et i e e a e aeeas indice Derecho CMPN°: ............ RNEN®: ...
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