Decenio de la Personas con Discapacidad
“Afio de la Consolidacion del Mar de Grau”

No© 43¢ -2016-INSN-DG

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 26 de OTUBLL 405016

Visto el Expediente con Registro N°® 03-00000149-DEIDAC y el Memorando N© 0908-DIDAC-INSN-
2016, de fecha 18 de Julio del 2016; con el cual el Departamento de Investigacion Docencia y
Atencion en Cirugia remite los formatos de Consentimiento Informado: Callosotomia y Colocacion del
Estimulador del Nervio Vago, para el Tratamiento Quirlrgico de la Epilepsia Refractaria, elaborados
por el Servicio de Neurocirugia.

ue, la Ley General de Salud, establece que la proteccion de la salud es de interés ptblico y por tanto
responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla. Que su articulo 15° fue modificado por
a Ley N° 29414 y menciona en el inciso 15.4: Toda persona tiene derecho a “Otorgar su
Consentimiento Informado, libre y voluntario, sin que medie ninglin mecanismo que vicie su voluntad,
para el procedimiento o tratamiento de su salud”;
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Le, en el Reglamento de la Ley N° 29414 Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias
I By Qé:\os Servicios de Salud, en su articulo 24° detalla que “Toda persona tiene derecho a otorgar o

aP, '8 "g?r su consentimiento, consignando su firma y huella digital de manera informada, libre y
intaria , sin admitirse mecanismo alguno que distorsione o vicie su voluntad, por lo que de no
plirse con estas condiciones se genera la nulidad del acto del consentimiento para el
rocedimiento o tratamiento de salud”;
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Que, mediante Resolucién Ministerial N° 776-2004/MINSA se aprueba la NTS N° 022-MINSA/DGSP
V.02 “Norma Técnica de la Historia Clinica de los Establecimientos de Salud del Sector Plblico y
Privado para la Gestion de la Historia Clinica, indica que el uso del formato de consentimiento
informado es obligatorio en todo establecimiento de salud, en el caso de tratamientos especiales,
procedimientos o intervenciones que puedan afectar psiquica o fisicamente al paciente, debe
realizarse y registrarse el consentimiento informado, excepto en situaciones de emergencia;

Que, mediante Memorando N° 00149-SNC-INSN-2016, el Jefe del Servicio de Neurocirugia remite los
formatos de Consentimientos Informados para su revision y aprobacion respectiva;

Que, mediante Memorando N° 1833-OGC-INSN-2016, se informa a la Presidencia del Comité de
Historias Clinicas, que la Oficina de Gestidn de la Calidad da el visto bueno al levantamiento de
observaciones emitidas por la Jefatura de Neurocirugia, y de este modo culmina el procedimiento para
la respectiva aprobacion de los formatos;

Que, mediante Memorando N° 510-DA-INSN-2016, la Direccién Adjunta emite opinidn favorable a los
Consentimientos Informados elaborados por la Jefatura del Servicio de Neurocirugia, remite a la
Direccién General para la aprobacion correspondiente;

Que, mediante Memorando N° 1375-2016-DG/INSN, la Direccion General aprueba los formatos de
Consentimiento Informado: Callosotomia y Colocacion del Estimulador del Nervio Vago, para el
Tratamiento Quirtrgico de la Epilepsia Refractaria, elaborados por el Servicio de Neurocirugia y cuenta
con la opinion favorable de las instancias respectivas por lo que se deriva la Oficina de Gestién de la
Calidad para la elaboracion de la Resolucion Directoral; v,
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Con la Visacion de la Direccidn General, la Direccion Adjunta, el Departamento de Investigacion,
Docencia y Atencién en Cirugia, la Oficina de Gestion de la Calidad y la Oficina de Asesoria Juridica

del Instituto Nacional de Salud del Nino;

SE RESUELVE:

Articulo Primero.- Aprobar los formatos de Consentimiento Informado: Callosotomia y Colocacion
del Estimulador del Nervio Vago para el Tratamiento Quirdrgico de la Epilepsia Refractaria, elaborado
por el Servicio de Neurocirugia, del Departamento de Investigacion Docencia y Atencion en Cirugia del

Instituto Nacional de Salud del Nifio “.

Articulo Segundo.- Los formatos de Consentimiento para el Tratamiento Quirtrgico de la Epilepsia
Refractaria: Callosotomia y Colocacion del Estimulador del Nervio Vago, sera publicado en la pagina

Web del Instituto Nacional de Salud del Nifo. ——-
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NG Re -8 Instituto de Gestion Instituto Nacional de
Salud de Servicios de Salud del Nifio
Salud

Consentimiento Informado para Ia realizacién de la Colocacién del Estimulador del Nervio Vago para e|
Tratamiento Quirdrgico de la Epilepsia Refractaria

Brefia, ........de.........ocooo. del 20......

Las epilepsias resistentes a farmacos son aquellas donde hay persistencia de crisis pese a un tratamiento farmacologico optimo,
La Liga Intemacional contra Ia Epilepsia (ILAE) defing a la “Epilepsia resistente a farmacos”, como Ia falla de dos o mas
férmacos anli-epilépticos adecuados, bien tolerados, apropiadamente elegidos, y correctamente usados, administrados ep
monoterapia o en combinacion, que lleven a la libertad de crisis. La estimulacién vagal es una modalidad de tratamiento, ng

farmacologica y no destructiva de Ja epilepsia resistente a farmacos, el estimulador vagal es un dispositivo que consta de un
generador de puisos, semejante a un marcapasos cardiaco.

Los objetivos de la cirugia son:

e Procedimiento paliativo para reducir |as crisis en pacientes con enfermedad epileptica intratabie medicamente con Ia
méxima preservacion de la funcion cerebral,
Las alternativas a este procedimiento son:

e  Callosotomia

Las complicaciones a este procedimiento suslen ser infrecuentes, habiéndose descrito las siguientes:
Consecuencias previsibles de su realizacion:

1. Hemorragia

2. Infeccion

Consecuencias previsibles de su no realizacion:
1. Deterioro Neurolgico
2. Riesgo de Muerte.

Riesgos frecuentes:
1. Ronquera - e R
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3. Dificultad para la deglucion § o Fice: Que i3 preserte h“é”:emﬁ{ > Ia vists 4 ;
4. Dolor cervical exaectg;"-'?(f?u‘f;; an osia mismo acte al intere ‘
N qu 3 > A .
5. Hipo '2 {% nm_ ?m; ) l;;
Riesgos poco frecuentes: - 5 (‘ 3
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1. Infeccion del area quirdrgica, > 1.’) i -
. - =18 2 H
2. Hemorragia § Xoe L) M
3. Bradicardia " e ARMANRE J it L &
4. Arritmia 20 M7 e e s e
5. Pardlisis de la cuerda vocal
6.  Dificultad para respirar
7. Neumonia Aspirativa
8. Muerte

DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO:

de  edad, con domiciig
+ en calidad de Padre ( ), Madre ( ), o Apoderado

........................ con gl

Declaro:

Que el Medicor......ooooo con CMP N°.......... me ha explicado que s
conveniente/necesario, debido al diagnéstico de mi familiar, la realizacion de la Colocacion del Estimulador del Nervio Vago
para el Tratamiento Quirirgico de Ia Epilepsia Refractaria

Y que luego de haber sido informado(a), acepto voluntariamente los riesgos y beneficios del Procedimiento arriba descrito,

"
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Por lo tanto, con fa informacién oportuna, completa, adecuada y sin presion, yo voluntaria y libremente Sl doy mi consentimiento
para el procedimiento.
Firma del Responsable Firma de i\ﬁediéo Reéb&nsaé!e . F ;madeteshgo (opcaonal) .......
del paciente
DNE i CMP:...oviin, DNEi
RNE:...ooi,
HUELLA Mt T 7
DIGITAL . S i !
INDICE ES COPIL EIrt DEL ORICIA]
DERECHO LR T Emm i«ﬁ s i Jﬁ"g:fifiga
Revocatoria del Consentimiento:
SISIBL...o ottt B i de edad,
DNL .o, . en calidad de Padre ( ), Madre ( ) 0 Apoderado ( ), de forma libre y consciente he decidido refirar g
consentimiento presentado en fecha ...... de .. it O i e para esta intervencion. Asumo las consecuencias
que de ello puedan derivarse para la salud o Ia vndaA
Lima,.......... 08 ssiinvssias de........
Firma déf Responsab!e Firrné-de. .r\./ledicd.ééspénsable .I'E.lrmé. de teshgo(opcronal) .....
del paciente
DNE o, CMP:....... e DNI: i
RNE:......cccvevn, AR
HUELLA 5 Wit | »r.ente conia thﬂahvc:tae; i
DIGITAL | cimmmies:  aue 13 petl, o e vty
INDICE \;pxar*?:Fd\”‘j‘fu‘f.c en esie mismo act
DERECHO gave oT 2018
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Rechazo de la Intervencion:

Si/Sra.......... ? 19
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..................................................................................................... de
DNLooeie i , en calidad de Padre ( ), Madre ( ), o Apoderado ( ), no autorizo ! %&?za&ionﬂ%éﬁé]n%&ém
las consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida
Lima,.........de................ de........
Firma del Responsable Firma de Medico Responsable Firma de testigo (opcmnal)
del paciente
DNE i, CMP:.....cooone. DNEcev e
BNB ey samns
HUELLA
DIGITAL
INDICE
DERECHO
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Ministerio Instituto Nacional
de Salud - Gestion de de Salud del Nifio

Consentimiento Informado para la realizacion de la Callosotomia para el Tratamiento Quirargico de |a
Epilepsia Refractaria

Las epilepsias resistentes a farmacos son aquellas donde hay persistencia de crisis pese a un tratamiento
farmacologico optimo. La Liga Internacional contra la Epilepsia (ILAE) define a la “Epilepsia resistente a
farmacos”, como la falla de dos o mas farmacos anti-epilépticos adecuados, bien tolerados, apropiadamente
elegidos, y correctamente usados, administrados en monoterapia o en combinacion, que lleven a la libertad de
crisis. La Callosotomia es un procedimiente intracraneal " relativamente " seguro disponible para la cirugia paliativa
en pacientes con epilepsia refractaria, que consiste en la division del cuerpo calloso para limitar la propagacion de
las descargas ictales.

Los objetivos de la cirugia son:

® Procedimiento paliativo para reducir las crisis en pacientes con enfermedad epiléptica intratable
medicamente con la méxima preservacién de la funcién cerebral,

Las alternativas a este procedimiento son:

o  Estimulacion del Nervio Vago
e Callosotomia por Radiocirugia
e Callosotomia Endoscopica

Las complicaciones a este procedimiento suelen ser infrecuentes, habiéndose descrito |as siguientes;

Consecuencias previsibles de su realizacion:
Hemorragia Intraoperatoria.

Infarto cerebral

Mutismo

Déficit motor

Sindrome de Desconexian

GReN =

Consecuencias previsibles de su no realizacion:
1. Deterioro Neurolégico
2. Riesgo de Muerte.

¢ copiz fotostatica es |
Ue fne tenido a la vista v 4

Riesgos frecuentes: oste mismo acta al interesade.

1. Hemorragia Intraoperatoria.
2. Hemorragia del lecho quirtirgico.
3. Riesgo de secuela neuroldgica

Riesgos poco frecuentes:
1. Infeccion del area quirtirgica.
2. Fistula de liquido cefalorraguideo.
3. Isquemia cerebral,
4. Muerte

DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO:

...................... de edad, con domiciig
» en calidad de Padre ( ), Madre ()
................................ ., con nimero de Histaria

Que el Medico:..........ooo.oviveiveeiio con CMP N°.............. , me ha explicado que eg
conveniente/necesario, debido al diagnéstico de mi familiar, la realizacion de la Callosotomia para el Tratamiento

Quirdrgico de la Epilepsia Refractaria.
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Ministerio Instituto de Instituto Nacional
de Salud Gestion de de Salud del Nifio
Servicios de Salud

Y que luego de haber sido informado(a), acepto voluntariamente los riesgos y beneficios del Procedimie nto arriba
descrito.

Por lo tanto, con Ia informacion oportuna, completa, adecuada y sin presion, yo voluntaria y libremente §) doy mi
consentimiento para el procedimiento.

Firma del Responsable Firma de Medico Responsable Firma de testigo (opcional)
del paciente

DNE CMP:. .o, DNI:

HUELLA
DIGITAL
INDICE
DERECHO

Revocatoria del Consentimiento:

SISttt st st e 48 iz, de edad,
BNLiiisics s » n calidad de Padre ( ), Madre (). 0 Apoderado ( ), de forma libre y consciente he decididg
retirar el consentimiento presentado en fecha ... B s e R [ — para esta intervencion. Asumo
las consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o a vida.
Lima,.......... AR swvemsingny de........
Firma del Responsable Firma de Medico Responsable Fi.rma de testigb (opcioﬁgl). ....
del paciente
DN CMPicinirennnn,
RNE:..cooovvi. 1
1 = ue la presente F.Epiaa,,ifootzs!éti\:?:tae;
DIGITAL e sl ol o R e s B |
+ gue he devueito on 2 4
INDICE 40 :
DERECHO : 28 OCT 2016 ;
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| 140 - |
Rechazo de la Intervencién: i P s J—ﬁ&'@—‘ﬁ"m :
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e PR LT - U ec'laﬂib’*"*qw ;
DNI......cccccovniinn.., en calidad de Padre ( ), Madre ( ), o Apoderada. )-Re-atstorizo e TEATZAEET de esta
intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o a vida.
Lima,........de............ de.......
Firma del Responsable Firma de Medico Responsable Firma de testigo (opcional)
del paciente
DNE e, CMPE.ivcinn o DNL.oi
RNE:.................. sALLT R
o EiEL PR ORIGINAL
- ERAY IR EI Y
HUELLA :% i‘%[‘ﬁ,‘sm F‘Fiﬂ Lok Wil ‘J
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DERECHO s
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