MINISTERIO DE SALUD
HOSPITAL NACIONAL SERGIO E. BERNALES N°02& -2025-SA-DG-HNSEB

RESOLUCION DIRECTORAL
Comas] 3 FER 7”75

Visto: El Expediente N°025321-2024, con el Informe N°56-OGC-HNSEB-2024 de la Oficina de Gestion
de la Calidad, sobre aprobacion - Formato de Consentimiento Informado;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales |, Il y VI del Titulo Preliminar de la Ley N°26842 — Ley General de Salud, disponen
que la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el
bienestar individual y colectivo, siendo que la proteccién de la salud es de interés publico, por tanto, es
responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla. En consecuencia, es responsabilidad del
Estado promover las condiciones que garanticen una adecuada cobertura de prestaciones de salud a la
poblacidn, en términos socialmente aceptables de seguridad, oportunidad y calidad;

Que, el primer parrafo del articulo 4° de la Ley General de Salud — Ley N°26842 sefiala que ninguna
persona puede ser sometida a tratamiento médico o quirtrgico, sin su consentimiento previo o el de la
persona llamada legalmente a darlo, si correspondiere o estuviere impedida de hacerlo, siendo excepcion
de este requisito las intervenciones de emergencia;

Que, articulo 1° de la Ley que Establece los Derechos de las Personas Usuarias de los Servicios de Salud
— Ley N°29414, dispone la modificacion del articulo 15° de la Ley General de Salud - Ley N°26842, cuyo
numeral 15.4, literal a), establece que, 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 salud; y literal b), que establece que, el consentimiento debe constar por escrito cuando
sea objeto de experimentacién para la aplicacion de medicamentos o tratamientos. El consentimiento
informado debe constar por escrito que visibilice el proceso de informacién y decision. Sila persona no
supiere firmar, imprimiré su huella digital;

Que, mediante el Decreto Supremo N°027-2015-SA se aprueba el Reglamento de la Ley N°29414, Ley
que Establece los Derechos de las Personas Usuarias de los Servicios de Salud, precisando en el
segundo parrafo del articulo 24° que “El médico tratante o el investigador, segtin corresponda, es el
responsable de llevar a cabo el proceso de consentimiento informado, debiendo garantizar el derecho a
la informacién y el derecho a la libertad de decisién de la persona usuaria”;

Que, el inciso a) del Articulo 37° del Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de
Apoyo, aprobado por el Decreto Supremo N°013-2006-SA, dispone que es funcién del Director Médico el
planificar, organizar, dirigir y controlar la produccion de los servicios de salud, asegurando la oportuna y
eficiente prestacion de los mismos;

Que, la Norma Técnica de Salud N°139-MINSA/2018/DGAIN “Norma Técnica de Salud para la Gestién
de la Historia Clinica”, aprobada por Resolucién Ministerial N°214-2018/MINSA, en su numeral 4.1 define
al Consentimiento informado como “/a conformidad expresa del paciente o de su representante legal
cuando el paciente estd imposibilitado de hacerlo (por ejemplo: menores de edad, pacientes con
discapacidad mental o estado de inconciencia, u otro), con respecto a una atencién médica, quirtirgica o
alguan otro procedimiento; en forma libre, voluntaria y consciente, despues que el médico o profesional de
salud competente que realizard el procedimiento le ha informado de la naturaleza de Ia atencion,
incluyendo los riesgos reales y potenciales, efectos colaterales v efectos adversos, asi como los
beneficios, lo cual debe ser registrado y firmado en un documento, por el paciente o su representante
legal y el profesional responsable de la atencién®;

Que, la Oficina de Gestién de la Calidad con el Informe N°56-OGC-HNSEB-2024 de fecha 22 de
noviembre del 2024, comunica a la Direccion General que el Presidente del Comité de Historia Clinica
del Hospital Nacional Sergio E. Bernales, mediante el Acta de Reunién N°006-2024-CGHC-HNSEB
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realizado el 07 de noviembre del 2024, aprueba el Formato de Consentimiento Informado para la
realizacion de Tomografia Computarizada para pacientes con duda o certeza de embarazo y Formato de
Consentimiento Informado para la realizacién de Tomografia Computarizada, emitiendo opinién favorable
y solicita continte con los tramites administrativos que corresponda para su aprobacion;

Que, con la Nota Informativa N°290-2024-OEPE-HNSEB del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de
Planeamiento Estratégico e Informe N°063-2024-ETORG/OEPE-HSEB del Equipo de Trabajo de
Organizacion, sefiala que el Formato de Consentimiento Informado para la realizacion de Tomografia
Computarizada para pacientes con duda o certeza de embarazo y Formato de Consentimiento Informado
para la realizacién de Tomografia Computarizada presentados no mantienen de manera independiente
el contenido minimo establecidas en la Norma Norma Técnica de Salud N°139-MINSA/2018/DGAIN
“Norma Técnica de Salud para la Gestidn de la Historia Clinica”, por lo que sugiere que se mantenga toda
la informacion para el consentimiento informado en un solo formato, recomendando que el Comité de
Historias Clinicas de nuestra Institucién, emita el acta correspondiente, a fin de continuar con el tramite
correspondiente para su aprobacion;

Que, el Comité de Historia Clinica del Hospital Nacional Sergio E. Bernales, mediante el Acta de Reunién
N°007-2024-CGHC-HNSEB realizado el 19 de diciembre del 2024, asume las recomendaciones del
Informe N°063-2024-ETORG/OEPE-HSEB, pronunciandose favorablemente sobre la propuesta de un
solo formato “Consentimiento Informado para la realizacién de Tomografia Computarizada”;

Que, con el Memorando N°075-2025-OEPE-HNSEB el Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de
Planeamiento Estratégico, acompafiando el Informe N°003-2025-ETORG/OEPE-HSEB del Equipo de
Trabajo de Organizacion, emite opinidn técnica favorable y recomienda derive a la Oficina de Asesoria
Juridica para la aprobacién mediante resolucién directoral del Formato “Consentimiento Informado para
la realizacion de Tomografia Computarizada” como parte de la Historia Clinica;

Que, la Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica del Hospital Nacional Sergio E. Bernales, con el Informe

', Legal N°018-2025-0OAJ-HNSEB, emite opinion favorable para la aprobacion del Formato “Consentimiento
éInformado para la realizacion de Tomografia Computarizada” como parte de la Historia Clinica, mediante

acto resolutivo

Que, en mérito a lo sefialado precedentemente, resulta pertinente emitir el acto resolutivo que apruebe
el Formato denominado “Consentimiento Informado para la realizacién de Tomografia Computarizada” y
constituye parte de la Historia Clinica para efectos administrativos y legales;

En uso de las atribuciones conferidas por el Art. 11° del Reglamento de Organizacién y Funciones del
Hospital Nacional “Sergio E. Bernales”; aprobado mediante Resolucién Ministerial N°795-2003-SA-DM,
modificado por Resolucion Ministerial N°512-2004-MINSA, Resolucién Ministerial N°343-2007-MINSA y
Resolucién Ministerial N°124-2008-MINSA,; y con la visacién del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva
de Planeamiento Estratégico, del Jefe de |la Oficina de Gestion de la Calidad y de la Jefa de la Oficina
de Asesoria Juridica;

SE RESUELVE:

Articulo 1°- Aprobar el Formato denominado “CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA
REALIZACION DE TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA”, que en anexo forma parte de la presente

© \ Resolucion.

‘J Articulo 2°.- El formato aprobado en el Articulo 1°, constituye parte de |la Historia Clinica para efectos

administrativos y legales correspondientes.

Articulo 3°.- Disponer la publicacién de la presente Resolucién en el Portal Institucional del Hospital
Nacional “Sergio E. Bernales”.

Registrese, comuniquese y publiquese,

CABM/JLCHD/JACR/ILMGD/mse MINI
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA REALIZACION
DE TOMOGRAFiA COMPUTARIZADA
(DS N° 027-2015-SA. Reglamento de la Ley N°29414. Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de los Servicios de
Salud. Ley General de Salud N° 26842)

1. Descripcion del procedimiento
Es una prueba rapida e indolora, en el cual se utiliza un equipo de tomografia que crea imagenes detalladas de los drganos
ternos como huesos, tejidos blandos y vasos sanguineos del paciente a fravés del uso de radiacién ionizante (rayos x) sin y/o con la
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3 g %dministracién de sustancia de contraste; los Rayos X son emitidos y recibidos por un conjunto de filas de detectores, procesando la
53 & = informacion y representados en imagenes en escala de grises.
fr ; 5‘5 Durante el procedimiento, el paciente debe encontrarse acostado en la mesa del tomdgrafo, donde se genera un haz de
Ei %?ayas X girando alrededor del paciente y de ser necesario se administra una sustancia de contraste (dosis proporcional peso del
s e E’{%)aciente), a través de una via periférica de calibre adecuado (colocado con anterioridad por un personal de enfermeria), a fin de evaluar
‘2" : g con mayor detalle las lesiones y/o patologias que el médico desea descartar.

2. Objetivos del procedimiento
j»@a. Proporcionar un diagnéstico certero y de calidad a los pacientes.
' b. Brindar imagenes de calidad de las diferentes estructuras de la anatomia humana y sus respectivas anomalias.
c. En algunos casos no solo permite la evaluacion de imagenes a nivel morfolégico, sino tambien funcional, permitiendo evaluar

adecuadamente las lesiones existentes.

3. Riesgos y/o complicaciones poco frecuentes:

a. Reacciones alérgicas: Algunas personas pueden experimentar reacciones alérgicas al contraste, que pueden variar desde leves
(erupciones cutaneas, picazén) hasta graves (dificultad para respirar, anafilaxis), requiriendo atencion médica urgente. Es por ello
que se debe monitorear al paciente.

b. Problemas renales: En casos raros, el contraste puede afectar la funcion renal, especialmente en pacientes con enfermedad renal
preexistente. Es importante informar sobre cualquier condicion renal previa.

. - 5. Efectos adversos potenciales de medicamentos utilizados:
5 28 ~ Después de la administracion de sustancia de contraste yodado hidrosoluble no ionico, también pueden ocurrir efectos secundarios
4 ~ comunes como nauseas, vomitos y una sensacion de calor en el cuerpo o en el sitio de Ia inyeccion, asi como dolor o hinchazon local.
1 = Es importante informar al personal médico sobre cualquier sintoma inusual o preocupante que se experimente.

; ~6. Informacion especifica para mujeres en edad fértil:
\J “La exposicion a la radiacion y/o medios de contraste durante el embarazo puede presentar riesgos para el feto, incluyendo
malformaciones congénitas y otros problemas de desarrollo.

7. Informacién especifica para mujeres con duda o certeza de embarazo:
La exposicion a la radiacién se encuentra por debajo de los limites que pueden ocasionar algin dafio como malformacion grave o
muerte fetal, sin embargo, el uso de radiacion ionizante en pacientes gestantes puede causar un efecto probabilistico; aunque existe
un riesgo, la probabilidad de aparecer o no algin efecto puede ser ocasionada también por otras causas naturales. En caso se realice
el procedimiento tomografico, el personal Tecndlogo Médico altamente capacitado, tomar4 todas las medidas correspondientes para
la proteccion radiolégica de su persona. " :

8. Recomendaciones:

a. Es muy importante que el paciente permanezca quieto durante todo el iempo que dure la exploracion.

b. Los pacientes deben ingresar a la sala de procedimiento sin ningtn objeto de metal porque pueden producir artefactos en las
imagenes adquiridas.

c. En caso de uso de contraste o si el paciente va a requerir sedacién debe asistir en ayunas dependiendo de la edad del paciente.

- d. La duracion de la prueba depende del estudio a realizar, el uso del contraste o |a realizacion de sedacién en el paciente, puede
variar desde 5 minutos a 20 minutos dentro del area del tomografo.

e. Enlos pacientes menores de 2 afios (dependiendo de la patologia para estudio) y con la finalidad de evitar los riesgos de la sedacion
en nuestros pacientes pediatricos, se intentara el examen con la técnica del suefio (procedimiento con el paciente dormido).
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2 ?f;—;; Si el estudio es programado con sedacion, el médico anestesiélogo explicara el procedimiento de sedacion al familiar del paciente
2 iZE%yharafirmar el consentimiento de la sedacion.
o 5o«
2 : =&z Todos los pacientes que requieran sedacién para su procedimiento deben haber pasado por evaluacién médica o pediatrica y
3 -
'“\ : q,§ < anestésica previos a la fecha del examen.
. R
g s;h;ET odos los pacientes que se programen estudios de tomografia con contraste deben presentar resultado de creatinina dentro de
= - iEI mites normales y/o aceptables, teniendo en cuenta la patologia actual y preexistente para la edad del paciente,
e fﬁ'ﬁ”B ba abundantes liquidos dentro de las 24 horas, salvo que exista alguna contraindicacion médica. El contraste yodado se elimina
& :2% porla via urinaria.

J.  Encaso de que el paciente reciba medicacion por ofras patologias deben consultar con el médico tratante |a suspension de su uso
« el diadel procedimiento.

. Declaracion de condiciones especificas del paciente:

EN CASO RESPONDA SI
CONDICIONES PREVIAS DEL PACIENTE Sl NO DETALLAR
Embarazada o en lactancia

Duda o certeza de Embarazo

En ayunas por lo menos de 6 horas
Reacciones previas a contraste yodado
Alergias

Obesided 0 Kg
Diabetes mellitus

Asma inestable/en tratamiento.
Hipertiroidismo

Insuficiencia cardiaca

Uso de Betablogueadores
Enfermedad renal
Hipertension Arterial
Tratamiento con metformina
Otros:

5 ~10. Declaracion de consentimiento del paciente:

.......................................................................... , SROT NPT SRR . . ETRORRIONE (. -
identificado con D.N.I. () / Camé de extranjeria ( )/ pasaporte ( 1 | AP , con Historia Clinica N° ................... En condicion
- = de (madre ( )/padre ( )/ abuelo(a) ( ) tutor () Sr/Sra. .......... e R 0 B 2 T
afios, identificado con D.N.I. ( ) / Carné de extranjeria ( )/ pasaporte ( ) N° ............... En pleno uso de mis facultades, he leido y
comprendido la informacién proporcionada en este documento. Se me ha dado la oportunidad de hacer preguntas, las cuales han sido
respondidas de  manera saﬂsfactona Entiendo  los  riesgos y  beneficios  del  procedimiento  de

......................................................................................................... , asi como las alternativas disponibles. Consciente de

mis derechos y en forma voluntaria doy mi consentimiento para la realizacion de la administracion ............ (siino) de sustancia de
@ scontraste yodado hidrosoluble no iénico.por via endovenosa; por tanto, siendo las ................ horas del dia, de .................. de 20......
£ edo a firmar el consentimiento.
5 |-s§
e
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: : y huella digital del paciente o representante legal  Huella digital Firma y sello del Médico
resy apelhdos Nombres y apellidos:
CMP: RNE:
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11. Revocatoria de consentimiento informado

PPIBIEITLE! s 7305505 emenar sxsssoosss sssoves e st o G e s 8 P A et cee e de ......... afos,
identificado con D.N.I. ( ) / Camé de extranjeria ( )/ pasaporte ( IN® L, . con Historia Clinica N® ................... En condicion
de (madre ( )/ padre () /abuelo(@) ( ) 1ULOr ( )) SEISIA wo..ovveveeeveeeee oo oo o[
afios, identificado con D.N.I. () / Carné de extranjeria () / pasaporte Q1 — de forma libre y consciente revoco el
consentimiento  prestado en  fecha: ........c...ooco.o.., y no deseo se oprosiga con la realizacion  del
PPOBEIHEIII.ccssmvssisnissinibinitessnes nomsns snonssomes s asis remens e smsimsbs o S obs e oSl ; por tanto, siendo las ......... horas del
dia....... Jde i, de 20...... procedo a firmar la revocatoria del consentimiento antes firmado.

Firma y huella digital del paciente o representante legal ~ Huella digital Firma y sello del Médico

Nombres y apellidos: Nombres y apellidos:

D.N.I: CM.P: RNE:

*NOTA: Si no supiera firmar, debera imprimir su huella digital luego de haber tomado conocimiento del contenido del documento, En el caso de menores de edad y
discapacitados mentales, firmaré el llamado por ley o el representante legal.
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