“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para mujeres y hnmhre:s”
nstituto Nacional
de Salud del Nifo “Afio del Bicentenario del Peru: 200 afios de independencia”

N° /D& -2021-DG-INSN

RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, /9 de Eneo de 2021

Visto, el expediente con Registro DG-N°000366-2020, que contiene el
Memorando N° 025-2021-OGC-INSN, con el cual se hace llegar la Guia Técnica:
“GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION Y OBTENCION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO V.02", Elaborada por la Oficina de Gestion de la
calidad.

CONSIDERANDO:

Que, los numerales II y VI del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley
General de Salud, establecen que la proteccion de la salud es de interés publico y
or tanto es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla;

Que, los literales c) y d) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio, aprobado por Resolucion
Ministerial N° 083-2010/MINSA, contemplan dentro de sus funciones el implementar
las normas, estrategias, metodologias e instrumentos de la calidad para la
implementacién del Sistema de Gestion de la Calidad, y asesorar en la formulacion
de normas, guias de atencion y procedimientos de atencion al paciente;

Que, con Memorando N° 025-2021-OGC-INSN, el Jefe de la Oficina de Gestion
de la Calidad remite a la Direccion General el Documento Técnico: “GUIA TECNICA:
PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION Y OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO V.02", elaborada por la Oficina de Gestion de la Calidad del Instituto
Nacional de Salud del Nifo;

Que, con Memorando N°35-2021-DG/INSN, de fecha 12 de enero del 2021, la
Direccion  General aprueba el Documento Técnico: “GUIA TECNICA:
PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION Y OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO V.02", elaborada por la Oficina de Gestion de la Calidad; y autoriza la
elaboracion de la resolucion correspondiente;

Con la opinidn favorable de la Oficina de Gestion de la Calidad del Instituto
Nacional de Salud del Nino, vy;

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 26842, Ley General de Salud, y
el Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio,
aprobado con Resolucion Ministerial N° 083-2010/MINSA;
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SE RESUELVE:

Articulo Primero. - Aprobar el Documento "™GUIA TECNICA: "
PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION Y OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO V.02, que consta de (08) folios, elaborado por la Oficina de Gestion
de la calidad del Instituto Nacional de Salud del Nifo. ‘

Articulo Segundo. - Encargar a la Oficina de Estadistica e Informatica, la
publicaciéon del Documento Técnico: “GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTO PARA LA
ELABORACION Y OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO V.02”, en la
pagina web Institucional.

Registrese, Comuniquese y Publiquese.
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FINALIDAD

Instituto Nacional de Salud del Nifio, a fin de gue se considere validamente
emitido, cumpliendo la normatividad vigente.

OBJETIVOS

Estandarizar el procedimiento de obtencion del consentimiento informado, en los
diferentes servicios del Instituto Nacional de Salud del Nifio, que realicen
procedimientos o intervenciones que podrian afectar fisica o psiquicamente al
paciente.

Estandarizar la estructura bésica del Consentimiento informado, de los
procedimientos de diagnostico y/o tratamiento clinico, de laboratorio, por
imagenes, instrumental o quirtrgico, para que se realice siguiendo los criterios
establecidos en la Resolucion Ministerial N° 214-2018/MINSA, que aprueba la
NTS N° 139-MINSA/2018/DGAIN: “Norma Técnica de Salud para la Gestién de la
Historia Clinica”.

Orientar al correcto llenado del Consentimiento Informado, durante el proceso de
atencion de salud a los pacientes del Instituto Nacional de Salud del Nifio.

AMBITO DE APLICACION

La Guia Técnica: “Procedimiento para la Obtencion del Consentimiento
Informado®, se aplica en todos los servicios que realicen procedimientos de
diagnostico y/o tratamiento clinico, laboratorio, por imagenes o quirlrgico que
podrian afectar fisica o psiquicamente al paciente, y que por Norma Técnica
deben tener un Consentimiento Informado previo.

PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

Obtencidn del Consentimiento Informado.

CONSIDERACIONES GENERALES

El presente documento establece el procedimiento y los requisitos de formalidad
que deben observarse para que el consentimiento se considere validamente
emitido.

Toda persona tiene derecho a otorgar o negar su consentimiento, consignando
su firma o huella digital de manera informada, libre y voluntaria, sin admitirse
mecanismo alguno que distorsione o vicie su voluntad, por lo que de no
cumplirse con estas condiciones se genera la nulidad del acto del consentimiento
para el procedimiento o tratamiento de salud.

La negativa a recibir tratamiento médico o quirtirgico exime de responsabilidad al
médico tratante y al establecimiento de salud, sin embargo, esta debe quedar
registrada de forma escrita, de acuerdo a la normativa vigente.

En caso que los representantes legales de los absolutamente incapaces o de los
relativamente incapaces, a que se refieren el articulo 43° y el numeral 1 del
Articulo 44° del Codigo Civil, negaren su consentimiento para el tratamiento
médico o quirdrgico de las personas a su cargo, el médico tratante o el
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establecimiento de salud, en su caso, debe comunicarlo a la autoridad judicik§
competente (Fiscalia de turno) para dejar expeditas las acciones a que hubier
lugar en salvaguarda de la vida y la salud de los mismos.

e El profesional de la salud que indica el procedimiento y/o tratamiento o cirugia, es
el responsable de llevar a cabo el proceso de consulta para el Consentimiento
Informado, debiendo garantizar el derecho a la informacion y el derecho a la
libertad de decision del! tutor o representante legal del paciente.

5.1. DEFINICIONES OPERATIVAS

e CONSENTIMIENTO INFORMADO

Es un proceso dialogico en el que se da la aceptacion y conformidad
expresa del paciente o de su representante legal con respecto a una
atencién médica, quirdrgica o algin otro procedimiento; en forma libre
voluntaria y consciente, después que el meédico u otro profesional de
salud competente le ha informado de la naturaleza de la atencion,
incluyendo los riesgos reales y potenciales, efectos colaterales y efectos
adversos, asi como los beneficios, lo cual debe ser documentado vy
registrado en un documento que debe llevar la firma del paciente o su
representante legal y el profesional responsable.

CARACTERISTICAS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO:

1) VOLUNTARIO
El paciente libremente debe decidir someterse libre y voluntariamente,
sin que haya persuasion, manipulacion o coercion. El caracter
voluntario no se cumple cuando es obtenido por personas en posicion
de autoridad o cuando no se le brinda al paciente o responsable legal,
el tiempo suficiente para reflexionar y decidir.

2) INFORMATIVO
Es el proceso de explicacion que realiza el médico tratante al paciente
y/o tutor legal. La informacién debe ser comprensible e incluir el
objetivo del tratamiento o prueba diagnostica, su procedimiento, sus
beneficios y riesgos potenciales; asi como la posibilidad de rechazarlo
en cualquier momento, sin perjuicio alguno.

3) COMPRENSIVO
Es la capacidad del paciente y/o tutor legal de entender la informacion
que se le brinda, sobre la situacion de salud en cuestion, a partir de
una explicacion clara y sencilla, pero suficiente sobre el procedimiento.

LIMITES DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

e Se exceptia el requisito del Consentimiento Informado previo, a las
intervenciones de emergencia; segun el Articulo 4°de la Ley N° 26842:
Ley General de Salud.

e Quedan exceptuadas del consentimiento informado las situaciones de
emergencia, de riesgo debidamente comprobado para la salud de
terceros o de grave riesgo para la salud publica; segutin la Ley N° 29414
Ley, que establece los Derechos de las Personas Usuarias de los
Servicios de Salud, articulo 15° numeral 15.4, inciso a.1.
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Segun lo establecido en la NTS N° 139-MINSA/2018/DGAIN, Norma
Técnica de Salud para la Gestidn de la Historia Clinica, aprobada con
Resolucion Ministerial N° 214-2018/MINSA, en cuyo numeral 16) Formato
de Consentimiento Informado, se estipula el contenido que deben tener
los formatos de consentimiento informado, siendo:

» Identificacién estéandar de la Institucion Prestadora de Servicios de

Salud.

N° de Historia Clinica.

Fecha, hora.

Nombres y apellidos del paciente.

Nombre de la intervencion quirtrgica o procedimiento a realizar o

modalidad de atencidn.

Descripcion de este en términos sencillos.

¢ Riesgos reales y potenciales del procedimiento, o intervencion
quirargica o modalidad de atencion.

* FEfectos adversos de los usuarios de antibidticos, analgesia y
AINES en general, anestesia, corticoides y todo elemento
farmacolégico que se prevenga utilizar.

e Pronostico y recomendaciones posteriores a la intervencién o
procedimiento quirtrgico.

¢ Nombres y apellidos firma, sello y nimero de colegiatura del
profesional responsable de la intervencién, o procedimiento o
modalidad de atencidn.

e Conformidad firmada en forma libre y voluntaria por el paciente o
su representante legal segun sea el caso consignando: nombres y
apellidos, firma y huella digital del paciente o representante legal
de ser el caso.

e También debe registrarse la negativa al procedimiento, o si en
algtin momento retira el consentimiento.

VI CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

6.1.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO “OBTENCION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO?”

La informacion brindada debe ser expuesta en lenguaje sencillo, conciso y
claro, que permita al tutor del menor a participar en la toma de una
decisién acerca de la atencién de salud del menor.

El formato debe ser entregado y explicado al tutor del menor o su
representante legal por el profesional de las ciencias de la salud, que
indica la necesidad de realizar el procedimiento, tratamiento o cirugia.

Considerar un tiempo adicional prudencial no inferior a cinco minutos,
para resolver las preguntas que surjan a fin de que no queden dudas.

informar al tutor del menor o representante legal que aun cuando haya
firmado el consentimiento informado puede cambiar de opinién y revocar
dicho consentimiento, cuando lo desee y por su propia decision.
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6.2.

5)

6)

9)

Considerar la fecha y hora en que se brinda la informacion al tutor del
menor y éste firma y otorga su consentimiento.

Consignar el nombre y apellidos del tutor del menor, nimero de DNI,
nombre y apellidos del menor, nimero de historia clinica.

Consignar nombre, apellidos y colegio profesional del personal de salud
gue entrega y explica el formato.

E! tutor o representante legal del menor debe firmar en el espacio
correspondiente.

El profesional de salud que informa y toma el consentimiento, debe firmar
y colocar el niimero de su DNI en el espacio correspondiente.

10) El formato de Consentimiento Informado, debidamente llenado y firmado

debe ser anexado a la Historia Clinica.

11) En caso de negativa a firmar el Consentimiento Informado por parte del

tutor del menor, debera quedar registrada de forma expresa en la Historia
Clinica que se le da conocimiento de las consecuencias de negarse al
tratamiento médico/quirirgico y/o procedimiento, registrando también la
firma y huella del padre, tutor legal o apoderado y del personal de salud
responsable de la atencion.

12)En Caso de negativa de Padre, Madre o Tutor para tratamiento

1)

4)

5)

terapéutico de emergencia o transfusién sanguinea, se requerira el
informe médico justificatorio y la participacion del Fiscal de Familia de
Turno. Art. 17° del D.S. 027-2015-SA parrafos tercero y cuarto

(Ver Anexo 1)

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO “OBTENCION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO EN EMERGENCIA”

La informacion brindada debe ser expuesta en lenguaje sencillo, conciso y
claro, que permita al tutor del menor a participar en la toma de una
decision acerca de la atencion de salud del menor.

El formato debe ser entregado y explicado al tutor del menor o su
representante legal por el profesional de las ciencias de la salud, que
indica la necesidad de realizar el procedimiento, tratamiento o cirugia de
emergencia.

Considerar un tiempo adicional prudencial no inferior a cinco minutos,
para resolver las preguntas que surjan a fin de que no queden dudas.

Considerar la fecha y hora en que se brinda la informacion al tutor del
menor y éste firma y otorga su consentimiento.

Consignar el nombre y apellidos del tutor del menor, nimero de DNI,
nombre y apellidos del menor, nimero de historia clinica.

Consignar nombre, apellidos y colegio profesional del personal de salud
gue entrega y explica el formato.




GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION Y OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO V.02

7) El tutor o representante legal del menor debe firmar en el ed
correspondiente.

8) El profesional de salud que informa y toma el consentimiento, debe firma
y colocar el nimero de su DNI en el espacio correspondiente.

9) El formato de Consentimiento Informado, debidamente llenado y firmado
debe ser anexado a la Historia Clinica.

10) En caso de ausencia de madre padre, tutor legal de menor o un familiar
responsable en el momento requerido para firmar el Consentimiento se
debe considerar:

a) En caso que el paciente tenga 16 afios 0 mas que acredite estado
de matrimonio o ejercitte una profesion o negocio él podra dar el
consentimiento informado, revocarlo; no pudiendo revocarlo sus
padres o tutores (Art. 5° del D.s. 027-2015-SA Reglamento de ley
29414 que establece los derechos de las personas usuarias de los
servicios de salud

b) En caso de la presencia de un familiar que no tenga la tutela o
tenencia del paciente, se le podra recibir con una carta poder
simple suscrita por los padres, tutores, o quienes tengan la
tenencia, debidamente acreditados. Pudiendo aceptarse
validamente las comunicaciones por medios electrénicos que
puedan dejar constancia en la Historia Clinica. Art.141° y 1740 del
Cadigo Civil.

c) En caso de que el padre, tutor legal de menor o un familiar
responsable, no se encuentre en el momento requerido para firmar
el Consentimiento y es necesario tomar una decision por la
gravedad del paciente, se aplica el Articulo 4° de la Ley N° 26842:
Ley General de Salud; que exceptia el Consentimiento Informado
en Intervenciones de Emergencia, y la Ley N° 29414 articulo 15°
numeral 15.4, inciso a.1), que excepttia el Cl en situaciones de
Emergencia.

11) Es importante registrar esta ocurrencia en la Historia Clinica.

12) En caso de negativa a firmar el Consentimiento Informado por parte del
tutor o padre del menor, llamar a la Fiscalia para comunicar el hecho y
debera quedar registrado en la Historia Clinica que se le da conocimiento
de las consecuencias de negarse al tratamiento médico/quirurgico y/o
procedimiento, registrando la firma y huella del padre, tutor legal o
apoderado y del personal de salud responsable de la atencion.

13)En Caso de negativa de Padre, Madre o Tutor para tratamiento
terapéutico de emergencia o transfusién sanguinea, se requerira el
informe médico justificatorio y la participacién del Fiscal de Familia de
Turno. Art. 17° del D.S. 027-2015-SA péarrafos tercero y cuarto

(Ver anexo 2)
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6.3.

2)

3)

PROCEDIMIENTO DE REVOCATORIA DEL CONSENTIMIE
INFORMADO

En caso de que el padre, madre o tutor legal del menor, ya no desee que
se le realice el procedimiento o intervencion, se debe consignar la fecha,
hora (del dia) de la revocatoria, nimero de DNI, firma y/o huella digital del
tutor del menor, no estando condicionado a justificar dicha revocatoria.
Teniendo en consideracién lo siguiente:

a) En principio puede revocar el consentimiento informado el padre o
madre que firmo el formato de consentimiento informado

b) En caso que desee revocar el consentimiento informado el padre o
madre que no firmd el formato, para admitirse su revocatoria
debera acreditar tener la patria potestad o tenencia del paciente
con la respectiva Resolucion Judicial o Acta de Conciliacién
debidamente expedida por un Centro de Conciliacién acreditado.
Art. 9° Ley de Conciliacion N°26872, Art. 419 del Codigo Civil.

El profesionai de salud que recibe la revocatoria, firma y coloca su sello,
dejando constancia del acto de revocacion.

Se debe comunicar a la autoridad judicial competente si la negativa del o
los padres coloca en riesgo al menor o lo expone a riesgos en su salud
debe primar el alto interés de! menor

IMPORTANTE: En aplicacién de las normas legales vigentes, cualquier
profesional del Establecimiento de Salud, podra a solicitud expresa del
usuario de los servicios de salud y/o sus representantes legales, acceder
al consentimiento informado obrante en la Historia Clinica, con la finalidad
de formalizar la revocatoria del documento. Ambos documentos en
original deben conservarse en la Historia Clinica de la persona usuaria.

(Ver Anexo 3)



Vil. RECOMENDACIONES

1) La Obtencion del Consentimiento debe ser realizada por el profesi
responsable de la Atencion, en la cual informe al padre o tutor leg&
detalladamente pero en términos sencillos el procedimiento o intervenciéon a
realizar

2) Los Formatos de Consentimiento Informado (Cl) de los Servicios
Asistenciales y Servicios Médicos de Apoyo deben ser realizados respetando
la Normativa vigente, segun la Estructura del Cl conforme a la Resolucién
Ministerial N° 214-2018/MINSA, que aprueba la NTS N° 139-
MINSA/2018/DGAIN: “Norma Técnica de Salud para la Gestion de la Historia
Clinica”, considerando en todos los casos el espacio para la Revocatoria.

3) Se recuerda que la NTS N° 139-MINSA/2018/DGAIN no regula “forma” del
formato de consentimiento informado, sino, lo minimo que este debe
contener, o cual dependera de cada procedimiento o intervencion, asi como
de la condicion individual del paciente.

Ademas, la aprobacion del “formato” con Resolucién Directoral, se realiza al
Documento Normativo (GPC, Guia Técnica, etc.) ya que, el contenido del
consentimiento informado es sustentado y refrendado por estos, siendo el
formato un ANEXO de estos documentos.

4) Importante resaltar, que el formato de Consentimiento informado, en todos
los casos, debe realizarse y documentarse previamente a la realizacion del
procedimiento.

5) Tener en cuenta las Consideraciones Especificas en la Obtencién del
Consentimiento Informado, en relacidén a casos especiales como negativa de
firmar el Cl por parte del padre o tutor legal, Revocatoria del Consentimiento
Informado, asi como el procedimiento en caso de Emergencia.

6) Se presenta en el Anexo 4, un “modelo” general de formato de
Consentimiento Informado, con el contenido MINIMO que se debe consignar
segun la normativa vigente, se coloc6é ademas un item OPCIONAL a medida
de EJEMPLO, en el caso se requiera hacer uso de un mayor detalle.

VIl.  ANEXOS
Anexo 1.- Flujograma “Obtencidn del Consentimiento Informado” -

Anexo 2.- Flujograma “Obtencion del Consentimiento Informado en
Emergencia”

Anexo 3.- Flujograma “Revocatoria del Consentimiento Informado”.

Anexo 4.- EJEMPLO de Formato de Consentimiento Informado.
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ANEXO: 1. OBTENCION DEL. CONSENTIMIENTO INFORMADO (Cl)

Paciente en Consulta Médica
(Consultorio-Hospitalizacién)

A

Profesional de Salud indica
Procedimiento Diagnostico y/o
Terapcutico y/o Quirtrgico

A 4

Profesional de Salud responsable de la
atencion entrega formato de Cly explica al
tutor o padre del menor en términos
sencillos informacion completa sobre ¢l
procedimiento o Tratamiento Quirdrgico *

A 4

Absolver interrogantes del padre o
tutor legal

JPadre o
Tutor acepta
firmar el
formato de

C1?

Profesional de Salud
registra en la Historia
clinica la negativa del padre
o lutor eximiendo de
responsabilidad al
Profesional y al INSN

A
Profesional de Salud llena ¢l Formato
de C.1. de acuerdo a la norma y
procedimiento o cirugia a realizar.

y

Verificar nombre. firma
o huella digital (si es
analfabeto). def padre o
tutor del paciente

A 4

Registrar nombre, firma
y sello. del profesional
de salud.

*En Caso de negativa de Padre.
Madre o Tutor para tratamiento
terapéutico de emergencia o

trans fusion sanguinea. se requerird
el informe médico justificatorio v
la participacion del Fiscal de
Familia de Turno. Art. 17° del
.S, 027-2015-SA parralos tercero
v ocuarto

Adjuntar ¢l C.1
en Historia

Y

Clinica

* Explica en términos sencillos, con los riesgos reales y potenciales de realizar o no realizar el

procedimiento o cirugia.

W -




ANEXO: 2. OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO (CI)

EMERGENCIA (EMG)

Paciente ¢n situacion de
LEmergencia

h 4

Profesional de Salud indica
Procedimiento Diagndstico y/o
Terapéutico y/o Quirdrgico de EMG

l

(Padre o
Tutor
legal
presente?

Aplica Art.4° de la Ley
General de Salud. que
exceptua el Clen
intervenciones de
emergencia. **
Registrar en HCI.

Profesional de Salud responsable de
la atencidn entrega formato de Cl vy
explica al tutor o padre del menor
informacion completa sobre ¢l
procedimiento o cirugia.®

(Padre o
Tutor legal
acepta firmar
el
formatoC1?

I.lamar a Fiscalia
para comunicar ¢l
hecho y registrar en
HCI. la negativa del
padre o tutor.

Profesional de Salud llena el Formato
de Cl. de acuerdo a la norma y
procedimiento o cirugia a realizar. .

y

Verificar nombre. firma.
o huella digital (si es
analfabeto), del padre o
tutor del paciente

4

Registrar nombre. firma

*En Caso de negativa de Padre,
Madre o Tutor para tratamiento
terapéutico de emergencia o
transfusion sanguinea. se requerird
¢l informe médico justificatorio y
la participacion del Fiscal de
Familia de Turno. Art. 17° del
D.S. 027-2015-SA parralos tercero
y cuaito

Adjuntar el C.I

y sello. del profesional
de salud.

Y

cn Historia
Clinica

* Explica en términos sencillos, con los riesgos reales y potenciales de realizar o no realizar el

procedimiento o cirugia.
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** También, Ley N° 29414 articulo 15°, numeral 15.4, inciso a.1), que exceptua el Cl en situaciond;

emergencia. i
ANEXO: 3. OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO (Cl)
REVOCATORIA

Padre o Tutor legal del menor que [irmé
el Cl indica Negativa a proceder con la
Cirugia o el procedimiento.

A 4

Ll profesional de salud. lena el
formato de CI. en el espacio de
Revocatoria. colocando fecha y hora
exacta. nombres y apellidos. DNI del
padre o tutor legal del menor.

A 4

El padre o tutor def pacicente firma la
Revocatoria. en caso de analfabetos
colocar huella digital.

A 4

El profesional de salud que recibe la
Revocatoria. firma y sella. el
documento dejando constancia del
acto de Revocacion.

Y.

Verificar que el formato de
Cl y la Revocatoria sean
Archivados cn la Historia

Clinica
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A continuacién se presenta un “modelo” general de formato de ConsentimicTRg
Informado, con el contenido MINIMO que se debe consignar segln la normativa vigente,
se coloco ademas un item OPCIONAL a medida de EJEMPLO, ya que en algunos casos
se puede requerir hacer uso de un mayor detalle.

1) ldentificacion estandar de la Institucidn Prestadora de Servicios de Salud.

2) N° de Historia Clinica.

3) Fecha, hora.

4) Nombres y apellidos del paciente.

5) Nombre de la intervencion quirargica o procedimiento a realizar o modalidad de
atencién.

6) Descripcion de este en términos sencillos.

7) Riesgos reales y potenciales del procedimiento, o intervencién quirtirgica o
modalidad de atencion.

8) Efectos adversos de los usuarios de antibidticos, analgesia y AINES en general,
anestesia, corticoides y todo elemento farmacologico que se prevenga utilizar,
porcentaje de reaccion o complicacién medicamentosa.

9) Pronostico y recomendaciones posteriores a la intervencion o procedimiento
quirdrgico.

10)Nombres y apellidos firma, sello y numero de colegiatura del profesional
responsable de la intervencién, o procedimiento o modalidad de atencion.

11)Conformidad firmada en forma libre y voluntaria por el paciente o su
representante legal segun sea el caso consignando: nombres y apellidos, firma vy
huella digital del paciente o representante legal de ser el caso.

12) También debe registrarse la negativa al procedimiento, o si en algin momento

retira el consentimiento.

Se recuerda que este es solo un EJEMPLO, ya que, la NTS N° 139-
MINSA/2018/DGAIN no regula “forma” del formato de consentimiento informado, sino, lo
minimo que este debe contener, lo cual dependerd de cada procedimiento o
intervencion, asi como de la condicion individual del paciente.

Ademas, la aprobaciéon mediante Resolucion Directoral, no se realiza a un dnico
“formato”, se realiza a un Documento Normativo (GPC, Guia Técnica, etc.) ya que, el
contenido del consentimiento informado es sustentado y refrendado por estos, siendo el
formato un ANEXO de estos documentos.

* El consentimiento informado es un derecho del paciente, y deber ser llevado a

cabo de acuerdo a la normativa vigente, independientemente de que se tenga un
formato impreso o no.
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buenos dias (tardes, noches); respecto a lo Ud. debe saber es que, ...(Nombre de la
intervencion quirirgica o:procedimiento a realizar o -modalidad de atencion. ... y Descripcion de -
este en términos sencillos)....

Los riesgos reales y potenciales asociados al procedimiento, mas frecuentes son:

7

puede redactar los riesgos. eventos adversos. prondsticos
' recomendaciones GENERALES: sin embargo. se
recomienda dejar unas lineas en blanco. para ser llenadas en
¢l caso de situaciones especificas. propias de la
individualidad de cada paciente

Efectos adversos de los usuarios de antibidticos, analgesia y AINES en general, anestesia,
corticoides y todo elemento farmacoldgico que se prevenga utilizar.

8

Pronéstico y recomendaciones
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EXPRESION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Fecha y Hora: / /

padre, madre y/o tutor del menor

..con Historia Clinica: ................ he sido informado por el Médico que mi menor hijo requiere

...(Nombre de la intervencion quirirgica o procedimiento-a realizar -0 modalidad de atencidn)...
En la opinién del médico, es ta mejor opcidn actual en mi caso. Mi médico ha respondido a todas
las dudas y preguntas que he realizado.

Por lo tanto, en forma libre, consciente y voluntaria; SI ( ), NO ( ) DOY Ml
CONSENTIMIENTO para el procedimiento de...(Nombre de la intervencion quiriirgica o

procedimiento a realizar o modalidad de atencion)...

11
Asi mismo, se me ha explicado que pueda ser necesario el uso de videograbaciones, por lo tanto:
(Marcar con una “x™ en cada item que se consiente o no) OPCIONAL
SI consiento que sea grabado: Video ( ) Audio () Fotografia ( )
NO consiento que sea grabado: Video ( ) Audio () Fotografia ( )
" l/nna 10/71/()//(11//glm/de/ puc//e Firma y sello del Médico que realiza el
o responsable legal del paciente procedimiento
10
REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO " |2
Fecha y Hora: / /

Se me ha informado que puedo revocar este consentimiento atin después de haberlo firmado y, por
ello NO AUTORIZO la realizacion del procedimiento descrito anteriormente y, habiendo
entendido las implicancias que ello conlleve, asumo las consecuencias que de ello puedan
derivarse para la salud o la vida del paciente, deslindando de toda responsabilidad al Equipo
médico y a la Institucion.

Firma yo huella digital del padre Firma v sello del Médico que recibe la
o responsable legal del paciente Revocatoria

14
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para mujeres y hombres”

nistituto Nacional
de Salud del Nifio “Afio del Bicentenario del Peru: 200 afios de Independencia”

Ne 06 -2021-DG-INSN

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, /% de Cnere de 2021

Visto, el expediente con Registro DG-N°000366-2020, que contiene el
Memorando N° 025-2021-OGC-INSN, con el cual se hace llegar la Guia Técnica:
“GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION Y OBTENCION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO V.02", Elaborada por la Oficina de Gestion de la
calidad.

CONSIDERANDO:

Que, los numerales II y VI del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley
General de Salud, establecen que la proteccion de la salud es de interés publico y
por tanto es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla;

Que, los literales ¢) y d) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio, aprobado por Resolucidn
Ministerial N° 083-2010/MINSA, contemplan dentro de sus funciones el implementar
las normas, estrategias, metodologias e instrumentos de la calidad para la
implementacion del Sisterria de Gestion de la Calidad, y asesorar en la formulacion
de normas, guias de atencion y procedimientos de atencion al paciente;

Que, con Memorando N° 025-2021-0OGC-INSN, el Jefe de la Oficina de Gestion
de la Calidad remite a la Direccion General el Documento Técnico: “"GUIA TECNICA:
PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION Y OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO V.02”, elaborada por la Oficina de Gestién de la Calidad del Instituto
Nacional de Salud del Nifo;

Que, con Memorando N°35-2021-DG/INSN, de fecha 12 de enero del 2021, la
Direccibn  General aprueba el Documento Técnico: “GUIA  TECNICA:
PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION Y OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO V.02”, elaborada por la Oficina de Gestion de la Calidad; y autoriza la
elaboracion de la resolucion correspondiente;

Con la opinidn favorable de la Oficina de Gestidn de la Calidad del Instituto
Nacional de Salud del Nifo, y;

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 26842, Ley General de Salud, y
el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio,
aprobado con Resolucion Ministerial N° 083-2010/MINSA;

. Av. Brasil 600
www.insn.gob.pe Brefa. Lima 5, Pert
Tfno. (511) 330-0066
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CALRY

SE RESUELVE:

\3
1

ug g

U

Articulo Primero. - Aprobar el Documento “WGUIA TECNICA;
PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION Y OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO V.02, que consta de (08) folios, elaborado por la Oficina de Gestion
de la calidad del Instituto Nacional de Salud del Nifo.

Articulo Segundo. - Encargar a la Oficina de Estadistica e Informética, la
publicacién del Documento Técnico: “GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTO PARA LA
ELABORACION Y OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO V.02”, en la
pagina web Institucional.

Registrese, Comuniquese y Publiquese.
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