i s

N3 |U)IL'IHM.|{'\‘A e |

Pu” | oe E’F:“"‘u_““mm, o aEkh | “ANO DEL BUEN SERVICIO AL CIUDADANO™
|PE un | {oes ki - i )
C:%Tsp Cue la presente copl:m;uolr:asaldh\cl:kae;

e inual 2l original que he t
ﬂl ‘elxo en este mismo acto al interesado.

08 MAY 2017

Y £ e
puer_ Gl

Fe.,-m\ \n

exgctan

que he devu

No /20 _2017-INSN-DG

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, }Q’ de JAI:W‘f

de 2017

VISTO: |
El Expediente con Registro N° OGC-1307-2016 y el Memorando NO 1325-2016-0GC/INSN,
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 piblico v por tanto es responsabilidad del
Estado regularla, vigilarla y promoverla, asi como de promover las condiciones que garanticen una
adecuada cobertura de prestaciones de salud a la poblacién, en término socialmente aceptables de
seguridad, oportunidad y calidad;

Que, el inciso h) del articulo 15° de la acotada Ley, prescribe que toda persona usuaria de los
£]servicios de salud tiene derecho "a qué se le comunigue todo lo necesario para que pueda dar su
Y/ consentimiento inforiado, previo a la aplicacién de cualquier procedimiento o tratamiento, asi como
#/ negarse a éste";

Que, de conformidad con el Articulo 129 del Reglamento de Organizacién y Funuones del
Instituto Nacional de Salud del Nifio, aprobado por Resolucion Ministerial NO 083-2010/MINSA, de
fecha 04 de Febrero del afio 2010, la Oficina de Gestion de la Calidad es el Organo encargado de
implementar Normas y proponer indicadores de calidad y desarrollo de actividades para la mejora
continua de la Gestidn de la Calidad en el Instltuto Nacional de salud del Nifio;

Que, mediante el documento del visto, la Oficina de Gestion de la Calidad ha propuesto la
aprobacion de la Guia Técnica: "Procedimiento para la Elaboracién y Obtencién del Consentimiento
Informado”, teniendo entre uno de sus objetivos estandarizar el procedimiento de obtencidn del
consent|m|ento informado en los diferentes servicios del Instituto Nacional de Salud del Nifio, que
realicen procedlmlentos o intervenciones que podrian afectar fisica o pSIqurcamente al paciente;

Que, mediante Memorando N° 1059-2016-DG/INSN, de fecha 12 de agosto del 2016, la
Direccion General dispone la proyeccion de la Resolucién Directoral que aprueba la Guia Técnica:
"Procedimiento para la Elaboracion y Obtencidn del Consentimiento Informado”;

Estando a lo propuesto por la Oficina de Gestidn de la Calidad;

Que, con el Visado de la Direccion Adjunta, de la Oficina de Gestidn de la Calidad, Oficina de
Asesoria Juridica, y;

Que, de conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 26842, Ley General de Salud, en el
Reglamento de Organizacion y Funciones, aprobado por Resolucion Ministerial N° 083- 2010/MINSA, y
la Resolucién Ministerial N° 597- 2006/MINSA que aprueba la NTS N° 022- MINSA/DGSP, V.02:
orma Técnica de Salud para la Gestidn de la Historia Clinica";

SE RESUELVE:

Articulo Primero.- Aprobar la Guia Técnica: "Procedimiento para la Elaboracién y Obtencidn
del Consentimiento Informado", que consta de (09) folios y forma parte integrante de la presente
Resolucion Directoral.-----=---
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Articulo Segundo.- Encargar a la Oficina de Gestion de la Calidad la difusion, implementacion,

y monitoreo de lo dispuesto en la citada Guia Técnica.

Articulo Tercero.- Encargar a la Oficina de Estadistica e Informatica, la publicacién de la Guia
Técnica: "Procedimiento para la Elaboracién y Obtencion del Consentimiento Informado", en la pagina

Web del Instituto Nacional de Salud del Nifo.

BALUD

ATB/SPL
DISTRIBUCION:

') DEIDAM
A ) DEIDAC
( ) DEAC ,
( ) 0GC e d
()oA :

P

> =01} [MNSTERO] [ INSTITUTD DE GELTIGHN i

= ST J L Fats INSTITUTD MACIONAL
E% PERU OE SALUD l NE SERVICIOS DE sxlun! [ SALULD DIZL .‘-lﬁ;-‘k;l;egiﬂ
CERTIFICO: . Que la presente copia fotestatica es
eractomente igual al uriginal que he tenido a la vista y

gue he devuelto en este mismo acto al interesado.

08 MAY 2017

: Z’imm‘h’rﬂ t;/’ﬁn iy
Lic. CARMEN LUCIA MARTNEZ EEPINOZA -
Reg. N®____.____ C.T.5.PLN° Las51 ] < f.
ST FEDATARIA % i
QRE— =
oo
R
Tt
;b i
Av. Brasil 600

Brefia. Lima 5, Pen

www.insn.gob.pe
Tfno. (511) 330-00¢



GUIA TECNICA _

“PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION Y OBTENCION DEL %
CONSENTIMIENTO INFORMADO”

FINALIDAD.

Estandarizar el proceso de Obtencion del Consentimiento Informado en el Instituto
Nacional de Salud del Nifio, a fin de que se considere validamente emitido, cumpliendo
la normatividad vigente.

OBJETIVO
1. Estandarizar el procedimiento de obtencion del consentimiento informado, en los
diferentes servicios del Instituto Nacional de Salud del Nifig, gle realicen
procedimientos o intervenciones que podrian afectar fisica o psiguicamente al
paciente.

2. Estandarizar la estructura basica del Consentimiento Informado, de los
procedimientos de diagnostico y/o tratamiento clinico, de laboratorio, por
imagenes, instrumental o quirdrgico. para que se realice siguiendo los criterios
establecidos en la Resolucion Ministerial N° 5397-2006/MINSA, que aprueba la
N.T.S. N° 022-MINSA/DGSP V.02 “Norma Técnica de Salud para la Gestion de
la Historia Clinica.

3. Orientar al correcto llenado del Formato de 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: “Procedimientc para la Obtencién del Consentimiento
Informado”, se aplica en todos los servicios gue realicen procedimientos de
diagnostico y/o tratamiento clinico, laboratorio, por 1magenes O quirurgico gue
podrian afectar fisica o psiquicamente al paciente, y que por Norma Técnica
deben tener un Consentimiento Informado previo.

PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

Obtencion del Consentimiento Informado.

CONSIDERACIONES GENERALES

El presente documento establece el procedimientc y los requisitos de formalidad

que- deben observarse para que el consentimiento se considere validamente
emitido.

I
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=g el Toda persona tiene derecho a otorgar o negar su consentimiento, consignando
& ‘ su firma o huella digital de manera informada, libre y voluntaria, sin admitirse
NES mecanismo alguno que distorsione o vicie su voluntad, por lo que de no
“R:

cumplirse con estas condiciones se genera la nulidad del acto del consentimiento
para el procedimiento o tratamiento de salud.
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;ta negativa a recibir tratamiento médico o quirtirgico exime de responsabilidad al
medico tratante y al establecimiento de salud.
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e En caso que los representantes legales de los absolutamente incapaces
relativamente incapaces, a que se refieren el articulo 43° y el numeral
Articulo 44° del Coédigo Civil, negaren su consentimiento para el tratamiento
médico o quirlirgico de las personas a su cargo, el medico tratante o el
establecimiento de salud, en su caso, debe comunicarlo a la autoridad judicial
competente ( Fiscalia de turno ) para dejar expeditas las acciones a que hubiere
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.

DEFINICIONES

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Es la aceptacidon y conformidad expresa del paciente o de su representante legal con
respecto a una atencion médica, quirlrgica o algun otro procedimiento; en forma libre
voluntaria y consciente, después que el médico u otro profesional de salud competente
le ha informado de la naturaleza de la atencién, incluyendo los riesgos reales y
potenciales, efectos colaterales y 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.

CARACTERISTICAS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO:

1. VOLUNTARIO
El paciente liboremente debe decidir someterse libre y voluntariamente, sin que haya
persuasién, manipulaciéon o coercién. 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
informacion debe ser comprensible e incluir el objetivo del tratamiento o prueba
diagnéstica, 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 situacién de salud en cuestion, a partir de una explicacion clara y sencilla, pero
suficiente sobre el procedimiento.
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:I:IWITES DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

3::_ e Se exceptia el requisito del Consentimiento Informado previo, a las
EE% intervenciones de emergencia; segln el Articulo 4°de la Ley N° 26842: Ley
\ggg General de Salud.

C.7.8.P

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; segtn 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. i
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ESTRUCTURA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO CONFORME Al

RESOLUCION MINISTERIAL N° 597-2006/MINSA, QUE APRUEBA LA N.T.S. N° (23
MINSA/DGSP.V.02 “NORMA TECNICA DE SALUD PARA LA GESTION DE ~/,§me%
HISTORIA CLIiNICA”. NGional 57

El Consentimiento Informado, debe registrarse y realizarse en un formato, el cual debe
contener lo siguiente:

- ldentificacion estandar del establecimiento de salud.

- Numero de Historia Clinica.

- Fecha

- Nombres y Apellidos del paciente
Nombre de la Intervencion Quirdrgica o procedimiento a realizar
Descripcion del mismo en términos sencillos.

Riesgos reales y potenciales del procedimiento y/o de la Intervencion Quirurgica.

- Nombres y apellidos, firma, sello y nimero de colegiatura del profesional
responsable de la Intervencion o procedimiento.

- Conformidad firmada en forma libre y voluntaria por el paciente o su
representante legal, consignando nombres, apellidos y DNl En caso de
analfabetos se coloca la huella digital.

- Consignar un espacio para caso de revocatoria del Consentimiento Informado ,
donde se exprese esta voluntad consignando : nombres , apellidos , DNI, firma
y huella digital del paciente o representante legal , de ser el caso.

CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO “OBTENCION DEL
" CONSENTIMIENTO INFORMADO”

- 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.

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

- 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.

sl %as8 Xg -i  Considerar la fecha y hora en que se brinda la informacion al tutor del menor y
MR %% éste firma y otorga su consentimiento. 2

EQ—S—’»% X z'%s : ; ; Y

Balges \5\%45 Consignar el nombre y apellidos del tutor del menor, numero de DNI, nombre y

LEI :\fjgﬁé apellidos del menor, numero de historia clinica.

T)tes = =5 |

"‘-“i?E; & Ei -{ Consignar nombre, apellidos y colegio profesional del personal de salud que

o% g.;‘g > s entrega y explica el formato.
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El profesional de salud que informa y toma el consentimiento, debe firf
colocar el numero de su DNI en el espacio correspondiente.

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

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
meédico/quirtrgico y/o procedimiento, registrando también la firma y huella del
padre, tutor legal o apoderado y del personal de salud responsable de la
atencion.

(Ver Anexo 1)

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO “OBTENCION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO EN EMERGENCIA”

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.

La informacién 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.

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 informacién 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 que
entrega y explica el formato.

El 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 numero de su DNI en el espacio correspondiente.

El formato de Consentimiento Informado, debidamente llenado y firmado debe
ser anexado a la Historia Clini¢a.

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 decisién por la gravedad del paciente, se aplica el Articulo 4° de la Ley
N°® 26842: Ley General de Salud; que exceptla el Consentimiento Informado en
Intervenciones de Emergencia, y la Ley N° 29414 articulo 15° numeral 15.4,
inciso a.1, que exceptla el Cl en situaciones de Emergencia.

Es importante registrar esta ocurrencia en la Historia Clinica.

-



- En caso de negativa a firmar el Consentimiento Informado por parte del 10 Ogupy
padre del menor, llamar a la Fiscalia para comunicar el hecho y debera qygdar =

45710

registrado en la Historia Clinica que se le da conocimiento de las consecuensgs
de negarse al tratamiento médico/quirdrgico y/o procedimiento, registrando k)
firma y huella del padre, tutor legal o apoderado y del personal de salud
responsable de la atencion.

(Ver anexo 2)
REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO 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 del dia de la
revocatoria, nimero de DNI, firma y/o huella digital del tutor del menor, no
estando condicionado a justificar dicha revocatoria.

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

- IMPORTANTE: En aplicacion de las normas legales vigentes, cualquier
profesional del Establecimiento de Salud, podré 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)

RECOMENDACIONES

1. Los Formatos de Consentimiento Informado (Cl) de los Servicios
Asistenciales y Servicios Médicos de Apoyo deben ser realizados respetando
la Normativa vigente, segln la Estructura del Cl conforme a la Resolucion
Ministerial N°597-2006/MINSA, que aprueba la N.T.S. N° 022-MINSA/DGSP-
V.02: “Norma Técnica de Salud para la Gestién de la Historia Clinica”,
considerando en todos los casos el espacio para la Revocatoria.

2. La Obtencién del Consentimiento debe ser realizada por el profesional
responsable de la Atencion, en la cual informe al padre o tutor legal,
detalladamente pero en términos sencillos el procedimiento o intervencion a
realizar.

3. Importante resaltar, que el Consentimiento informado, en todos los casos,
debe ser llenado previamente a la realizacién del procedimiento.

4. Tener en cuenta las Consideraciones Especificas en la Obtencién del
Consentimiento Informado, en relacion 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.
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ANEXOS

Anexo 1.- Flujograma “Obtencion del Consentimiento Informado”

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

Anexo 3.- Flujograma “Revocatoria del Consentimiento Informado”.
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1. Resolucién Ministerial N° 597-2006/MINSA, que aprueba la N.T.S. N°022-
MINSA/DGSP.V.02: “Norma Técnica de Salud para la Gestion de la Historia
Clinica”.

2. Ley N° 26842. Ley General de Salud. Titulo I: De los deberes derechos y
responsabilidades concernientes a la salud individual.

3. 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).

4. Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA, que aprueba las “Normas para la
Elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”.
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ANEXO: 1. OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO (C

Paciente en Consulta Médica
(Consultorio-Hospitalizacién)

h

Profesional de Salud indica
Procedimiento Diagnoéstico y/o
Terapéutico y/o Quirtrgico

Y

Profesional de Salud responsable de la
atencion entrega formato de CI y explica al
tutor o padre del menor en términos
sencillos informacién completa sobre el
procedimiento o Tratamiento Quirtirgico *

Y

Absolver interrogantes del padre o
tutor legal

(Padre o

cr?

s

Tutor No
acepta —®
firmar el

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

\J

Profesional de Salud llena el Formato
de C.1, de acuerdo a la norma y
procedimiento o cirugia a realizar.

h 4

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

oA,

P_RU MINISTERIOQ INSTITUTO DE GESYIONl
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Y

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

Adjuntar el C.I
en 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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ANEXO: 2. OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO (Cl)
EMERGENCIA (EMG}

Paciente en situacién de
Emergencia

¥

Profesional de Salud indica
Procedimiento Diagnaostico y/o

Terapéutico y/o Quirtrgico de EMG

l

Padre o
Tutor
legal
presente?

No

Aplica Art.d” de la Ley
eeneral de salud. que
exceptia el Clen
intervenciones de
emergencia. **
Registrar en HCL

la atencion entrega tormato de Cl v
explica al tutor o padre del menor
informacion completa sobre el
procedimiento o cirugfa.*

Profesional de Salud responsable de

JPadre o
Tutor legal
acepla

[irmar C17?

Llamar a Fiscalia
para comunicar ¢l
hecho y registrar en
HCL. Ta negativa del
padre o tutor.

de Cl, de acuerdo a la norma y
procedimiento o cirugia a realizar. .

Prolesional de Salud Hena el Formato

.

Verilicar nombre, [irma,
o huclla digital (si cs
analfabeto). del padre o

e S —
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Adjuntar el C1

y sello. del profesional

A de salud.
7|
"; Lie, CARME

en Historia
Clinica

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

procedimiento o cirugia.

=También, Ley N° 29414 articulo 15°, numeral 15.4, inciso a.1), que exceptda el Cl en

situaciones de emergencia.
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ANEXO: 3. OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO (
REVOCATORIA

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

y

El profesional de salud, llena 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.

y

El padre o tutor del paciente firma la

Revocatoria, en caso de analfabetos
colocar huella digital.

h 4

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

A 4
Verificar que el CL y la
Revocatoria sean
Archivados en la Historia
Clinica
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