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VISTOS: E! Informe N° 1075-2023-DIRESA-HRM/03 emitido el 06 de septiembre de 2023 por la Oficina de

- Planeamiento Estratégico, el Informe N° 126-2023-DIRESA-HRM/03-0/RAC emitido el 06 de septiembre de 2023 por el

Y\rea de Racionalizacion, el Informe N° 604-2023-DIRESA-HRM/05 emitido el 04 de septiembre de 2023 por fa Unidad

! |£ |de Gestion de la Calidad, el Informe N° 132-2023/DIRESA/HRM/05-BGGV-MC emitido el 29 de agosto de 2023 por el

yMedico Prestacional - UGC, el Acta N° 9 de fecha 24 de agosto de 2023, sobre Reunion de Aprobacion de la Directiva

Administrativa del proceso de aplicacion del consentimiento informado en las actividades de atencion del Hospital
Regional de Moquegua, v;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Ejecutiva Regional N° 0101-2011-GR/MOQ, del 15 de febrero del 2011, se resuelve
crear la Unidad Ejecutora 402 Hospital Regional de Moquegua, en el Pliego N° 455 Gobierno Regional del Departamento
de Moquegua, para el logro de objetivos y la contribucion de la mejora de la calidad y cobertura del servicio publico de
salud y que por la funcién relevante la administracion de la misma requiere independencia para garantizar su
operatividad, teniendo como representante legal a su director;

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

Que, mediante Resolucidén Ministerial N° 826-2021/MINSA, se aprobé las “Normas para la elaboracion de
Documentos Normativos del Ministerio de Salud” el cual considera como Documentos Normativos del Ministerio de
Salud, a todo aquel documento oficial que tiene por objetivo trasmitir informacién estandarizada y aprobada sobre
aspectos técnicos sean estos asistenciales, sanitarios y/o administrativos, relacionados al ambito del sector salud, en
cumplimiento de sus objetivos;

Que, el numeral 6.1.2 de Ia referida Resolucion, establece que fa Directiva es el Documento Normativo con el
que se establece aspectos técnicos y operativos en materia especificas y cuya emision puede obedecer a lo dispuesto
en una norma legal o reglamentaria de caracter general o de una Norma Técnica de Salud (NTS), puede estar referida
a la actuacién sanitaria, administrativa (incluido aspectos presupuestales), segun corresponda, de sus érganos de linea,
de apoyo, de asesoramiento, desconcentrados y/o Alta Direccion;

Que, mediante Resolucion Ejecutiva Directoral N° 115-2021-GRSM-UEHRM/DE de fecha 20 de abril de 2021,
se aprueba la Directiva Especifica N° 001-2021-HRM-OPE-AR, denominada “Lineamiento para la elaboracion,
aprobacion, modificacion, difusion y archivo de instrumentos técnicos para la gestién hospitalaria en el Hospital Regianal
de Moquegua”;

Que, el punto 5.3 de la mencionada Directiva Especifica, conceptualiza a la Directiva como el documento que
tiene por finalidad precisar aspectos técnico operativos y de acciones en materia especificas referentes a procedimientos
técnicos u operativos en obediencia a lo dispuesto en una norma legal de caracter general o de una Norma Técnica de
Salud (NTS), o por necesidad del hospital; las directivas son precisas, sencillas y de facil comprension; se ajustan a la
estructura prevista en el Anexo N° 02, asimismo se tiene que las directivas pueden ser: a) Directivas Administrativas y
b) Directivas Sanitarias;

Que, la Resolucion Ministerial N° 214-2018/MINSA que aprueba la NTS N° 139MINSA/2018/DGAIN “Norma Técnica
de Salud para la Gestion de la Historia Clinica", y modificada con Resolucion Ministerial N° 265-2018/MINSA, establece que
el consentimiento informado es la conformidad expresa del paciente o de su representante legal cuando el paciente esta
imposibilitado de hacerlo (por ejemplo: menores de edad, pacientes con discapacidad mental o estado de inconciencia, u
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otro), con respecto a una atencién médica, quirtrgica o algtin otro procedimiento; en forma libre, voluntaria y consciente,
después que el médico o profesional de salud competente que realizara el procedimiento le ha informado de la naturaleza de
la atencion, incluyendo los riesgos reales y potenciales, efectos colaterales y efectos adversos, asi como los beneficiosa, lo
cual debe ser registrado y firmado en un documento, por el paciente o su representante legal y el profesional responsable de
la atencion;

Que, a través de Informe N° 132-2023/DIRESA/HRM/05-BGGV-MC de fecha 29 de agosto de 2023, la Medico
Prestacuonal de la UGC, remite ante la Unidad de Gestién de la Calidad, el proyecto de “Directiva administrativa del
proceso de aplicacion del consentimiento informado en los procedimientos médicos y quirirgicos en el Hospital Regional
de Moguegua”, y solicita su revision para la aprobacién correspondiente;

Que, con Informe N° 604-2023-DIRESA-HRM/05 de fecha de recepcion 04 de septiembre de 2023, la Unidad
de Gestion de la Calidad, remite a Ia Direccién Ejecutiva del Hospital Regional de Moquegua, “Directiva administrativa
del proceso de aplicacién del consentimiento informado en los procedimientos médicos y quirirgicos en el Hospital
Regional de Moguegua’, con el objeto que la misma sea revisada y aprobada conforme corresponda;

Que, a través de Informe N° 126-2023-DIRESA-HRM/03-0/RAC de fecha 06 de septiembre de 2023, el Area

\de Racionalizacion, eval(ia la propuesta de directiva, emitiendo opinién técnica favorable sefialando que la misma se

encuentra enmarcada en la Directiva Especifica N° 001-2021-HRM-OPE-AR ‘Lineamiento para la elaboracion,
aprobacion, modificacion, difusion y archivo de instrumentos técnicos para la gestion hospitalaria en el Hospital Regional
de Moguegua”, aprobada con Resolucién Ejecutiva Directoral N® 115-2021-GRSM-UEHRM/DE, y establece que el
cddigo y denominacion sera el siguiente:
Cadigo : 002-2023-HRM-UGC
Denominacion : "Directiva administrativa del proceso de aplicacién del consentimiento informado en los
procedimientos médicos y quirtirgicos en el Hospital Regional de Mogquegua”

Que, la Oficina de Planeamiento Estratégico, mediante informe N° 1075-2023-DIRESA-HRM/03 de fecha 06
de septiembre de 2023, emite visto bueno para la aprobacién de la "Directiva administrativa del proceso de aplicacién
del consentimiento informado en los procedimientos médicos y quirlrgicos en el Hospital Regional de Mogquegua”;

Que, la “Directiva administrativa del proceso de aplicacidn del consentimiento informado en los procedimientos
médicos y quirlrgicos en el Hospital Regional de Moquegua”, tiene como finalidad estandarizar el consentimiento
informado en cuanto a su estructura y aplicacién de procedimientos y/o tratamientos médicos que implique un riesgo
adverso a la salud en el Hospital Regional Moguegua; siendo su objetivo contar con la aprobacién de los pacientes ante
la aplicacion de los diferentes procedimientos y/o tratamientos que se brindan en el Hospital que al ser aplicados
implique un riesgo adverso a la salud;

Contando con el visto bueno de [a Oficina de Planeamiento Estratégico, la Unidad de Gestién de la Calidad y
con el proveido de Direccion Ejecutiva del Hospital Regional de Moquegua que dispone la emision del acte resolutivo
correspondiente;

En atencion a la Ley N° 27783 Ley de Bases de la Descentralizacion y en uso de las atribuciones conferidas
en el inciso ¢) del Articulo 8° del Reglamento de Organizacion y Funciones (R.O.F.) del Hospital Regional de Moquegua
aprobado con Ordenanza Regional N° 007-2017-CR/GRM;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- APROBAR fa DIRECTIVA N° 002-2023-HRM-UGC, denominada: “DIRECTIVA ADMINISTRATIVA DEL
PROCESO DE APLICACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN LOS PROCEDIMIENTOS MEDICOS Y
QUIRURGICOS EN EL HOSPITAL REGIONAL DE MOQUEGUA”, el cual consta de once (11) folios y forma parte

integrante de la presente resolucion.
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Articulo 2°.- ENCARGAR a la Unidad de Gestion de la Calidad, la difusion y cumplimiento de la presente directiva.

Articulo 3°.- REMITASE copia a la Unidad de Estadistica e Informatica, para su respectiva publicacion en la pagina
web Hospital Regional de Moguegua (www.hospitalmoguegua.gob.pe).

IEMP/DIRECCION
JLRV/AL

0. ADMINISTRACION
0. PLANEAMIENTO
uGceC

ESTADISTICA
ARCHIVO

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.
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CODIGO DE DIRECTIVA DENOMINACION:

Directiva administrativa del proceso de

002-2023-HRM-UGC aprobacién y aplicacion del formato del

consentimiento informado en los

TIPO DE DIRECTIVA procedimientos médicos y quirdrgicos en el
Hospital Regional de Moguegua.

ESPECIFICA

FECHA FOLIOS
29/08/2023 011
J
REEMPLAZA A: Elaborada por:
Ninguna Unidad de Gestién de Ia Calidad
OBJETIVO:

Contar con la aprobacion de los pacientes ante la aplicacion de los diferentes
procedimientos y/o tratamientos que se brindan en el Hospital Regional de Moquegua
que al ser aplicados implique un riesgo adverso a la salud

FINALIDAD:

Estandarizar del consentimiento informado en cuanto a su estructura y aplicacién de
procedimientos y/o tratamientos médicos que implique un riesgo adverso a la salud, en
el Hospital Regional Moquegua

BASE LEGAL

3.1 Ley general de Salud N° 26842

3.2 Resolucion Ministerial N° 519-2006/MINSA, aprueba el Documento Técnico
“Sistema de gestiéon de Calidad en Salud”

3.3 Resolucion Ministerial N° 456-2007/MINSA, que aprueba la Norma Técnica de
Salud para la Acreditaciéon de establecimientos de salud y servicios médicos de
apoyo.

3.4 Resolucion Ministerial N° 727-2009/MINSA, que aprueba el Documento Téchico
Politica Nacional de Calidad en Salud.

3.5 Resolucién Ministerial N° 572-2011/MINSA, que aprueba Directiva Administrativa
de Monitoreo del desempeiio de la Gestion de Establecimientos de salud det |, li
y lll Nivel de atencion.

3.6 Resolucién Ministerial N° 214-2018/ MINSA y su modificatoria aprobada con
Resolucion Ministerial. N° 265-2018/MINSA que aprueba la Norma Técnica de
Salud para la Gestién de la Historia Clinica.

3.7 Resoluciéon Ministerial N° 502-2016/MINSA, que aprueba la Norma Técnica de
salud N° 023-MINSA/DIGEPRES-V.02, Norma Técnica de salud de auditoria de la
calidad de la atencién en salud.

3.8 Decreto supremo N° 027-2015-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N° 29414,
ley que establece los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud.
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IV. ALCANCE

La presente directiva es de aplicacion obligatoria en todos los departamentos y servicios
del Hospital Regional Moquegua.

V. DISPOSICIONES GENERALES

5.1 Consideraciones Generales

51.1.

Es derecho de todo paciente consentir, rechazar y/o revocar su decision
respecto a cualquier procedimiento y/o tratamiento que signifique un riesgo
para su salud, previa informacion del profesional de la salud a cargo; asi
también, conocer los nombres de los responsables de su atencion.

Los responsables de llevar a cabo el proceso de consulta para el
consentimiento informado es el médico tratante.

. El formato del consentimiento informado debera de ser aplicado antes de

realizar el procedimiento de salud.

. La firma del consentimiento informado no exime de responsabilidad a los

profesionales de la salud, ni a la IPRESS, frente a eventos de mala praxis que
pudieran producirse en desmedro de la salud de las personas usuarias @.

5.2 Definiciones operativas

5.2.1

5.2.2

5.2.3

5.24

5.2.5

Consentimiento informado: es la conformidad expresa del paciente o de su

representante legal cuando el paciente estd imposibilitado de hacerio (por

ejemplo: menores de edad, pacientes en estado de inconciencia, u otro), con

respecto a una atencién médica, quirargica o algtn otro procedimiento; en

forma libre, voluntaria y consciente, después que el médico o profesional de

salud competente que realizard el procedimiento 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

registrado y firmado en un documento, por el paciente o su representante

legal y el profesional responsable de la atencion

Datos personales: es toda informacion sobre una persona natural que la

identifica o la hace identificable a través de medios que pueden ser

razonablemente utilizados. ("

Diagnéstico definitivo: se refiere a aquel diagnéstico final, que se realiza a

un paciente, aportados por medios clinicos y respaldados por los resultados

de los examenes auxiliares, de corresponder. (M

Diagndéstico presuntivo: es el diagnostico posible que se sustenta en los

antecedentes del paciente y que se deriva de un analisis clinico. Una vez

formuladas las hipétesis diagnosticas iniciales, el médico insiste en éreas del

interrogatorio, en el examen fisico y las investigaciones para confirmar una

de las hipotesis y excluir las demas. ()

Formato del consentimiento informado: formato establecido de acuerdo

con la normatividad vigente. Este documento legal que forma parte de la

historia clinica cuyo contenido minimo se debe de consignar:

o Identificacion estandar del Hospital Regional de Moguegua

e N° de Historia Clinica.

¢ Fecha, hora.

¢ Nombres y apellidos del paciente.

e Nombre de la intervencién quirtrgica, procedimiento a realizar o
modalidad de atencion.

(1) NTS N° 139 MINSA/2018/DGAIN, Norma Técnica de Salud para la Gestion de la Historia Clinica.
(2) Decreto supremo N° 027-2015-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N° 29414, Ley que establece los derechos de las

personas usuarias de los servicios de salud.

14.
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5.2.6

5.2.7

5.2.8

5.2.9

5.2.10

o Descripcién de este en términos sencillos.

« Riesgos reales y potenciales del procedimiento, intervencion quirdrgica o
modalidad de atencion.

e FEfectos adversos de los usuarios de antibicticos, analgesia y
antiinflamatorios no esteroideos en general, anestesia, corticoides y todo
elemento farmacologico que se prevenga utilizar.

e Pronostico y recomendaciones posteriores a la intervencion o
procedimiento quirargico.

« Nombres y apellidos firma, sello y numero de colegiatura del profesional
responsable de la intervencion, procedimiento o modalidad de atencion.

e Pronostico y recomendaciones.

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.
También debe registrarse la negativa al procedimiento, o si en algun
momento retira el consentimiento. ()

Médico tratante; Es el responsable de llevar a cabo el proceso del
consentimiento informado, debiendo garantizar el derecho a la informacion y
el derecho a la libertad de decisién de la persona usaria. En hospitalizacion
es el médico que ingreso al paciente al servicio. Ademas, es aquel que asume
su tratamiento médico o quirurgico. En ambos casos, en ausencia del médico
tratante, corresponde al médico jefe del Servicio 0 quien haga sus veces,
asumir dicha responsabilidad. (?

Paciente: Es toda persona enferma o afectada en su salud que recibe

atencion en una IPRESS por algln personal de la salud. (¥

Procedimientos médicos: Prestacion de salud que se otorga de manera

individual a la poblacion con fines preventivos diagnéstico y/o terapéuticos, el

cual se realiza por el médico del Hospital y se refieren a las siguientes
prestaciones:
¢  Ambuiatorias o de internamiento
e Preventivas o recuperativas
¢ Noinvasivas o invasivas
e Intermedias o finales. @
Revocar: Dejar sin valor el consentimiento informado previamente brindado
se procedera al llenado del formato de retiro voluntario. ™
Formato de retiro voluntario: Es el instrumento aplicado cuando el
paciente quiere revocar su decisién de aprobacién del consentimiento
informado, debe de contener los siguientes puntos como minimo:
o ldentificacion estandar del hospital.
e Fechay hora. ("
El texto debe expresar que se informé al paciente o su representante
legal de los riesgos que implica la decision de retirarse de la institucion
contra la indicacién de médicc y se precise e! descargo de toda
responsabilidad a los médicos tratantes y a la Institucion Prestadora de
Servicios de Salud.

e Nombres y apellidos, firma, sello y colegiatura del meédico que dio

informacion sobre los riesgos que implica el retiro del paciente.

(1) NTS N° 139 MINSA/2018/DGAIN, Norma Técnica de Salud para la Gestién de la Historia Clinica.
(2) Directiva administrativa N° 276 — MINSA/2019/DGAIN "Metodologia para la estimacion de las tarifas de procedimientos
médicos procedimientos sanitarios de las instituciones prestadoras de los Servicios de Salud.

13
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e Datos de identificacion de la persona legalmente responsable que
solicita el alta en caso que no fuera paciente: se registraran nombres y
apellidos y numero de DNI.

e Condicién de salud del paciente al momento de firmar el formato de retiro

voluntario.
e  Firma del paciente o representante legal, huella digital si fuera analfabeto

y nimero de DNI.

VL. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

6.1 Circunstancias de la aplicacién del Consentimiento Informado:
6.1.1 El consentimiento informado debera ejecutarse de forma obligatoria en las
siguientes situaciones:

e Cuando se trate de pruebas riesgosas, intervenciones quirurgicas,
anticoncepcién quirargica o procedimientos que puedan afectar la
integridad de la persona.

e Cuando se trate de exploracion, tratamiento o exhibicién de imagenes con
fines docentes.

e Cuando la persona vaya a ser incluida en un estudio de investigacion
cientifica.

e Cuando la persona reciba la aplicacion de productos o procedimientos en
investigacion, segun la legislacion especial de la materia y la Declaracion
de Helsinki y el marco legal vigente sobre la materia.

¢ Cuando el paciente haya tomado la decision de negarse a recibir o
continuar un tratamiento, de acuerdo con lo establecido en el formato de
retiro voluntario o revocatoria

e Cuando el paciente reciba cuidados paliativos. ()

6.1.2 Sera delegada la responsabilidad del consentimiento informado de acuerdo
al Articulo 5 de la ley que establece los derechos de la persona usuaria,
| cuanto a la:

Representacion de la persona usuaria de los servicios de salud:

El ejercicio de los derechos estipulados en el presente reglamento

corresponde a toda persona usuaria de los servicios de salud.

En caso que el titular del derecho delegue su representacion o no se

encuentre en capacidad de poder manifestar su voluntad, estos derechos

podrén ser ejercidos por su representante, de acuerdo a lo previsto en la ley
de la materia. La representacion se ejerce conforme a lo siguiente @:

a. Cuando la persona usuaria tenga capacidad de ejercicio podra delegar
su representacion a cualquier persona capaz, mediante una carta poder
simple, en forma anticipada a la situacién que le impida manifestar su
voluntad. @

b. Cuando la persona usuaria tenga capacidad de ejercicio y eventualmente
no pueda expresar su voluntad, su representacién sera ejercida,
conforme los lazos de consanguinidad o afinidad establecidos en ia
norma civil. @

c. Cuando la persona usuaria haya sido declarada por el juez como absoluta
o relativamente incapaz para manifestar su voluntad, sera representada
por aquellos que ejerzan la curatela, conforme lo establece el Cédigo
Civil. Asi también los menores de edad seréan representados por quienes

gjerzan su patria potestad. @

R

(1) Resolucion ministerial. N° 265-2018/MINSA que aprueba la Norma Teécnica de Salud para la Gestién de la Historia Clinica.
(2) Decreto supremo N° 027-2015-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N° 29414. Ley que establece los derechos de las
personas usuarias de los servicios de salud.
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d. Cuando la persona usuaria sea un menor de edad de 16 afios o mas y su
incapacidad relativa haya cesado por matrimonio o por la obtencion de
titulo oficial que le autorice a ejercer una profesion u oficio, conforme a lo
establecido en el Codigo Civil, no requerira representacion. @

Ante la ausencia de las personas que ejercen la representacion de los
incapaces absolutos o relativos, el médico tratante dejara constancia de tal
hecho en la Historia Clinica de la persona usuaria y el representante legal de
la IPRESS dispondra las medidas necesarias para garantizar la proteccion de
la salud de dichas personas, debiendo comunicar el hecho al Ministerio Ptblico
dentro de las veinticuatro (24) horas de conocido el hecho. @

6.1.3 Los formatos de consentimiento informado para el Hospital Regional de
Moquegua seran documentos estructurados y confeccionados para cada
procedimiento medico o quirurgico en el que este el riesgo la integridad del
paciente, en ellos se describiran los detalles del procedimiento, dispuestas en
tres partes como minimo (anexo 1):

e La primera, que describira la explicacién del procedimiento, los
beneficios, los riesgos las contraindicaciones , otras alternativas y
situaciones especiales,

o Lasegunda, la declaracion y firma.

e Latercera, la denegacion o revocatoria.

6.1.4 La explicacién del consentimiento informado sera descrita en un relato en
tercera persona, en el tiempo presente, y en la toma de consentimiento en
futuro.

6.1.5 No se requiere de consentimiento informado frente a situaciones de
emergencia, de riesgo debidamente comprobadas para la salud de terceros o
de grave riesgo para la salud publica, de acuerdo al articulo 24 de la ley que

_ establece los derechos de la persona usuaria. (!

/§ 6.1.6 Para la revocatoria se procedera de acuerdo al Articulo 17.- Derecho a negarse
a recibir o continuar un tratamiento, de la ley que establece los derechos de la
persona usuaria: Toda persona debe ser informada por el médico tratante
sobre su derecho a negarse a recibir o continuar el tratamiento y a que se le
expliquen las consecuencias de esa negativa. El médico tratante debe registrar
en la historia clinica del paciente que lo informé sobre este derecho, las
consecuencias de su decision, asi como su aceptacion o negativa en relacion
al tratamiento, consignando ademas la firma o huella digital del paciente o de
su representante, segun corresponda. ()

6.1.7 Conformidad firmada en forma libre y voluntaria por el paciente o su
representante legal segtin sea el caso consignando: nombres y apellidos, firma
y huella digital del paciente o representante legal de ser el caso. También debe
registrarse la negativa al procedimiento, o si en algin momento retira el
consentimiento. @

6.1.8 Cuando el paciente o apoderado no pueda firmar el consentimiento informado,
se debera imprimir su huella digital sefialando su conformidad.

6.1.9 La negativa a recibir o continuar el tratamiento no procede cuando la persona
usuaria del servicio de salud se encuentre en estado de emergencia o esta
decision ponga en riesgo la salud publica, de acuerdo al Articulo 17.- Derecho a
negarse a recibir o continuar un tratamiento, de la ley que establece los derechos

de la persona usuaria. "
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(1)  Decreto supremo N° 027-2015-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N° 29414. Ley que establece los derechos de las

personas usuarias de los servicios de salud.
2) Resolucion ministerial. N° 265-2018/MINSA que aprueba la Norma Técnica de Salud para la Gestion de Ia Historia Clinica.
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6.1.10Es importante, sefialar que en aplicacion de las normas legales vigentes
cualquier profesional de la Institucion Prestadora de Servicios 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. ()

GIRECCIOR REGIONAL
BE SALUD

6.2 Proceso del Consentimiento Informado:
6.2.1 La aplicacién del consentimiento informado se inicia con la decisién de médico

tratante de realizar un determinado procedimiento y/o tratamiento.

6.2.2 El médico que determina el procedimiento explica al paciente en que consiste
dicho procedimiento, y consiga en la historia clinica con la firma y sello de
realizar dicho acto.

6.2.3 En el caso de tratarse de consentimiento informado para hospitalizacion el
medico encargado estara a cargo de la explicacién y el procedimiento de
llenado del consentimiento informado.

6.2.5 El procedimiento de la solicitud y el llenado debe de ser realizado con previa
anticipacion al tratamiento y/o procedimiento, para poder ser explicado
exhaustivamente sobre los riesgos y beneficios que esto implica al paciente.

6.2.6 Los consentimientos informados estaran a disposicion en cada uno de los
servicios o departamentos, es decir, se encontrara las zonas donde es el
paciente atendido el pacientey se tome la decision de realizar el procedimiento
para el que se necesite el llenado del consentimiento informado.

6.2.7 La explicacion a la persona usuaria es responsabilidad del médico tratante y
debe ser de manera explicita con un lenguaje sencillo, conciso y claro, que le
permita al paciente o la persona interesada manifestar sus dudas y decidir
certeramente sobre la aceptacién o negacion al procedimiento o tratamiento
explicado.

6.2.8 Todo consentimientos informado debe ser llenado con letra clara y legible con
lapicero azul por completo, ademas de estar debidamente firmados por el
paciente o el apoderado ya sea aceptado o no el procedimiento, y por el
meédico tratante responsable de la explicacién del procedimiento.

6.2.9 Siel procedimiento a realizar sera llevado a cabo por un equipo multidisciplinario
se podra consignar en el consentimiento informado para tener una mejor
explicacién para el paciente o el apoderado.

%, 6.2.10 La custodia del consentimiento informado para su disposicién y archivo en la

\“ff..f'_fS"!“.\.“};f" historia clinica queda a cargo de los profesionales no médicos de cada servicio

e o departamento correspondiente.

6.2.11 En algunos consentimientos informados de procedimientos sera consignada
ademas la firma y sello del profesional no médico que sera parte del equipo de
atencién al paciente en dicho procedimiento o intervencién.

6.2.12 El formato de revocatoria del consentimiento informado estara al finalizar el
mismo.

6.2.13 Cuando el paciente o su apoderado solicite la revocatoria del consentimiento
informado al médico tratante, luego de Ia explicacion de los riesgos sobre su
salud, la licenciada de enfermeria pondra a su disposicion dicho formato anexo
al consentimiento informado, de esta manera e! paciente podra realizar dicho
acto bajo la responsabilidad libre del paciente o de su apoderado.

6.2.14 Pasos para el llenado del consentimiento informado:

e  Provision de consentimiento informado por el profesional de salud no
médico seglin corresponda.

(1) Resolucion ministerial. N° 265-2018/MINSA que aprueba la Norma Técnica de Salud para la Gestién de la Historia Clinica.
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e Llenado de los datos de filiacion del paciente, la fecha y hora, por el
profesional de salud no médico segun corresponda.

e Explicacién al usurario del procedimiento y/o tratamiento con sus
posibles riesgos a cargo del medico tratante.

e Llenado del consentimiento informado a realizar a cargo del médico
tratante.

e Entrega del formato al usuario para su firma o huella digital, con la
supervision del médico tratante.

e Firmay sello del médico que decidio el procedimiento.

e En algunos casos que amerite firma y sello del profesional no médico
quienes forman parte del equipo de la atencion.

e Recepcion y archivo en la historia clinica del consentimiento informado
a cargo del profesional no medico del servicio o departamento que
corresponda.

V[ L

MOQUEGUA |
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6.2.15 Pasos para la revocatoria del consentimiento informado:

e Aviso verbal por parte del paciente o del apoderado al médico tratante
de la decisién de revocatoria.

e  Explicacién del médico tratante de los riesgos de la revocatoria en cuanto
a la salud del paciente.

e  Solicitud verbal del paciente o del apoderado al profesional no médico a
cargo de la custodia del formato de revocatoria de consentimiento
informado.

e El profesional no medico tratante realizara el llenado de los datos de
filiacion del paciente, la fecha y hora.

e Entrega de la revocatoria del consentimiento informado al paciente para
la firma o huella digital de la misma, supervisado por €l profesional no
médico encargado en el servicio o departamento que corresponda.

e Firma y sello del profesional de la salud no meédico quien hace la
recepcion de la revocatoria y queda bajo su custodia para el archivo en
la historia clinica.

6.7 Proceso de aprobacién del formato de consentimiento informado
6.7.1 La propuesta del documento de consentimiento informado sera propuesta por
la unidad organica solicitante, en formato impreso, con las caracteristicas

siguiente:

e Formato estructurado de acuerdo al anexo 1 de esta directiva
s Letra tipo Arial 10 para todo el documento

¢ Interlineado simple
e La impresion sera por ambas caras, debe tener: explicacién, declaracion y

firma y finalmente la revocatoria.

6.7.2 Sobre laversion impresa se registran los sellos redondos oficiales en el margen
izquierdo con el visto bueno de los responsables de las unidades organicas,
6rganos involucrados en la misma.

6.7.3 Para su aprobacion el tramite sera de acuerdo al flujo descrito en el anexo 2 de
esta directiva.

6.7.4 Los flujos de aplicacion de los procesos de los consentimientos informados
seran elaborados de acuerdo a la necesidad de estandarizacion de dicho
proceso, solicitados mediante acta de reunion de implementacion de acciones
de mejora con las unidades organicas involucradas. Su aprobacién tendra el

proceso descrito en el anexo 2.
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IX.

Todo aspecto no regulado y/o incluido en la presente directiva o sujeto a interpretacion, la
unidad de gestion de la calidad emite las pautas complementarias necesarias.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS

8.1 La vigilancia del llenado del consentimiento informado es responsabilidad de cada
servicio o departamento correspondiente, los que podran establecer evaluaciones
internas como son evaluacion por pares, vigilancia del llenado con un andlisis de la
evaluacion inopinada, cuyos resultados deberan ser reportados trimestraimente a la
Unidad de Gestion de la calidad.

8.2 Es responsabilidad de cada servicio o departamento de tener los formatos de
consentimientos y sus revocatorias anexas de acuerdo a la necesidad de su trabajo
bajo el formato anexo a esta directiva.

8.3 La modificacion o creacion de los consentimientos informados sera propuesta de los
departamentos o servicios que deberan ser revisados y validados por la Unidad de
Gestién de la Calidad, la oficina de planeamiento estratégico y el area de Asesoria
Legal.

8.4 Elformato de consentimiento informado y su informacion complementaria debera ser
revisado periddicamente por las areas competentes 'a fin de mantener su
actualizacion.

8.5 La creacion y modificacion de los flujos de los procesos de aplicacion del
consentimiento informado queda a cargo de la Unidad de Gestidn de la Calidad.

VIGENCIA

9.1 Lapresente directiva tendra vigencia a partir de su aprobacion mediante acto resolutivo
y de su publicacién en la pagina web del hospital (www.hospitalmoguegua.gob.pe)

9.2 Toda modificacién, actualizacién, ampliacién o su reemplazo; entraran en vigencia a
partir de su aprobacion via acto resolutivo y de su publicacion en la pagina web del

hospital.
RESPONSABILIDAD

Son responsables de cumplir la presente directiva los jefes de departamentos y servicios,
el personal asistencial, la Unidad de Gestién de la Calidad y comité de Auditoria de la
Calidad de atencion en salud del Hospital Regional Moguegua.

ANEXOS
1. Anexo N° 01: Estructura minima del modelo del consentimiento informado.
2. Anexo N° 02: Flujograma del proceso aprobacion del consentimiento informado.
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ANEXO N° 01

ESTRUCTURA MiNIMA DEL MODELO DE
CONSENTIMIENTO INFORMADO ...cccvuviriiermmmmmmnainmnrmnanrsnsnsiessensysrsseee

(DEPARTAMENTO O SERVICIO)
(Ley N° 26842, ley general de personas, modificada por la Ley N° 29414. Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de

las Servicios de Salud y DS. N° 027- 2015-SA. Regiamento de la Ley N° 29414, DS N° 013-2006-SA Reglamento de establecimientos
de salud y servicios de apoyo, Ley N° 287333 - Ley de Proteccion de datos Personales y su Reglamento).

(El encabezado sera llenado por el profesional de la salud, el consentimiento por el paciente o apoderado y explicado por el médico tratante)

Fecha: | Hora | N°H. Cl.: [ N° de cama:
Nombres y apellidos l
Con DN ] | Edad:
PIOCEAITIEIIO .-+ rveve e eeeeeseseseses e s s e seebes s eas o es om0 8L
HIpOESIS BIAGNOSHCAL ......rvvvseessrreress e CIE10:...cccoennn
(Si el procedimiento fuera por campaiia se consignara los siguientes datos)
CAMPANA DE ATENCION: ....oooveveecestrsisiascesenssss st e shass s o mis s
ENTIDAD QUE LO REALIZA: .....ovvveescoesiarscomsssns s ss s s s s s e S

EXPLICACION DEL PROCEDIMIENTO
(Descripcion del mismo procedimiento con términos sencillos, en que consiste y para qué sirve)

i ;“m .........................................................................................................................................................
S AN
f\‘_\. ‘2& .........................................................................................................................................................
2 T T
° s
‘.@,%( m“% Beneflcp que produce .
i (Se describen los beneficios)
Otras alternativas:
(se describird si existe otros procedimientos que lo reemplazaria).

Riesgos frecuentes:
(Efectos adversos leves)

Riesgos graves:
(Eventos adversos graves y poco frecuentes)

Situaciones especiales que se deben considerar.
(Describir los casos de enfermedades que agravan el presentar algun riesgo en general y en particular del paciente)

(Pag. 1 de 2)
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
Yoo - . e -
afios de edad, con DNI( Yo CE( )otros( )nimero: en mi calidad de : PACIENTE ( ),

APODERADOQ ( ) parentesco: =
En pleno conocimiento de mis facultades mentales, luego de hacer sido informado sobre mis derechos como persona

usuaria de los servicios de salud y en cumplimento a lo establecido en 1a ley N° 29414, que establece los Derechos
de las Personas Usuarias de las Servicios de Salud.

DECLARO:

Que el Médico Tratante . con
CMP N° , me ha explicado que es conveniente/necesario, debido al estado de salud mio o de mi
apoderado la realizacion del procedimiento Para ..........oeneiseneee sobre el cual he sido informado

detalladamente. Asi mismo he comprendido los beneficios, probables riesgos o complicaciones del mismo. Por lo
tanto, con la informacion completa, oportuna y sin presion; yo, voluntaria y libremente:

SI ACEPTO ( ), NOACEPTO ( )EL CONSENTIMIENTO PARA PROCEDER CON

Huella digital Firmay sello del Médico tratante

Firma del paciente o apoderado
Nombres y apellidos:

Nombres y apellidos:

DNI/CE/otro_ N® CMPN®:_

Firma y sello del profesional no médico
Nombres y apellidos:

Colegio Profesional N°
(EL TERCER RECUADRO SU ESQUE HUBIERA ASISTENCIA DE LIC. ENFERMERIA EN EL PROCEDIMIENTO)

[ DENEGACION O REVOCATORIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE.....cccvireirimeererscinienssenan s
(NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO)

Echa: /120 ; Hora:___. hs N° Historia Clinica: N° de cama.
Yo -
De afios, identificado con DNI/CE/otro N° _

En mi calidad de: paciente ( ), apoderado ( ), parentesco:
Que a pesar de toda la informacion entregada por el equipo médico fratante y los riesgos que implica no realizar
...................................... . manifiesto en forma libre mi DENEGACION /REVOCACION para su realizacion,

haciéndome responsable de las consecuencias que puedan derivarse de mi decision, exonerando de responsabilidad
al Hospital Regional de Mogquegua.

Firma y sello del Profesional no Médico

Firma del paciente o apoderado Huella digital que recibe la revocatoria
Nombres y apellidos: Nombres y apellidos:
DNI/CE/otro N°. ) Colegio Profesional: -
APELLIDOS Y NOMBRES N°H.Cl. N° Cama “Servicio | N°de Seguro ‘
- (Pag. 2 de 2) -
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ANEXO N° 02

FLUJOGRAMA DEL PROCESO DE APROBACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Unidades Organicas P S Unidad de Gestién de - o Olicina te Planeamiento : | nidad de Estadistica e
érganos de finea Direccln Ejecutiva |a cafided Comité de Historia clinica | Estratégico Asesoria legal informatica
Formuia propuesta ‘
de congentimiento |
informado |
Formalo oe
consentimiento
informass _
Revisa propuesia
gei formato
I No
r e e e € € CONTOMME
=& comunica Con
¢t responsable
T
Levanta §i
observaciones
Censentimiento
infomz
Eriie opinion
necnica favoratle|
defalic
. Vasida el
conseniimienta
informado
Acia de reuniones
£
8
1 =
£ 5€ comumica CorY Comunica fas |
5 el respenasabie observacicnes
& T
©
§ Levania
g cbservaciones Ne
o e
Consentimientd II,-—————'
infomzs | remae mormece |/
e _ [opinién favorabie y gl M=
[J' attaconla vaéiﬁacid'}-
_
(I | [Cempiimientoy
registro del
formato
—
r
Deriva el
docsmento
Expediente
o Proyecta la
- — | | rescicién
giCutiva girectoral
EnEEa
[ Fimadela | | N
‘ resolucion Ejecutiva
[ [ — S Recepcicna. fegista, ¥
distibuye
Resolucion Ejecutiva
Dyetioal
Resolucion Consen Amienit
Ejecutiva Direcloral informaco y Reselucian
I Ejecuiva iracloc|
e D
1. -l e = __‘
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