MINISTERIO DE SALUD
HOSPITAL CAYETANO HEREDIA

(06

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima,j.l ....... de /;/ .......................... de 2018

VISTO el Expediente N° 9205-2018 con el Oficio N® 44-2018-UTR/HCH, remitidd por el Jefe de la
Unidad de Trasplante Renal, respecto a la Aprobacidn de “Consentimiento Informado de la Unidad de
Trasplante Renal para paciente Donante de Rifién”, y;

CONSIDERANDO:

Que, el articulo II del Titulo Preliminar de la Ley General de Salud, Ley N° 26842, establece que:
“La proteccion de la salud es de interés plblico y por tanto, es responsabilidad de! Estado regularla, vigilaria
y promoverla”, asimismo, el articulo VI del Titulo Preliminar, sefiala en su primer parrafo que: “Es de interés
publico la provisién de los servicios de salud, cualquiera sea la persona o institucion que los provea. Es
responsabilidad del Estado promover las condiciones que garanticen una adecuada cobertura de
prestaciones de salud a la poblacion, en términos sociaimente aceptables de seguridad, oportunidad y
calidad”;

Que, el articulo 4° de la acotada norma, dispone: “Ninguna persona puede ser sometida a
tratamiento médico o quirlirgico, sin su consentimiento previo o el de la persona llamada legalmente a
darlo, si correspondiere o estuviere impedida de hacerlo. Se exceptia de este requisito las intervenciones de
emergencia. La negativa a recibir tratamiento médico o quirtirgico exime de responsabilidad al médico
tratante y al establecimiento de salud, en su caso”;

: Que, la Ley N° 29414, realiza una serie de modificaciones, dentro de los cuales, tenemos el articulo
15° de la Ley N° 26842, Ley General de Salud; estableciendo en su numeral 4 inciso a.1) lo siguiente: Toda
persona tiene derecho a otorgar su consentimiento informado, libre y voluntario, sin que medie ningin
mecanismo que vicie su voluntad, para el procedimiento o tratamiento de salud, en la oportunidad previa a
la aplicacién de cualquier procedimiento o tratamiento asi como su interrupcién. 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;

Que, el Reglamento de la Ley N° 29414, Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias
de los servicios de salud, tiene como objeto reglamentar la Ley que establece los derechos de las personas
usuarias de los servicios de salud, precisando el alcance de los derechos al acceso a la atencién integral de
la salud que comprende promocion, prevencion, tratamiento, recuperacion y rehabilitacién; asi como, al
acceso a fa informacion y consentimiento informado;

Que, conforme el articulo 23° de fa normativa citada en el parrafo precedente, dispone que: “Toda
persona tiene derecho a otorgar o negar su consentimiento, consignando su firma o huella digital, de forma
informada, libre y voluntaria, sin admitirse mecanismo alguno que distorsione o vicie su voluntad, en cuyo
caso ello se constituird en circunstancia que acarrea la nulidad del acto del consentimiento para el
procedimiento o tratamiento de salud. El proceso del consentimiento informado deberd garantizar el
derecho a la informacién y el derecho a la libertad de decisién del usuario. Este proceso debe constar
necesariamente por escrito, en un documento que visibilice el proceso de informacion vy decision, el cual
ademas formard parte de la historia clinica del usuario, siendo responsabilidad de la IPRESS su gestidn,
custodia y archivo correspondientes. En el caso de personas capaces que no supiesen firmar, deberan
imprimir su huella digital en sefial de conformidad. El consentimiento informado puede ser revocado y serd
expresado en la misma forma en que fue otorgado;




Que, asimismo, el articulo indicado en el parrafo precedente, dispone que: El consentimiento
escrito deberd ejecutarse de forma obligatoria en las siguientes situaciones: a) Cuando se trate de pruebas
riesgosas, intervenciones quirdrgicas o procedimientos que puedan afectar la integridad de la persong; b)
Cuando se trate de exploracién, tratamiento o exhibicién con fines docentes; ¢) Cuando la persona reciba la
aplicacion de medicamentos o tratamientos de caracter experimental; d) Cuando el paciente haya tomado la
decisién de negarse a recibir tratamientos. En caso de menores de edad o de personas cuyas condiciones
particulares le impidan ejercer este derecho, se realizara conforme a lo sefialado en el articulo 4° del
presente Reglamento. No se requiere del consentimiento informado frente a situaciones de emergencia, de
riesgo debidamente comprobado para la salud de terceros, o de grave riesgo para la salud publica;

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 214-2018/MINSA, se aprobd la NTS N° 139-
MINSA/2018/DGAIN: “Norma Técnica de Salud para la Gestion de la Historia Clinica”, disponiendo 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 inconsciencia, u otro), con respecto a una atencién médica, quirirgica o algin otro
procedimiento; en forma libre, voluntaria y consciente, después que el médico o profesional de salud
competente que realizarad 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 atencién”;

De lo anteriormente expuesto, resulta necesario aprobar e! Consentimiento Informado de la Unidad
de Trasplante Renal para Paciente Donante de Rifidn, el mismo que informara a los pacientes donantes de
rifién, los beneficios y riesgos de las intervenciones y procedimientos quirdrgicos que seran sometidos;

Que, el literal i) del articulo 6° del Reglamento de Organizacién y Funciones del Hospital Cayetano
Heredia; dispone que la Direccidn General estd a cargo de un Director General y tiene como una de sus
funciones expedir Resoluciones Directorales en los asuntos de su competencia;

Estando a lo solicitado, por el Jefe de la Unidad de Trasplante Renal, lo recomendado por la Jefa de
la Oficina de Gestién de la Calidad, y lo opinado por la Asesoria Juridica en el Informe N° 323-2018-
OAJ/HCH;

Con visacion del Jefe de la Unidad de Trasplante Renal, Jefa de la Oficina de Gestidn de la Calidad
y Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica;

De conformidad con lo dispuesto en el TUO de Ia Ley del Procedimiento Administrativo General, Ley
N© 27444 y las facultades previstas en el Reglamento de Organizacién y Funciones del Hospital Cayetano
Heredia aprobado por Resolucién Ministerial NO 216-2007/MINSA;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- APROBAR el “Consentimiento Informado de la Unidad de Trasplante Renal para
paciente Donante de Rifion”, el mismo que se adjunta y forma parte integrante de la presente Resolucion.

Articulo 2°.- ENCARGAR al Jefe de la Unidad de Trasplante Renal del Hospital Cayetano Heredia,

adopte las acciones administrativas para el uso del Consentimiento Informado, aprobado en el articulo
primero de la presente Resolucion.

Articulo 3°.- DISPONER que la Oficina de Comunicaciones efecttie la publicacién y difusion de
la presente Resolucion Directoral en el Portal de Transparencia Estandar del Hospital Cayetano Heredia.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LA UNIDAD DE TRASPLANTE RENAL

PARA PACIENTE DONANTE DE RINON

UD. TIENE EL DERECHO A SER INFORMADO como paciente, de los BENEFICIOS Y RIESGOS
derivados del procedimiento quirtirgico o diagnostico recomendado por los médicos, segun la Ley N°
26842 — Ley General de Salud. El propédsito de esta informacion es que UD. TOME LA DECISION
LIBRE Y VOLUNTARIA DE AUTORIZAR el o los procedimientos propuestos.

Y O et e e e

identificado(a) con DNIEN®: . ... , con domicilio en (Calle, avenida, jirdn, pasaje, lote)
HABIENDO SIDO DEBIDAMENTE INFORMADO Y A DETALLE DE M| CONDICION
(DIAGNOSTICO(S) ACTUAL(ES)) Y DEL (DE LOS) PROCEDIMIENTO(S) A REALIZARSE; por el
presente documentoc DOY MI CONSENTIMIENTO Y AUTORIZACION al personal médico de la
Unidad de Trasplante Renal del Hospital Cayetano Heredia, y a quienes estos designen como sus
asistentes, a realizar en 1a salud Q... ... .

Entiendo que el (los) procedimiento(s) propuesto(s) ESTA(N) DESTINADO(S) A TRATAR LA(S)
COND!CION(ES)

La nefrectomia consiste en la extirpacion de un rifién, en este caso de un rifidn presumiblemente
sano, el cual posteriormente va ha ser implantado en un receptor con enfermedad renal cronica. La
nefrectomia puede realizarse con cirugia abierta o por medio de Cirugia Laparoscopica. La técnica
abierta se realiza con anestesia general y la incisién suele ser en zona lumbar o abdominal por
debajo de las costillas, ingresando mediante corte de tejidos que incluyen la piel, tejido subcutaneo
(grasa debajo de la piel), musculos y grasa peri-renal (alrededor del rifidn) que permite el accesos al
rifion para su extirpacion. Los vasos que ingresan (arterias) y sacan (venas) sangre del rifién con
ligados (amarrados mediante hilos) para evitar la hemorragia.

ENTIENDO QUE POR MI CONDICION Y LOS PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS A
REALIZARSE, SE PUEDE(N) PRODUCIR RIESGOS Y COMPLICACION(ES) POSIBLES Y
REMOTOS, ASI COMO EFECTOS INDESEABLES Y COLATERALES, TAL(ES) COMO:

1. Renales: insuficiencia renal aguda (falla de fa funcion renal).

2. Cardiovasculares: sangrado (hemorragia) que puede llevar a shock hipovolémico, infarto
agudo de miocardio (IMA), accidente cerebro vascular (ACV), trombosis periférica,
tromboembolismo pulmonar (TEP). Puede ocurrir movilizacion de la sutura (hilos que amarran
los vasos que ingresaban o sacaban sangre del rifon) pudiendo causar hemorragia, shock
hipovolémico y MUERTE.

3. Linfocele (coleccion de linfa), urinoma (coleccion de orina), hematoma (coleccion de sangre
coagulada).

4. Urinarias: perforacion, extravasacion u obstruccion de la via urinaria. reflujo vesicoureteral.
fistula urinaria.

5. Infecciones: infeccion de herida — sitio operatorio, infeccién urinaria, neumonia, infeccion
gastrointestinal, sepsis que puede ser severa y que puede llevar al choque séptico.

6. Gastrointestinales: diarreas, vomitos, obstruccion intestinal, perforacion de viscera hueca
(intestinal, coldnica) o viscera soélida (higado, bazo, pancreas), colecistitis, gastrilis, ulcera
géstrica/séptica. hemorragia digestiva.

7. Pulmonares: atelectasias, procesos bronquiales, embolia pulmonar, insuficiencia respiratoria.
Neumonia.

CAMA: HC:
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8. Reaccidn adversa a medicamentos: alergias, edema angioneurdtico, que puede llevar al
shock anafilactico.

2. Complicaciones por colocacion de catéter venoso central: acumulacion en cavidad toracica de
aire (pneumotdrax) o sangre (hemoldrax) con posterior colocaciéon de tubo toracico de drenaje
(tubo que ingresa al torax como tratamienio de dicha complicacién).

10. Complicaciones por colocaciéon de sonda de Foley (cateterizacion vesical): dafo a la uretra,
aumento de riesgo de infeccion urinaria, dafio al cuello del vejiga, sangrado por la crina.
Estrechamiento de la uretra.

11. Muerte.

*ADEMAS EN CASO DE NEFRECTOMIA LAPAROSCOPICA:

EN QUE CONSISTE:
Es una técnica quirdrgica minimamente invasiva para el tratamiento de enfermedades del rifidn
(como el cancer, obstruccion, litiasis) y del trasplante renal {nefrectomia donante vivo).

e La cirugia la realizarmos por medio de 3 a 5 pequefas incisiones (1cm) en el abdomen y
otra de mas o menos 8 a 12 cm en la parte baja del'abdomen, por donde va a salir el rifion
operado.

Mediante esta la técnica, se liga la arteria renal con diversos clips y la vena renal bien con clips ©
con una grapadora interna. En la cirugia convencional se realiza una herida en la zona lumbar
siguiendo la linea de la Ultima costilla para poder acceder y extraer el riidn, esta herida es
dolorosa y de larga convalecencia. En el caso de la técnica laparoscdpica, la herida para extraer al
rinén es mucho mas pequena y se puede desplazar a una zona menos dolorosa y de mejor
recuperacion.

La nefrectomia laparoscopica permite al paciente un periodo de hospitalizacion mas corto, una
recuperacion mas rapida y los mismos resuliados cuando es comparada con la técnica abiera
convencional. Habitualmente [a duracion de la intervencion es de 3 a 4 horas, pudiendo requerir
més tiempo por su complejidad.

RIESGOS DEL PROCEDIMIENTO:

Cualquier acto médico tiene riesgos. A pesar de la adecuada seleccion de la técnica y de su
correcta realizacion, pueden presentarse efectos indeseables, tanto los comunes derivados de
toda intervencion y que pueden afectar a otros drganos y sistemas, como los derivados de
patologias de base que presente el paciente (diabetes, hipertension, cardiopatia, edad avanzada,
obesidad, etc.) como asi también los propios del procedimiento. La mayor parte de las veces los
riesgos no se materializan, y la intervencidon no produce danos o efectos secundarios indeseables.
Pero a veces no es asi, por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden
aparecer en esta intervencion:

1.- Al ingresar a cavidad abdominal: lesion vascular (vena cava, aorta, otros vasos del abdomen),
perforacion intestinal (tubos del aparato digestivo).

2.- COMPLICACIONES DEL SISTEMA DIGESTIVO. - durante la separacion de los tejidos para
obtener la identificacién del rifidn y asi poder conseguir su extraccion; existe el riesgo de lesionar
el intestino (tubos del aparato digestivo), recto (parte terminal del tubo digestivo), que
potencialmente pueden causar sepsis abdominal aguda e ileo (paralizacion del movimiento del
intestino). Ademas, luego de la cirugia podrian formarse deniro del abdomen bridas y adherencias
(bandas de tejido fibroso que se forman en los érganos del abdomen al cicatrizar las heridas
quirtrgicas, haciendo que los 6rganos se peguen unos a otros o a la pared del abdomen).

3.- COMPLICACIONES DEL SISTEMA URINARIO. - obstruccion, seccion completa y/o parcial del
uréter (conducto por el que desciende la orina desde el rifdn a la vejiga), urinoma (coleccion de
orina extravasada), lesion de vejiga (6rgano muscular en forma de bolsa que almacena la orina
producida por los rifones).

4.- COMPLICACIONES DE ORGANO SOLIDO .- también, durante la separacion de los tejidos
para obtener la identificacion del riidn y asi poder conseguir su extraccion; existe el riesgo de
lesion del higado (6rgano glandular que interviene en la funcion digestiva, segrega la bilis,
almacena sustancias nutrientes, elimina sustancias tdxicas y sintetiza enzimas, proteinas y
glucosa; se encuentra en la parte superior derecha del abdomen), vesicula biliar (6rgano en forma
de bolsa en el que se acumula la bilis producida por el higado), glandula adrenal (6rgano que
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produce hormonas que ayudan a controlar los latidos del corazon, la presion arterial y otras
funciones importantes del cuerpo), bazo (6rgano vascular situada en la parte superior izquierda
del abdomen) o pancreas ( drgano situado en el abdomen que tiene enzimas digestivas que pasan
al intestino y a la sangre).

5.- COMPLICACIONES VASCULARES Y/O SANGRADO NO CONTROLADO. - cualquier
patologia previa del paciente como: proceso inflamatorio antiguo o placas de arlericesclerosis
(enfermedad cronica de las arterias) incrementan los riesgos de lesiones de los vasos sanguineos
{vena y arteria renal y/o sus ramas). Durante la individualizacién de la vena o arteria renal, como
efecto indeseable, pueden lesionarse y producirse sangrado que eventualmente tenga que
hacerse conversion a cirugia abierta. La movilizacién del clip Hem-o-fok (clip que funciona como
una pinza que clampa el vaso sanguinec) en el control de la arteria o vena renal durante o
después de la cirugia. La pérdida de sangre asociada a las dos condiciones antes mencionadas,
puede requerir la reposicién de sangre y de no poderse confrolar la perdida sanguinea, podria
ocasionar la muerte. Durante este proceso podria echarse a perder el injerto renal, con
imposibilidad de colocar el mismo en el paciente receptor.

6.- COMPLICACIONES DE LA PARED ABDOMINAL. - dafio del diafragma (musculo ancho
situado entre las cavidades pecho y abdomen, que tiene un importante papel en la respiracion),
hematoma (mancha de la piel, de color azul amoratado, que se produce por la acumulacion de
sangre), seroma (es la acumulacion de liquidos corporales claros). Infeccion (invasion vy
multiplicacién de bacteria, virus, parasito, hongo, etc.), absceso (acumulacién de pus). dehiscencia
(se abre espontaneamente), hernia interna o incisional (bulto redondeado), dolor postoperatorio.
7.- COMPLICACIONES RESPIRATORIAS. - ATELECTASIA (disminucion del volumen pulmonar,
causada por una obstruccion de las vias aéreas. Pueden presentar neumonia, que es la
(inflamacion de los pulmones, causada por un agente infeccioso: virus o bacteria).

8.- NECROSIS TUBULAR AGUDA (producida por la baja de la presion arterial durante la cirugia,
hace que falte flujo sanguineo y oxigeno al riftdn, pudiendo alterar la funcién del rifidn).

9.- TROMBO EMBOLICO: EMBOLIA PULMONAR (afeccién en la que una o mas arterias en los
pulmones quedan obstruidas por un coagulo sanguineo). (Tromboflebitis (Inflamacion de una vena
gue va acompafiada de la formacién de un coagulo sanguineo en su interior).

10.- Testiculo. - Epididimitis (epididimo es una formacion tubular detras del testiculo que puede
aumentar de volumen y dar dolor).

11.- Sistema cardiaco: Fibrilacion auricular (se caracteriza por fatidos del corazon incoordinados y
desorganizados, produciendo un ritmo cardiaco rapido e irregular). Infarto de miocardio (dafio de
los {ejidos que forman el corazén o una parte de éi, puede producir una parada del corazén o una
grave alieracién del ritmo de los latidos por obstruccion de la arteria; puede llevar a la muerte de
células en el corazon o del paciente.

12.- Dolor neuromuscular: se presenta eventualmente, por la posicidn para la intervencién del
paciente.

13.- Accidente cerebrovascular: disminucion e interrupcién o reduccién del suministro de sangre al
cerebro, lo cual hace que el tejido cerebral no reciba oxigeno y nutrientes. Se produce por una
arteria bloqueada o por la pérdida de sangre o la rotura de un vaso sanguineo en el cerebro.

14.- Colecciones de linfa (linfocele).- tipo de liquido incoloro medio amarillento que sale de los
vasos linfaticos.

En el caso que cualquier condicion imprevista se presente durante el curso del procedimiento
. indicado precedentemente, autorizo a los médicos antes aludidos a ejercitar su juicio medico en mi
- nombre vy llevar a cabo procedimientos adicionales o diferentes si fueran necesarios teniendo en
cuenta que se presentarsd una urgencia que deviniera en grave riesgo para mi salud y mi vida.

| AUTORIZO TAMBIEN LAS SIGUIENTES ACCIONES MEDICAS:

1. La administracion de los anestésicos y farmacos que sean necesarios y aconsejables, habiendo
sido informade que los procedimientos anestésicos y el uso de ciertos medicamentos pueden
implicar un riesgo y sabiendo que pueden existir complicaciones e incluso la muerte derivada de
su utilizacién. Conociendo esto, doy mi consentimiento para su utilizacién con excepcion de los
siguientes farmacos o anestésicos:

(ninguno, sedacion, regionalt, espmalogeneral)

| PACIENTE: CAMA: HC:




2. Para fines docentes, consiento la toma y publicacion de fotografias y/o videos para uso con fines
médicos de docencia e investigacién siempre que mi identidad no sea revelada, y la admision de
observador(es) a la sala de operaciones.

3. El estudio y la disposicién de los tejidos que puedan ser removidos durante el acto quirdrgico.

4. No impongo limitaciones especificas o prohibiciones en cuanto al tratamiento salvo las siguientes:
Sé que la Medicina no es una ciencia exacta y que nadie puede garantizar perfeccion absoluta.
Reconozco que nadie me ha dado en absoluto tal garantia.

He tenido la oportunidad de discutir mi condicién, los riesgos del tratamiento propuesto y la
disponibilidad de alternativas de tratamiento con los médicos de la unidad de trasplante renal.

DEJO CONSTANCIA DE HABER LEIDO, COMPRENDIDO Y ACLARADO TODAS MIS DUDAS DE
LO ANTERIORMENTE EXPUESTO, POR LO QUE EN SENAL DE CONFORMIDAD SUSCRIBO EL
PRESENTE DOCUMENTO CON EL PROFESIONAL MEDICO Y UN TESTIGO.

Firma, huella y nombre del PACIENTE, representante legal o familiar DNI
Firma, huella y nombre del TESTIGO DNI
Firma y sello del MEDICO UROLOGO a cargo DN
Firma y sello del MEDICO NEFROLOGO a cargo DNI
San Martin de Porres, ...... de.................. del.........

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Y B e e Identificado con
DNI s COMO (paciente, representante legal, familiar) REVOCO el
consentimiento informado, prestado con fecha .................. y declaro por tanto que, por motivos

- particulares, no consiento en someterme (0 gue el paciente se someta) a la intervencion,

procedimiento o tratamiento propuesto.

Firma, huella y nombre del PACIENTE, representante legal o familiar DN

CAMA: HC:



