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MINISTERIO DE SALUD

' INSTITUTO
NACIONAL DE
OFTALMOLOGIA

. Poanciioe Comitreveas ((-r)ﬁm?&m ¢

Resolucion Directoral

Lima,.. ) 6...... de...OcTueee del 2024
VISTOS:

La Nota Informativa N° 16-2024-CHC-DG/INO, Nota Informativa N° 171-2024-DAEU-
DEAEO/INO, Informe N° 153-2024-0OAJ/INO, vy;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Decreto Supremo N° 008-2017-SA, modificado por el Decreto Supremo N°
g P1-2017-SA, se aprobé el Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud,
estableciendo al Instituto Nacional de Oftalmologia “Dr. Francisco Contreras Campos”, como un

% Yol Hrgano desconcentrado del Ministerio de Salud, dependiente de la Direccion General de
%8 4 oeietss” OpEIaciones en Salud;

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud,
sefalan que la salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para
alcanzar el bienestar individual y colectivo, por lo que la protecciéon de la salud es de interés
publico, siendo responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla;

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

Que, el articulo 1° de la Ley N°® 29414, Ley que establece los Derechos de las Personas
Usuarias de los Servicios de Salud, dispone la modificacion del articulo 15° de la Ley N° 26842,
Ley General de Salud, cuyo numeral 15.4, literal a), prescribe que toda persona tiene derecho a
otorgar su consentimiento Informado, libre y voluntario, sin que medie ninglin mecanismo que vicie
su voluntad, para el procedimiento o tratamiento de salud; y literal b), que el consentimiento debe
constar por escrito cuando sea objeto de experimentacion para la aplicacién de medicamentos o
tratamientos. El consentimiento informado debe constar por escrito que visibilice el proceso de
informacioén y decision. Sila persona no supiere firmar, imprimira su huella digital;

Que, el segundo pérrafo del articulo 24 del Reglamento de la Ley N° 29414, Ley que
establece los Derechos de las Personas Usuarias de los Servicios de Salud, aprobado mediante
Decreto Supremo N° 027-2015-SA, establece que el médico tratante o el investigador segun
corresponda, es el responsable de llevar a cabo el proceso de consentimiento informado, debiendo
garantizar el derecho a la informacion y el derecho a la libertad de decision de la persona usuaria;

Que, el articulo 29° de la Ley N° 26842, modificado por la Unica Disposicién Complementaria
Modificatoria de la Ley N° 30024, Ley que crea el Registro Nacional de Historias Clinicas,
establece que el acto médico debe estar sustentado en una historia clinica veraz y suficiente que
contenga las practicas y procedimientos aplicados al paciente para resolver el problema de salud
diagnosticado y que la historia clinica es manuscrita o electronica para cada persona que se
atiende en un establecimiento de salud o servicio médico de apoyo. En forma progresiva debe ser
soportada en medios electronicos y compartida por profesionales, establecimientos de salud y
niveles de atencion;



Que, en el numeral 4.1 del acapite IV de la NTS N° 139- MINSA/2018/DGAIN: "Norma
Técnica de Salud para la Gestion de la Historia Clinica", aprobada mediante Resolucion Ministerial
N° 214-2018/MINSA de fecha 13 de marzo de 2024, define que el Comité institucional de Historia
Clinica: "Es el equipo de profesionales del area asistencial y administrativa designados por la
direccion y jefatura de la IPRESS o red de salud/red integrada de salud. Tiene la responsabilidad
de velar por la calidad de registro de Ia historia clinica y demas formatos, a través del monitoreo,
supervision y evaluacion del cumplimiento de la normatividad sobre la historia clinica, asi como
proponer a Ia dlfeCCIOI'] de su mstltumon ias acciones de lmplementauon en base a los resultados

4

. % ) ) :
) % Que, asimismo, el sub numeral 4.2.12 del numeral 4.2 de las Historias Clinicas, de la acotada
Rdrma, sefiala que son funciones del Comité Institucional de Historias Clinicas, entre otras: "Emitir
inion técnica a la Direccion o Jefaturas de las IPRESS sobre cualquier cambio propuesto en ios

SAormatos de registro de las prestaciones que integran la histona clinica;

Que, igualmente, el numeral 5.2. del acapite V Formatos Especiales de la precitada norma,
representan el resto de los formatos no consignados dentro de la categoria de basicos como los
de Identificacion/Filiacion, solicitud de examenes auxiliares, interconsulta, anatomia patologica,

¥/tratamientos especiales, nuevas modalidades de atencion, practica de procedimiento ,0
intervenciones que puedan afectar psiquica o fisicamentesal paciente, y la participacion del
paciente en actividades de docencia, debe realizarse y registrarse el consentimiento informado,
para lo cual se utiliza un formato establecido de acuerdo con la normatividad vigente;,

Que, mediante Resolucion Directoral N° 169-2022-INO-D, se reconformé el Comite de
Historias Clinicas, responsable de la Gestion de Historias Clinicas, asi como también, responsable
de velar por la calidad del registro de la historia clinica y demas formatos en el Instituto Nacional
de Oftalmologia "Dr. Francisco Contreras Campos”,

Que, mediante Nota Informativa N° 171-2024-DAEU-DEAEOQ/INO, la Jefa del Departamento
de Atencion Especializada en Uvea, remite al Comité de Historias Clinicas, el Informe N° 003-
2024-DAEU/DEAEO/INO que contiene el formato de Consentimiento Informado para el uso de
inmunomodulares e inmunosupresores (IMT) del Instituto Nacional de Oftalmologia - INO “Dr.
Francisco Contreras Campos”, que tiene como objetivo informar a los pacientes de este
Departamento, sobre esta accion terapéutica necesaria para el manejo y control de la enfermedad
netamente ocular y/o asociada a enfermedad inflamatoria sistematica, asi como los posibles
riesgos y beneficios derivados de su uso;

Que, a través de la Nota Informativa N° 16-2024-CHC-DG/INO de fecha 11 de setiembre de
2024, el Comité de Historias Clinicas, hace de conocimiento al Director General que, en reunion
ordinaria, el Comité de Historias Clinicas, mediante Acta N° 05-2024, aprobo la version N° 3, del
Consentimiento Informado para el uso de inmunomodulares e inmunosupresores (IMT) del
Departamento de Atencién Especializada en Uvea y solicita la aprobacion mediante acto
administrativo;

Que, mediante Informe N° 153-2024-OAJ/INO, la Oficina de Asesoria Juridica, emite opinion
favorable, respecto a la aprobacion de Consentimiento Informado para el uso de inmunomodulares
e inmunosupresores (IMT) del Instituto Nacional de Oftalmologia - INO “Dr. Francisco Contreras
Campos”,

Con la visacion de la Direccion Ejecutiva de Atencion Especializada en Oftalmologia, de la
Oficina de Asesoria Juridica, vy,
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INSTITUTO
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De conformidad con las normas contenidas en la Ley N° 26842 — Ley General de Salud, la

Ley N° 29414, Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de los Servicios de

Salud, Decreto Supremo N° 008-2017-SA, modificado por el Decreto Supremo N° 011-2017-SA

que aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud: el Reglamento

;‘\UnNAL'be}--.\ de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Oftalmologia, aprobado mediante
Resolucion Ministerial N° 447-2009/MINSA y modificado por Resolucion Ministerial N° 660-

§?‘ \,u-'""q‘* |

i 4 "@'2010/MINSA Resolucion Ministerial N° 214-2018/MINSA, que aprueba la NTS N° 139-
: ~MINSAIZO18;’DGAIN "Norma Técnica de Salud para la Gestion de la Historia Clinica".

‘“% N . SE RESUELVE: -

i

Articulo 1°.- APROBAR el Formato de “Consentimiento Informado para el uso de
inmunomodulares e inmunosupresores (IMT)” del Instituto Nacional de Oftalmologia — INO “Dr.
rancisco Contreras Campos, por las consideraciones expuestas, el cual forma parte integrante
*. He la presente Resolucion Directoral.

Articulo 2°.- Encargar al Comité de Historias Clinicas de la Institucion y al Departamento
de Atencion Especializada en Uvea de la Direccién Ejecutiva de Atencién Especializada en
Oftalmologia, la ejecucion, supervisiéon y socializacion del uso del formato.

Articulo 3°.- DISPONER que el drea de Tramite Documentario, proceda a notificar Ia
presente Resolucion Directoral a los a los dérganos o unidades orgénicas competentes, para
conocimiento y cumplimiento.

Articulo 4°.- AUTORIZAR al responsable del Portal de Transparencia la publicacion de la
presente Resolucion en el Portal Web del Instituto Nacional de Oftalmologia “Dr. Francisco
Contreras Campos” www.ino.gob.pe

Registrese, comuniquese y publiquese.

vvvvvvv LR .-.- ---ES ‘C-.o.ﬁiﬁ;

or de !ns bt Lspecializado
D"e‘gMP 38356 RNE. 17309

FATC/VAEA/LECDC/sqv.
Distribucién:
( ) Direccién General
( ) DEAEO
( ) DAEU
{ ) OAJ
) Comité HCL.
OEI

(
()
( ) Archivo
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL USO DE INMUNOMODULADORES E
INMUNOSUPRESORES (IMT)

I. DATOS DEL PACIENTE

Nombres y apellidos del paciente: ... Edad: .
Historia clinica N Diagnéstico:. CIE-10.__
Fecha: Hora

IIl. UTILIZACION DE INMUNOMODULADORES E INMUNOSUPRESORES PARA EL
TRATAMIENTO DE ENFERMEDAD INFLAMATORIA OCULAR

lil. Tratamiento con inmunomoduladores (IM) e inmunosupresores (IS)

*** No tiene un codigo general para uso de IM. El Hospital Loayza maneja con cédigo CPMS
96410 solo para los pulsos de ciclofosfamida. El hospital Cayetano para el mismo
procedimiento con el codigo GPAE - 001***

El tratamiento con IM e IS en oftalmologia es una opcién utilizada con frecuencia en
determinadas situaciones como:

+ Profilaxis en el rechazo del trasplante corneal.

* Uveitis autoinmunes cronicas.

+ Disminuir los efectos téxicos de los corticosteroides.

+ Ofros: penfigoide de membranas mucosas y escleritis.

El tratamiento se reserva para uveitis anteriores, intermedias, posteriores y panuveitis no
infecciosas de evolucién crénica o recidivante que comprometan la vision del paciente,
muchas de ellas estan asociadas a enfermedades sistémicas. Estas afecciones oculares
autoinmunes crénicas responden adecuadamente a la administracion inicial . de
corticosteroides, pero al ser enfermedades crénicas, posteriormente se adicionan los
\omunomoduladores e inmunosupresores para evitar los peligros que conlleva la utilizacion

= : .

5:‘? gk corticosteroides a largo plazo.

=

\%g Ptas afecciones oculares pueden estar acompariadas de enfermedades sistémicas que
o
A

ey 5 afectan a otros drganos y sistemas los cuales seran tratadas de manera multidisciplinaria
mmiert” con las especialidades correspondientes, pero cuando la enfermedad se localiza en el
globo ocular el tratamiento sera iniciado por el oftalmologo previo control metabélico y de
funciones vitales, siempre monitorizando la aparicion de alguna patologia subyacente, ya
que en algunas ocasiones la enfermedad ocular puede presentarse muchos afios antes
del inicio de una enfermedad sistémica o puede ser el inicio de la misma.

abe destacar que las uveitis son las responsables del 5-20% de los casos de ceguera
- “sRegal en los paises desarrollados. En paises en vias de desarrollo no existen estudios; sin
gmbargo, es probable que sea mayor al 20%.

mrvale la pena mencionar que el término de inmunomoduladores (IM) se refiere al
=== tratamiento basado en farmacos que modulan el sistema inmune, produciendo un efecto

antiinflamatorio, entre ellos tenemos a los corticosteroides, inmunosupresores (IS) y
agentes biolégicos.
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Existen diversas presentaciones y diferentes vias de administracion de los IM, las vias mas
utiizadas son la via oral, endovenosa (pulsoterapia) y subcutanea. La via de
administracion dependera de la gravedad de la enfermedad y con la debida consideracion
del médico tratante.

Ademas, es importante mencionar la utilizacion de IM por via intravitrea en casos de uveitis
refractarias o como coadyuvante al tratamiento sistémico habitual o frente a una uveitis
con mala tratamiento sistémico, respuesta al también hay reportes de utilizacion de
metotrexate en casos de edema macular uveitico con buenos resultados.

La pulsoterapia de ciclofosfamida consiste en la administracion endovenosa de la
ciclofosfamida con cloruro de sodio para una adecuada hidratacion y medicamentos para
evitar nauseas, vomitos y efectos adversos sobre la vejiga.

La pulsoterapia de metilprednisolona consiste en la administracion de
metilprednisolona via endovenosa, junto con cloruro de sodio para mantener hidratado al
paciente.

Ambos pulsos deben ser realizados en hospital de dia y bajo supervision médica y de
enfermeria.

Se deben realizar analisis sanguineos frecuentes para conocer el estado basal del
paciente y para su seguimiento (A las 3 semanas de iniciado la IM y luego cada 3 meses
0 segun criterio médico).

e Hemograma completo (Hma, Hto, leucocitos, plaquetas)
Pruebas de funcion hepatica (TGO, TGP)
Pruebas de funcion renal (urea, creatinina, examen de orina)
Electrolitos séricos (Na. K. Cl)

INEPOSIBLES RIESGOS

5/
aﬁ_os pac1entes deben tener un estrecho segmmlento por parte de un médico con

o la integridad del paciente como los siguientes:

* Alteraciones gastrointestinales: pancreatitis, colitis. .
¢ Alteraciones genitourinarias: sangrado uretral y vesical (cistitis hemorraglca)

* Alteraciones hematoldgicas: anemia, leucopenia, trombocitopenia, depresmn' <

de la medula ésea.

o Mayor predisposicién a adquirir enfermedades infecciosas o0 exacerbar
infecciones ocultas o latentes (tuberculosis, sifilis, etc.).

e Malformacién del feto en caso de embarazo (ciclofosfamida).

e Shock anafilactico.

* Aumento de riesgo de futuras neoplasias malignas, como leucemia y linfoma.

A pesar de lo mencionado anteriormente, los IM resultan muy eficaces en el tratamiento
de los procesos inflamatorios oculares en pacientes que no responden o no toleren la
administracién de corticosteroides.

V. EFECTOS COLATERALES EFECTOS SECUNDARIOS Y EFECTOS ADVERSOS
¢ Nauseas, vomitos, diarrea.
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Anorexia (pérdida de apetito).

Colestasis.

Hepatotoxicidad (elevacién de enzimas hepaticas de forma transitoria)
Pérdida de cabello

Erupciones cutaneas

Fatiga

Vi. BENEFICIOS DE LA INTERVENCION, PROCEDIMIENTO O MODALIDAD:

El empleo de IM ha demostrado el buen control de la actividad inflamatoria tanto local (ocular)

como sistémica, ademas de evitar los efectos adversos del uso a largo plazo de los
corticosteroides ya sea:

¢ Ahorrando el uso de corticosteroides.

e Cambiando a los corticosteroides cuando estos llevan a efectos adversos
inaceptables.

» Cuando los corticosteroides no son suficientes para el control de la enfermedad.

VIl. PRONOSTICO DEL PACIENTE Y RECOMENDACIONES

* A pesar de que estos trastornos responden adecuadamente a la administracion inicial
de corticosteroides, se ha comprobado que el tratamiento inicial con farmacos IM

mejora el prondstico a largo plazo y reduce la morbilidad visual y los efectos adversos
secundarios al uso de los corticosteroides.

* Se recomienda a mujeres en edad fértil no embarazarse durante el tratamiento con
IM por el riesgo de malformacion del feto.

VII.CONSTANCIA DE INFORMACION Y RECEPCION DE FORMULARIO

En la fecha...........oooviviiiiii . he recibido de mi oftalmélogo, el médico
Q\\\Q\QNALM% A58 S A A S TR STSA con CMP N° ... y RNE
S o, T N el presente formulario conteniendo informacion sobre el tratamiento y/o
= /A . P : ; s
£ N 2iprocedimiento que se me ha propuesto y sus riesgos, ademas de haber recibido
;.‘ S > . . r - Fe . , .
g ' erbalmente la informacion necesaria. Asi mismo he leido el contenido del presente
3 . ! : . B
%%% £/ formulario y mis dudas y pregunté han sido convenientemente aclaradas y he

. ,{M&W' comprendido toda la informacion que se me ha proporcionado. También he sido
o informado de que mis datos personales y la autorizacién del consentimiento informado
seran protegidos e incluidos en mi historia clinica, respetando mis derechos establecidos
en laLey N ©29414 y su reglamento aprobado por N' 027-2015-SAy Ley N ©29733 y su
reglamento aprobado mediante D.S- N ©003-2013-JUS.

X. CONSENTIMIENTO

En forma libre, voluntaria y en pleno uso de mis facultades mentales, ifisicas y habiendo

- Sido informado (a) debidamente sobre el tratamiento y/o procedimiento a que seré
: j{;ﬁff%}}\_ sometido (a) OTORGO MI CONSENTIMIENTO para que se inicie y prescriba el
%‘atamiento con para lo cual firmo el presente consentimiento

‘;,’i formado.
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Lima,

.............................................

Firma del Tutor o Representante
g lelijlelg=RFa¥al=l [fe [o NS ——————
DNI/ CE*/ Pasaporte: .....................

Huella Digital:

.............................................

Firma del Paciente

Nombre y Apellido; . oo smnvasoimins s
DNI/CE*/ Pasaporte: .....................

Huella Digital:

Firma y Sello del Médico Tratante
CMP: ............... RNE: .............
XI. CONSENTIMIENTO DE USO DE IMAGENES, FOTOGRAFIAS Y/O VIDEOS

Las fotos y filmaciones son cominmente realizadas en cada uno de nuestros pacientes
tanto en los momentos preoperatorios, intraoperatorios como en el postoperatorio.
Mediante e! presente documento el paciente Si () — No () autoriza el uso y difusion de

estas imagenes con fines de publicacion médica cientifica (cursos, congresos,
ublicaciones escritas, etc.), guardando el anonimato del paciente en cada caso.

GOONALDE
Qe
§ e Og, 4&?’

Vi) 2 - [ .

z B! S{Marcar con un aspa o encerrar con un circulo la opcion elegida).

3 4 § -g

B, R &

P et :
i Lima, de del 20

Firma del Tutor o Representante

Nombre y Apellido: ........................
DNl CEY] Pasaporte; ..ccommmmn

Firma del Paciente
Huella Digital:

Nombre y Apellido: .......
DN F'CEY Pasaporte; ....oven wenvme

Huella Digital:
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Firma y Sello del Médico Tratante
CMP: ............... 311 [ ————

Xll. REVOCATORIA/DESAUTORIZACION DEL CONSENTIMIENTO

Después de ser informado(a) de la naturaleza y riesgos del tratamiento propuesto,

manifiesto de forma libre, voluntaria y consciente M| DENEGACION/REVOCACION para
que se Me realiCe €l ... haciéndome
responsable de las consecuencias que puedan derivarse de esta situacion.

---------------------------------------------

Firma del Paciente
Nombre y Apellido:
DNI / CE*/ Pasaporte:
Huella Digital:

Firma del Tutor o Representante
Nombre y Apellido:

DNI/ CE* / Pasaporte:

Huella Digital:

Lima, de del 20




