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Lima, OY de MARZO de 2025
VISTO:

El Expediente N° 02279-25;

CONSIDERANDO:

Que, los articulos | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842 - Ley General de Salud dispone que,
‘la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el
bienestar individual y colectivo”, y que “la proteccion de la salud es de interés publico. Por tanto, es
responsabilidad del Estado regularia, vigilarla y promoveria”;

Que, mediante Resolucion Ministerial N°© 826-2021/MINSA de fecha 05 de julio del 2021, que
resuelve aprobar el documento denominado “Normas para la Elaboracion de Documentos
Normativos del Ministerio de Salud”, cuya finalidad es fortalecer el rol de Rectoria Sectorial del
Ministerio de Salud, ordenando la produccion normativa de la funcién de regulacion que cumple
como Autoridad Nacional de Salud (ANS) a través de sus Direcciones u Oficinas Generales,
Organos Desconcentrados y Organismos Publicos Adscritos; cuyo Objetivo General consiste en
stablecer las disposiciones relacionadas con las etapas de planificacion, formulacién o
@ctualizacion, aprobacion, difusion, implementacion y evaluacién de los documentos normativos,
" glie expide el Ministerio de Salud, en el marco de sus funciones rectoras;

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 214-2018/MINSA, modificada mediante Resolucion
Ministerial N° 265-2018/MINSA, se aprobd la NTS N° 139-MINSA/2018/DGAIN: “Norma Técnica de
Salud para la Gestién de la Historia Clinica’, la misma que en el numeral 16) Formato de
Consentimiento Informado, establece que, “En el caso de tratamientos especiales, nuevas
modalidades de atencion, practica de procedimiento o intervenciones que puedan afectar psiquica
o fisicamente al paciente, y la particioacién del paciente en actividades de docencia (ver Anexo N°
12), debe realizarse y registrarse el consentimiento informado, para lo cual se utiliza un formato
establecido de acuerdo con la normatividad vigente’(...); Asimismo, sefiala que el consentimiento
informado debera ejecutarse de forma obligatoria en diversas situaciones: como el literal c.) Cuando
la persona vaya a ser incluida en un estudio de investigacién cientifica, d) Cuando la persona reciba
la aplicacion de productos o procedimientes en investigacion, segun la legislacion especial de la
materia y la Declaracién de Helsinki y el marco legal vigente sobre la materia, y otros, (...);

Que, mediante Nota Informativa N° 001-2025-CEI-HONADOMANI-SB, la Presidente del Comité
Institucional de Etica en Investigacién solicita la aprobacion del esquema para Elaboracién del
Consentimiento  Informado para Investigacion, conforme lo acordado mediante la sesion
extraordinaria por los miembros del Comité Institucional de Etica en Investigacion, el mismo que se
encuentra acorde a las pautas sefialadas en la Guia para la elaboracién del documento de
consentimiento informado en el Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé™;

Que, a través de la Nota informativa N° 01 9-2025-OGC-HONADOMANI-SB, la jefatura de la Oficina
de Gestion de la Calidad procede a la revision del Esquema para Elaboracién del Consentimiento
Informado para Investigacién, verificando que no hay observaciones que levantar, otorga opinién
favorable para continuar con el proceso del oficializacion:



Que, la Direccion General mediante hoja de ruta solicita a la Oficina de Asesoria Juridica se expida
el correspondiente acto resolutivo;

Que, la Oficina de Asesoria Juridica con Nota informativa N° 108-2025-0OAJ-HONADOMANI-SB”
emite el acto resolutivo requerido;

Con la visacion de la Direccion Adjunta, de la Jefa de la Oficina de Gestion de la Calidad y del Jefe
de la Oficina de Asesoria Juridica del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”;

En uso de las facultades y atribuciones conferidas mediante Resolucion Ministerial N° 862-
2023/MINSA, como Directora General del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”
y de acuerdo al Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital Nacional Docente Madre
Nifio “San Bartolomé”, aprobado mediante la Resoiucién Ministerial N° 884-2003-SA/DM:;

SE RESUELVE:

Articulo Primero.- Aprobar el Esquema para la elaboracion del Consentimiento Informado para
Investigacion del Comité Institucional de Etica en Investigacién del Hospital Nacional Docente Madre
Nifilo “San Bartolomé”; que consta de dos (02) folios, debidamente visados que forman parte
integrante de la presente Resolucion Directoral.

Articulo Segundo.- Disponer que la Oficina de Docencia e Investigacion en coordinacién con el
s, \Comité Institucional de Etica supervisen la difusién e implementacion del esquema aprobado en el
“articulo que antecede.

i

Articulo Tercero.- Disponer que la Oficina de Estadistica e Informatica a través del responsable

# del Portal de Transparencia de la Institucién, se encargue de la publicacién de la presente resolucion
en el portal de la pagina web del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomeé”
(www.sanbartolome.gob.pe)

) Dra Rarnhliia Registrese, Publiquese y Comuniquese,
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ESQUEMA PARA ELABORACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
INVESTIGACION

[TITULO DE LA INVESTIGACION]
El titulo e indicar la fase si fuera necesario

[CONSENTIMIENTO INFORMADO]

1. Cuerpo;
 Describir brevemente la investigacion a realizar-
El Nombre y titulo del investigador/datos institucionales _ _
« Describir como seleccionaron a los participantes (criterios de seleccion e inclusidn)
¢ Nimero-de participantes _
e Detallar de una manera clara y precisa el procedimiento al cual expondra al participante

o en qué consistird su participacion, claramente debe informarse el tiémpo que-durara
-su participacion y lugar donde se desarrollara su participacion.

2. Los beneficios y los riesgos de la exposicion:

e Describir los beneficios de su participacion segin los- resultados esperados de la
investigacion: Asi también debe describif claramente, si los résultados esperados seran
de beneficio directo o indirecto.

= Describir los riesgos previsibles. o incomodidad durante su participacion en dicha
investigacion, del resarcimiento o costo, si fuera afectado durante: fa investigacion.

s Explicar las medidas que setomaran para minimizar.o prevenir riesgos.

3. Confidencialidad
Explicitar que se cumpliréd con la Ley N°29733 Ley de Proteccion de datos.

Detalle las medidas que se tomaran para la proteccion de datos, nor lo que selo podra colocar
el nombre de la persona, como'y donde se almacenaran sus datos, el tiempo que permaneceré
registrado sus datos después de terminada la investigacion.

4, Incentivo

Sera plausiblé a algiin incentive o ho {cantidad o de otro tipo} por-su participacion, que no le
quede duda de lo informado.

5. Derechos
s. Enterado del tipo de investigacion, 1o ha leido y ha entendido, decidiendo paricipar de
la investigacién de forma voluntaria y libre, pudiendo abstenerse en cualquier momento
de continuar su participacién sin ser sometido a ninguna penalidad (si hubiera algun tipo
de incentive o*beneficio por el investigador o institucidn y el participante se niega a
responder alguna pregunta o a participar en alglin momento, no implicara perdida de:
dicho beneiicio), tiene derecho a recibir una copia de este documento.

D.5. N°021-2017-5A
Comité.Institucional de Etica e Investigacién _ _ )
‘Oficina de Apoyoa la Docenciae Investigacion HONADOMANI( San Bartolomé
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e Siel parﬂmpante reqmere en alglin momento alguna informacion 0 tiene necesidad de
mayer informacidn se le debe proveer el nombre y nimero de teléfono del investigador
o de la institucidn.

+ Encaso de emergencia, debe llamar-al niimero telefénico destinado para emergencias.

e Situviera una queja o reclamo'debe proveerse el nlimero telefénico y anexo o extension
de la institucidn, correo electrdnico y el tiempo de espera de una respuesta o solucién.

» Su firma revela su participacion libre y voluntaria, luego de haber leido, entendido vy
discutido, la informacion escrita en este documento de consentimiento informado,
claramente debe registrarsela edad y capacidad de decisién o ser representante legal
de un menor de edad, y que tiene la capacidad legar de consentir.

6. Nombre del participante
7. Firma'y Fecha

He informado en forma clara, el contenido de este- documento de consentimiento informado al
part|C|pante sin coaccion alguna, asi mismo se.le ha informade los riesgos y beneficios. del
‘estudio.

-8. Nombre del investigador, institucion

9. Firmay Fecha.

D.S. N*021-2017-5A _
Comité Institucional de Etica e Investigacicn
Oficina de Apoyo.a la Docencia e investigacién HONADCGMANI San Bartolomé
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GUIA PARA LA ELABORACION DEL DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO EN EL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO
'SAN BARTOLOME

1. El investigador debe obtener el consentimiento informado. de los seres humanos que. se-
incluirén en la investigacion.

2. El investigador debe obtener dicho consentimiento bajo circunstancias que permitan al
sujeto o su representante legal la oportunidad de considerar si participa o no en el estudio,
libre de coercién o alguna otra influencia indebida. La informacion debe ser proporcionada
en un ]e‘ng‘uajé claro y asequible al sujeto o su representante.

3. lLa siguiente informacion deberd ser proporcionada a cada sujéto (CONTENIDO DEL

CONSENTIMIENTO INFORMADO):

3.1. La explicacién de que la investigacion involucra “investigacion”, los propésitos de ella,
la duracién prevista de la participacién del sujeto y el nimero de sujetos participantes.
Una: descripcidon de los procedimientos a- seguir y* la identificacién de cualquier:
procedimiento de caracter experimental a utilizarse.

3.2. La descripcidn de cualquier riesgo o molestia razonablemente previsibie para el sujeto.

3.3. La descripcion de cualquier beneficio razonablemente previsible para el sujete u otras
personas.

3.4. La informacion sobre cualquier procedimiénto o térapéutica alternativa y si alguno de
ellos pudiese ser ventajoso para el sujeto.

3.5: La descripcién del grado de confidencialidad de lainformacion obtenida.

3.6. Para investigaciones que involucren un fiesgo no minimo, se debe establecer las
compensaciones o tratamientos disponibles, en qué consisten y cdmo acceder a ellas.

3.7. Establecer las circunstancias bajo las cuales la participacion del sujeto pueden ser
terminada sin requerir su.consentimiento, las consecuencias de la decisién del sujeto
de abandonar el estudio y los procedimiéntos a seguir para su retiro formal de la
investigacién,

3.8. Establecer que cualquier informacion nueva obtenida durante la investigacion y que
pueda afectar la disposicidn del ‘sujeto a continuar su participacion le sera
proporcionada. '

3.9. La explicacion de: quién o quiénes pueden responder preguntas pertinentes a la
investigacion (Nombie y Teléfono), a los derechos del sijeto (Nombre del Presidente
del Subcomite de Etica del Instituto Nacional de Salud, y su Teléfono: (051-1)471-9920
Anexo 148) y ante quién acudir en caso de présentarse algin dafio relacionado con la.
investigacion (Nombre y Teléfono). ' '

3.10.. Establecer que la participacion del sujeto es voluntaria y que la negativa a participar
esta libre- de. castigos o recorte de sus derechos y establecer que el sujeto puede
abandonar el estudio en cualquier momento bajo las mismas condiciones.

DS, N°021-2017-SA
Comité"lnsti'tucional_ de Etica-€ investigacidn o
Oficina de Apoyoa la Docencia e investigaclon HONADOMANI San Bartolome.



COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION _ _
HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME

SAN BARTOLOME"
[ KIRHISTERID DESALUD

4. El consentimiento informado serd documientado mediante: el uso de un farmato escrito
aprobado por-el Subcomité de Etica del Instituto Nacional de Salud, y firmado por el sujeto
o su representante, y de ser necesario, la de un testigo. Sugerimos que- dicho
consentimiento no sea redactado de manera continua, sino separado en secciones:

. Titulo del proyecto.

. Equipo de Investigadores (nombres, cargo en &l proyecto, institucion, teléfonos).
. Intraduccién / Propdsito

. Participacién

. Procedimientos

. Riesgos / incomodidades

. Berigficios

. Alternativas

. Compensacion

. Confidencialidad de la informacién

. Problemas:o preguntas:

. Consentimiento / Participacion voluntaria

. Nombres y firmas del participante o résponsable legal

5. En el caso de menores de 18 afios o de sujetos que tengari alguna limitacion mental que
los incapacite para firmar el consentimiento informado, $& reconocera como su
representante al padre, la madre 0 algun otro familiar o apoderado. Los analfabetos podran
utilizar su-huella digital (dedo indice) en lugar de la firma. Una copia del documerito de
conseritimiento informado siempre debe ser entregada al firmante.

6. Logmenores de-edad (de 10a18 afios) ademas deberan dar su asentimiento de participacién
en la investigacién. Si se niegan no podra realizarse la investigacion en ellos, asi su
representante legal esté de acuerdo con firmar el documents de consentimiento informado.

BIBLIOGRAFIA:
Instituto Nacional de Salud- MINSA. Perd
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