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N° DE PROTOCOLO.........evvveeeeeeenennnn

sescam

Servicie de Salud de Castilla-La Mancha

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRATAMIENTO EN NINOS CON
IGF-1 RECOMBINANTE (MECASERMINA)

EL PACIENTE QUE FIGURA EN EL PRESENTE DOCUMENTO:

NOMBRE Y APELLIDOS . .. ...ttt
DN NO AFILIACION S.S.....iiiiiiiiiiiiiiiiie e EDAD..................

O SU REPRESENTANTE LEGAL (En caso de incapacidad)

D./D2 NOMBRE Y APELLIDOS .. .. ..ottt e e e et ettt e et aeans
DN Indicar relacién (padre, madre, tutor legal)............c.cooiiiiiiinnn,

DECLARA QUE HA SIDO INFORMADO POR EL MEDICO

Y DEL PROCEDIMIENTO A REALIZAR: Tratamiento farmacoldgico con IGF-1 recombinante
(mecasermina), con la siguiente:

POSOLOGIA Y DURACION DEL TRATAMIENTO

ESPECIALIDAD FARMACEUTIC A. ..ottt et et e eae e
POSOLOGIA (indicar: via dosis y frecuencia diaria)....cocceeeeeeeiiii
................................................................... DURACION PREVISTA DEL TRATAMIENTO.................... ANOS

Y DE LA: EEECTIVIDAD DEL TRATAMIENTO.

Es previsible el aumento de la talla final en la indicacién aceptada. Existe la posibilidad de no
respuesta al tratamiento.

ASI COMO DE LOS RIESGOS Y MOLESTIAS SIGUIENTES: DESCRIPCION DE EVENTUALES
RIESGOS, INCONVENIENTES Y CONSECUENCIAS (Véase prospecto)

Puede aparecer dermorreaccion transitoria en el lugar de la inyeccion.

El tratamiento con IGF-1 esta contraindicado en cualquier enfermedad oncolégica (tumor o cancer)
activa o ante la sospecha de la misma formulada por un médico.

El tratamiento con IGF-1 produce en algunos pacientes (15 % aproximadamente) aumento del
tamafio de las amigdalas y adenoides, que pueden ser responsables de obstruccion respiratoria
(apnea del suefio en parte de ellos), hipoacusia y otitis.

El 40 % aproximadamente de los pacientes, cuando se administra IGF-1, tiene hipoglucemia que
suele ser leve o0 moderada; pero que puede ser grave en pacientes en tratamiento con insulina, en
nifos de escasa edad, especialmente si ya habian manifestado hipoglucemias y si el tratamiento no
se administra en relacién inmediata con una toma de alimento o se hace ejercicio fisico intenso en las
2-3 horas siguientes.
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Un numero reducido de casos (4 % aproximadamente) puede tener hipertensién craneal, que se
manifiesta por dolor de cabeza, vision borrosa, estado nauseoso o vomitos sin otra causa. En caso
de sufrir esta sintomatologia debe consultar a su médico, siendo recomendable la practica de un
examen de Fondo de Ojo.

Algun paciente puede tener epifisiolisis femoral, que se detecta por dolor y cojera.
Los pacientes con cifoescoliosis pueden ver agravado este problema al recibir tratamiento con IGF-1,
en relacion al crecimiento intenso que produce.

Se ha apreciado cardiomegalia y valvulopatia en algun caso aislado. La aparicién de un soplo
cardiaco durante el tratamiento con IGF-1 requiere la consulta a un cardiélogo. En caso de
cardiopatia previa, debe hacerse un seguimiento cardiolégico de la tolerancia cardiaca.

El tratamiento con IGF-1 produce, en algunos pacientes, engrosamiento de los tejidos blandos
faciales.

DESCRIPCION DE RIESGOS PERSONALIZADOS Y MOLESTIAS PROBABLES (Informacion del
médico respecto a las circunstancias particulares del paciente)

Declaracién del paciente:

Tras recibir esta informacion, el paciente, o su representante legal cuando corresponda, DECLARA

- Haber recibido la informacion del médico acerca de los riesgos personalizados del tratamiento y
alternativas al mismo y haber leido el prospecto de la especialidad farmacéutica

- Estar satisfecho con la informacién recibida y haber obtenido aclaracion del facultativo sobre las
dudas planteadas.

- Prestar su consentimiento para someterse al tratamiento con Hormona de Crecimiento, y de inclusion
de sus datos de filiaciéon y diagnéstico en el fichero de pacientes en tratamiento con Hormona de
Crecimiento (Regulado por el Decreto 104/2008, de proteccién de datos de caracter personal en la
Junta de Castilla-La Mancha y Ley Organica 3/2018).

- Conocer la posibilidad de revocar el consentimiento dado, en cualquier momento, sin expresion de
causa.

RECOGIDA DE DATOS DEL PACIENTE:

En aplicacién del articulo 11 de la Ley Organica 3/2018, de Proteccién de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales, se le informa de que sus datos personales seran remitidos y
tratados con fines exclusivamente de evaluacion de estos tratamientos por la Comisi-n T®cnica
Asesora Regional de la Hormona del Crecimiento y sustancias relacionadas en Castilla-La Mancha.

En cualquier caso, podré ejercitar sus derechos de acceso, cancelacion y rectificacion en los términos
descritos en la Ley Organica 3/2018, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales, dirigiendo una peticion escrita a la Comisi-n T®cnica Asesora Regional de la Hormona del
Crecimiento y sustancias relacionadas en Castilla-La Mancha.

EL PACIENTE EN CASO DE INCAPACIDAD, EL MEDICO
SU REPRESENTANTE LEGAL,

Fdo.: Fdo.: Fdo.:

Castilla-La Mancha
Avda. Rio Guadiana, 4 - 45007 TOLEDO



sescam

Servicie de Salud de Castilla-La Mancha

Direccion General de Asistencia Sanitaria

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

El paciente abajo firmante, revoca el consentimiento otorgado al médico Dr. D.

................................................................................. N°Colegiado..........cccevvveeviiieeeeeniieeeenn.. para el
tratamiento con Hormona de Crecimiento.

ENeee - de
EL PACIENTE O REPRESENTANTE LEGAL, EL MEDICO
Fdo.: Fdo.: Fdo.:

CRITERIOS PARA LA CUMPLIMENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

El documento en el que conste el consentimiento informado debera contener los apartados
especificados a continuacion.

Cada uno de dichos apartados se enunciara de forma breve y en lenguaje comprensible, procurando
que, cuando sea el caso, los conceptos médicos puedan entenderse por la generalidad de los
usuarios.

El contenido del documento sera el siguiente:

e Nombre y apellidos del paciente y del médico que informa sobre el procedimiento.
e Diagnostico.

e Nombre del procedimiento que se vaya a realizar, con explicacién de en qué consiste y como se va a
llevar a cabo.

e Descripcion de eventuales riesgos e inconvenientes.
Se entiende por tales aquellos cuya realizacién deba racional o normalmente esperarse, conforme a
la experiencia y al estado actual de la ciencia. Se incluye también aquellos que, siendo infrecuentes,
pero no excepcionales, tienen la consideracion clinica de muy graves.

e Descripcion de las consecuencias seguras del tratamiento, que deban considerarse relevantes o de
importancia.

e Recomendaciones adicionales: se incluiran los riesgos que puedan estar relacionados con las
circunstancias personales de los pacientes y hacen referencia al previo estado de salud, a la edad, a
la profesion, a la religion o a cualquier otra circunstancia de analoga naturaleza; asi mismo, y a
criterio del facultativo, puede incluirse la informacion que haga referencia a otras molestias probables
del tratamiento.

e Declaraciéon del paciente de haber recibido la informacién acerca de sus riesgos personalizados,
alternativas a la intervencion y posibilidad de revocar, en cualquier momento, el consentimiento dado,
sin expresion de causa.
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e Manifestacion del paciente acreditativa de estar satisfecho con la informacién recibida y de haber
obtenido aclaracion sobre las dudas planteadas, asi como que presta su consentimiento para
someterse al tratamiento.

e Fechay firmas del médico y del paciente.

e Apartado para la revocacion del consentimiento, que debera figurar en el propio documento.

No seran admisibles, ni surtiran efecto, las clausulas de exoneracion de responsabilidad que figuren
en el documento de consentimiento informado. El paciente, o quien corresponda, recibira el
documento con la antelacion suficiente y con caracter previo al inicio del tratamiento.

No se consideraran validos los documentos genéricos ni aquellos que no se acomoden al presente
formulario. El consentimiento escrito, prestado para el tratamiento con Hormona de Crecimiento, no
sera valido para otro medicamento.

El destinatario de la informacion es el paciente y, por lo tanto, es el que otorga y firma el
consentimiento, salvo las excepciones establecidas en el art. 10.6 de la Ley General de Sanidad.
Cuando el paciente no quiera recibir la informacion, esta se transmitira a los familiares. Si el paciente
prohibiera la transmision de la informacién a los familiares o allegados, se hard constar asi en un
documento que firmara el médico con dos testigos, sin perjuicio de obtener el consentimiento del
paciente.

Cuando a juicio facultativo el paciente, aun siendo mayor de edad, no tenga capacidad de
discernimiento para decidir acerca de una intervencion, se requerira el consentimiento informado de
los parientes o allegados mas préximos. El consentimiento informado debera ser firmado por los
menores cuando, a juicio del facultativo, reinan las condiciones de madurez suficientes para
otorgarlo, de conformidad con lo previsto en el art. 162.1° del Cadigo Civil.

El documento de consentimiento informado se extendera por triplicado ejemplar, quedando uno de
ellos en el Centro Hospitalario, que se incorporara a la historia clinica, otro a disposicién del paciente
y un tercero para su envio a la Comisi-n T®cnica Asesora Regional de la Hormona del Crecimiento y
sustancias relacionadas en Castilla-La Mancha.
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