DIRECCION GENERAL DE
FARMACIA'Y PRODUCTOS

MINISTERIO SANITARIOS
DE SANIDAD COMITE ASESOR PARA LA
Y CONSUMO HORMONA DE CRECIMIENTO

N° DE PROTOCOLO........cccevvvvviiiiiiiiiiniinnnnnnn.

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRATAMIENTO EN NINOS CON
HORMONA DE CRECIMIENTO

EL PACIENTE QUE FIGURA EN EL PRESENTE DOCUMENTO:

NOMBRE Y APELLIDOS ...ttt e bbb s e s s b b e e e s ab e s b b e e e s e b b e s e s bb e e e s s b e e e e s nbbeeena
DN NO AFILIACION S.S. ..ot EDAD .....ccooiiiiiiiiiie

O SU REPRESENTANTE LEGAL (En caso de incapacidad)

D./D2 NOMBRE Y APELLIDOS ......oiiiiititiiitiiiuititttisteeseeeaeaeseseseseersrere.sr..a............—.—.—.—....................n.ssersrererersrerrrrrrrr..
DN Indicar relacion (padre, madre, tutor legal) ..........cccovvveeeeeiiiiiiiiiiee e,

DECLARA QUE HA SIDO INFORMADO POR EL MEDICO

NOMBRE Y APELLIDOS ... NO COLEGIADO ....ooiiiiiiiiiee e
DN ESPECIALISTA EN ..ot
PUESTO DE TRABAJO......coiiiiiiiiiiiice i HOSPITAL. ..ottt

DEL DIAGNOSTICO ..ottt sttt e s 1hs £eabb e e e s b b et e s s b b e e s s bbb e e s s bt e e s s b b e e e s e s bbb e e s bb e e e s s aba e e e s abbaeenaas

........................................................................................................................... Y DEL PROCEDIMIENTO A REALIZAR:
Tratamiento farmacoldgico con Hormona de Crecimiento, con la siguiente:

POSOLOGIA Y DURACION DEL TRATAMIENTO

ESPECIALIDAD FARMACEUTICA. ....ce ettt ettt e e 41 ettt e e e e et ettt e e e e e s bbbttt e e e e e s e be e et e e s a e bbb b e et e e e e nennnnenes
POSOLOGIA (indicar: via dosiS Y freCUENCIA QIAIIA).........ceeiiueiieiiiiieiiie ceiitiie e et et e sttt e e et e e e sebe e e entaeeesneeeeesnneeeeanrneeenans
DURACION PREVISTA DEL TRATAMIENTO .. .uttuuuuuttiutitiiiiiiiiiiiiiiiiiies ebsaassaasesssesssssssessssssssssssssssssssssnsasssssnsnsnessnsnes ANOS

Y DE LA: EEECTIVIDAD DEL TRATAMIENTO.

Es previsible el aumento de la talla final en las indicaciones aceptadas. Existe la posibilidad de no respuesta al tratamiento. No
hay datos disponibles sobre la altura final en el Sindrome de Turner, ni en pacientes con Insuficiencia renal crénica.

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.
Durante el tratamiento con Hormona de Crecimiento, puede desarrollarse un estado de hipotiroidismo subclinico transitorio.

Ocasionalmente puede aparecer hipertension craneal benigna (dolor de cabeza, nauseas y/o vomitos y edema de papila).
Igualmente existe riesgo de hiperglucemia y glucosuria. En estos casos, pueden ser necesarias exploraciones complementarias,
medicacion adicional y, si procede, suspension del tratamiento o modificacion de las dosis de este. Se han descrito casos de
desplazamiento epifisario de la cabeza del fémur, el cual es detectado por la aparicion de cojera.

Se han descrito casos de apnea del suefio y muerte subita en pacientes con sindrome de Prader-Willi tratados con Hormona de
Crecimiento asi como aparicion o subita acentuacion de la alineacién de la columna vertebral.

En pacientes con alteracion del gen SHOX, posible amplificacion de deformidades corporales, aparentes o no en el momento del
inicio del tratamiento. Efecto variable, no previsible sobre el crecimiento.
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En el caso de insuficiencia de Hormona de Crecimiento secundaria a un proceso tumoral 0 a su tratamiento, existe riesgo de
reactivacion y recaida de la tumoracion, dependiendo este riesgo de las caracteristicas de la enfermedad de base. Estos
pacientes, deben ser estrechamente vigilados para detectar esta eventualidad. Se han comunicado casos muy raros de leucemia
en nifios con deficiencia de Hormona de Crecimiento tratados con hormona de crecimiento, pero la incidencia parece ser similar a
la de nifios sin deficiencia de Hormona de Crecimiento.

Los pacientes con sobredosificacion crénica, pueden adquirir rasgos acromegaloides.

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 informacién 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 informacion recibida y haber obtenido aclaracién del facultativo sobre las dudas planteadas.

- Prestar su consentimiento para someterse al tratamiento con Hormona de Crecimiento, y de inclusion de sus datos de
filiacion y diagndstico en el fichero de pacientes en tratamiento con Hormona de Crecimiento (Regulado por Orden de
21/06/1994 (B.O.E. 23/04/1997) y Ley Organica 5/1999 de 13 de diciembre).

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

RECOGIDA DE DATOS DEL PACIENTE:

En aplicacion del articulo 5 de la Ley Organica 15/1999 de Proteccién de Datos de Caréacter Personal, se le informa de que sus
datos personales seran incorporados y tratados en el fichero automatizado del censo de pacientes remitidos al Comité Asesor de
la Hormona de Crecimiento, gestionado por el Ministerio de Sanidad y Consumo, con fines exclusivamente de evaluacion de estos
tratamientos por el Comité Asesor.

Del mismo modo, le comunicamos que amparado en los Estatutos de Autonomia de las Comunidades Autbnomas aprobados por
Ley Organica, sus datos podran ser comunicados a los Servicios Autonémicos de Salud con la finalidad de evaluacion de estos
tratamientos, si ésta evaluacion fuera asumida por la Administracion Autonémica de su lugar de residencia.

En cualquier caso, podra ejercitar sus derechos de acceso, cancelacion y rectificacion en los términos descritos en la L.O.P.D.

15/1999 de 13 de diciembre de Proteccién de Datos de Caracter Personal, dirigiendo una peticion escrita al Responsable de
Seguridad o al Comité Asesor del Ministerio de Sanidad y Consumo, Paseo del Prado, 18-20 de Madrid.

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

Fdo.: Fdo.: Fdo.:

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

El paciente abajo firmante, revoca el consentimiento otorgado al MEdICO DI. D. ........eeiiiiiiiiiiiieciiee e

...................................................... N° Colegiado............cccceeeevecviiiereeesesnnenenn... . para el tratamiento con Hormona de Crecimiento.
BN A e de v 2.00

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:

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

- Diagnéstico.

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

- Descripcion de eventuales riesgos e inconvenientes.
Se entiende por tales aquellos cuya realizacion 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.

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

- 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 profesién, a la religion o a cualquier otra
circunstancia de andaloga naturaleza; asi mismo, y a criterio del facultativo, puede incluirse la informacién que haga
referencia a otras molestias probables del tratamiento.

- Declaracién del paciente de haber recibido la informacion acerca de sus riesgos personalizados, alternativas a la
intervencion y posibilidad de revocar, en cualquier momento, el consentimiento dado, sin expresion de causa.

- Manifestacién del paciente acreditativa de estar satisfecho con la informacién recibida y de haber obtenido aclaracién sobre
las dudas planteadas, asi como que presta su consentimiento para someterse al tratamiento.

- Fecha y firmas del médico y del paciente.
- Apartado para la revocacion del consentimiento, que debera figurar en el propio documento.

No seran admisibles, ni surtirdn efecto, las clausulas de exoneracién de responsabilidad que figuren en el documento de
consentimiento informado. El paciente, o quien corresponda, recibird 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 informacién 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 informacién, esta se transmitira
a los familiares. Si el paciente prohibiera la transmision de la informacion a los familiares o allegados, se hara 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 intervencién, se requerira el consentimiento informado de los parientes o allegados mas proximos. El consentimiento
informado debera ser firmado por los menores cuando, a juicio del facultativo, retinan las condiciones de madurez suficientes para
otorgarlo, de conformidad con lo previsto en el art. 162.1° del Cédigo Civil.

El documento de consentimiento informado se extendera por triplicado ejemplar, quedando uno de ellos en el Centro Hospitalario,
gue se incorporard a la historia clinica, otro a disposicion del paciente y un tercero para su envio al Comité Asesor.

=0=0=0=0=0=



