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FORMULARIO DE INFORMACIÓN Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO 
Orden de 8 de julio de 2009 (BOJA nº 152 de fecha 6 de agosto) por la que se dictan instrucciones a los Centros del Sistema Sanitario Público de Andalucía, en relación al procedimiento de Consentimiento Informado.
	CENTRO SANITARIO

HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFIA, CÓRDOBA
	SERVICIO DE

UGC DE PEDIATRÍA,

UNIDAD DE ONCOLOGÍA PEDIÁTRICA 


	1
	DOCUMENTO DE INFORMACIÓN PARA (*)    QUIMIOTERAPIA    


	Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta intervención. Eso significa que nos autoriza a realizarla. 

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a hacerse la intervención. De su rechazo no se derivará ninguna consecuencia adversa respecto a la calidad del resto de la atención recibida. Antes de firmar, es importante que lea despacio la información siguiente.
 
Díganos si tiene alguna duda o necesita más información. Le atenderemos con mucho gusto.
 (*) Indicar el nombre del procedimiento/intervención a realizar; si es posible, además del nombre técnico que siempre debe figurar, puede tratar de expresarlo con un nombre más sencillo.



	1.1
	LO QUE USTED DEBE SABER:

	EN QUÉ CONSISTE. PARA QUÉ SIRVE:

La Quimioterapia consiste en la administración de citostáticos con el fin de tratar una enfermedad oncológica. Otro tipo de tratamiento utilizado en Oncología Pediátrica es la Inmunoterapia o tratamiento con agentes inmunológicos.


	CÓMO SE REALIZA:

Se suele administrar por vía intravenosa, pero a veces puede realizarse también por otras vias: vía oral, intramuscular, intraarterial o intratecal.






	QUÉ EFECTOS LE PRODUCIRÁ:

Con este tratamiento se produce la curación, mejoría, o se lentifica  la progresión de la enfermedad del paciente al que se le aplica, aunque también puede acompañarse de efectos secundarios en relación con su administración (descritos en el apartado específico).


	EN QUÉ LE BENEFICIARÁ:

Con este tratamiento se produce la curación, mejoría, o se lentifica  la progresión de la enfermedad del paciente al que se le aplica.


	OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO:

La Quimioterapia es el tratamiento de elección para tratar el cáncer en combinación  con otras modalidades terapéuticas como son la Radioterapia y/o la Cirugía.  
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	QUÉ RIESGOS TIENE: 
Cualquier actuación médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se materializan, y la intervención no produce daños o efectos secundarios indeseables. Pero a veces no es así. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer en este proceso o intervención.
  Los efectos secundarios que producen ambas modalidades terapéuticas (Quimioterapia e Inmunoterapia) varían según las combinaciones, dosis, y frecuencia de su aplicación: a veces no aparecen, aunque lo más frecuente es que se presenten algunos de ellos en un grado leve o moderado de intensidad, pero que puedan controlarse con medicamentos.


En algunos casos los efectos secundarios pueden ser graves, necesitando el ingreso del paciente en el Hospital para administrarle el tratamiento que controle dichos efectos (antibióticos, transfusiones). En muy raras ocasiones, menos del 1 %, la intensidad de los efectos es muy grave y pone en peligro la vida.


La mayoría de los efectos secundarios desaparecen después de finalizar el tratamiento, pero en algunas ocasiones quedan secuelas.    



· LOS MÁS FRECUENTES:


Generales: cansancio, malestar general, pérdida de apetito o ganancia de peso, dolores difusos.


Cutáneos:  descamación, enrojecimiento o urticaria, aparición de manchas en la piel.


Alérgicos broncoespasmo (pitos en el pecho con o sin dificultad para respirar).


Pelo: caída del pelo.


Oculares: conjuntivitis, lagrimeo.


Digestivos: náuseas, vómitos, diarrea, estreñimiento, úlceras en la boca, alteraciones de los enzimas hepáticas (análisis).


Pulmonares: tos, disnea (dificultad para respirar).


Genitourinarios: cistitis con o sin sangrado, alteración de la función renal. Desaparición de la menstruación.


Neurológicos: pérdida de los reflejos osteotendinosos, disestesias (sensación de hormigueo), pérdida de sensibilidad o de fuerza, alucinaciones. 


Cardíacos: alteraciones del ritmo cardíaco.


Infecciosos: fiebre, infecciones.


Óticos: ruidos en los oídos, disminución de la audición.


Vasculares: estrechez y debilidad de las venas por donde se administra la quimioterapia, extravasaciones.


Hematológicos: anemia, leucopenia (neutropenia o bajada de las defensas). Trombocitopenia con o sin sangrado.   



· LOS MÁS GRAVES:


Alérgicos: broncoespasmo con dificultad importante para respirar.


Digestivos: insuficiencia hepática.


Pulmonares: dificultad para respirar con alteración de la función pulmonar.


Genitourinarios: cistitis con sangrado importante, fallo renal. Esterilidad.

Neurológicos: letargo, disminución del nivel de conciencia, convulsiones, coma. 


Cardíacos: alteraciones del ritmo cardíaco grave o de su función.


Infecciosos: sepsis o infección generalizada que requiera ingreso en UCIP. 


Óticos: sordera.


Vasculares: extravasación de citostáticos que condiciona necrosis y retracciones cutáneas.


Hematológicos: sangrado.    

· LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:

     


	SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:

       





	OTRAS INFORMACIONES DE INTERÉS (a considerar por el/la profesional):
-Mediante el presente consentimiento se autoriza el registro de datos del paciente en el Registro Nacional de Tumores Infantiles, habiendo sido informado de que:

- La finalidad del Registro Nacional de Tumores Infantiles y de los datos que en el mismo se incluyen, es contribuir a la mejora de la asistencia de los niños con cáncer, al conocimiento del cáncer infantil en España y al estudio de sus causas, por medio de la investigación epidemiológica, la cual se concreta en estudios de supervivencia, de incidencia y de los factores causales. La tarea del Registro Nacional de Tumores Infantiles beneficia y beneficiará a todos los niños afectos de cáncer en España.

- El Registro Nacional de Tumores Infantiles mantiene medidas de seguridad para evitar cualquier acceso indebido a la información que contiene. En ningún tipo de investigación y bajo ninguna circunstancia, se hace pública la identificación de pacientes que han sido inscritos en el Registro.

Con el fin de poder contribuir mejor a los fines enunciados y manteniendo siempre las garantías de confidencialidad, el Registro Nacional de Tumores Infantiles podrá comunicar y recabar sus datos de otros registros de cáncer, de la Sociedad Española de Hematología y Oncología Pediátrica, de los hematólogos y oncólogos pediatras informantes del Registro, de investigadores que formen parte de proyectos conjuntos con el Registro y de otras fuentes de información que permitan el seguimiento del estado vital de los pacientes. En la web del Registro Nacional de Tumores Infantiles puede consultar la información detallada (http://www.uv.rnti.es).

- El Registro Nacional de Tumores Infantiles está ubicado en la Universitat de València- Estudi General, que es la responsable del fichero; y donde, de acuerdo con la Ley 15/1999, de 13 de Diciembre, de protección de datos de carácter personal, puede ejercer sus derechos de acceso, rectificación, cancelación u oposición, mediante escrito, acompañado de documento identificativo, ante el Registro Nacional de Tumores Infantiles, Facultad de Medicina, Departamento de Historia de la Ciencia y Documentación, Avda. Blasco Ibáñez, 15, 46010 Valencia.



	OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE LE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO:

- A veces, durante la intervención, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a tener que modificar la forma de hacer la intervención y utilizar variantes de la misma no contempladas inicialmente. 

- A veces es necesario tomar muestras biológicas para estudiar mejor su caso. Pueden ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediría posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para ser utilizadas en investigación, las muestras se destruirán una vez dejen de ser útiles para documentar su caso, según las normas del centro. En cualquier caso, se protegerá adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

- También puede hacer falta tomar imágenes, como fotos o videos. Sirven para documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusión del conocimiento científico. En cualquier caso serán usadas si usted da su autorización. Su identidad siempre será preservada de forma confidencial. 
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	1.2
	IMÁGENES EXPLICATIVAS

	En este espacio podrán insertarse con carácter opcional imágenes explicativas, esquemas anatómicos, pictogramas etc. que faciliten y permitan explicar de manera más sencilla la información al paciente.
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	2
	CONSENTIMIENTO INFORMADO  

	2.1 
	DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE (sólo en caso de incapacidad del/de la paciente)

	APELLIDOS Y NOMBRE, DEL PACIENTE

     
	DNI / NIE

     

	APELLIDOS Y NOMBRE, DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL

     
	DNI / NIE

     


	2.2 
	PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACIÓN Y/O CONSENTIMIENTO

	APELLIDOS Y NOMBRE

     
	FECHA

     
	FIRMA

	APELLIDOS Y NOMBRE

     
	FECHA

     
	FIRMA

	APELLIDOS Y NOMBRE

     
	FECHA

     
	FIRMA

	APELLIDOS Y NOMBRE
     
	FECHA

     
	FIRMA

	APELLIDOS Y NOMBRE

     
	FECHA

     
	FIRMA


	2.3
	CONSENTIMIENTO

	Yo, D/Dña                                                                                                                             , manifiesto que estoy conforme con la intervención que se me ha propuesto. He leído y comprendido la información anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado consciente y libremente la decisión de autorizarla. También sé que puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

 FORMCHECKBOX 
 SI  FORMCHECKBOX 
 NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo modificaciones en la forma de realizar la intervención, para evitar los peligros o daños potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de la intervención.

 FORMCHECKBOX 
 SI  FORMCHECKBOX 
 NO Autorizo la conservación y utilización posterior de mis muestras biológicas para investigación relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

 FORMCHECKBOX 
 SI  FORMCHECKBOX 
 NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biológicas vayan a ser utilizadas en otras    investigaciones diferentes, los investigadores se pongan en contacto conmigo para solicitarme consentimiento. 

 FORMCHECKBOX 
 SI  FORMCHECKBOX 
NO Autorizo la utilización de imágenes con fines docentes o de difusión del conocimiento científico.

NOTA: Márquese con una cruz.
              En                              a       de                         de                    
         EL/LA PACIENTE                   EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (sólo en caso de incapacidad del paciente)
   Fdo.:                                            Fdo.:       
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	2.4 
	RECHAZO DE LA INTERVENCIÓN

	Yo, D/Dña.                                                                                                 , no autorizo a la realización de esta intervención. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida. 

                 En                               a            de                 de         
         EL/LA PACIENTE                   EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (sólo en caso de incapacidad del paciente)

   Fdo.:                                             Fdo.:       




	2.5 
	REVOCACIÓN DEL CONSENTIMIENTO

	Yo, D/Dña                                                                                             , de forma libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervención. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida. 

                 En                               a           de                      de            
         EL/LA PACIENTE                   EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (sólo en caso de incapacidad del paciente)
   Fdo.:                                              Fdo.:              
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