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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 SOFÍA CÓRDOBA 
	SERVICIO DE

UNIDAD DE GESTIÓN CLÍNICA REUMATOLOGÍA

	1
	DOCUMENTO DE INFORMACIÓN PARA (*)     TRATAMIENTO CON PROLIA (DENOSUMAB)   


	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:

Prolia® es un fármaco que reduce el riesgo de fractura ósea por osteoporosis en mujeres posmenopáusicas y en varones con riesgo elevado de fracturas. En mujeres posmenopáusicas Prolia® reduce significativamente el riesgo de fracturas vertebrales, no vertebrales y de cadera.

En hombres con pérdida ósea causada por la reducción del nivel hormonal (testosterona) como consecuencia de una operación quirúrgica o un tratamiento con medicamentos por cáncer de próstata con cáncer de próstata, Prolia reduce significativamente el riesgo de fracturas vertebrales. 

Prolia no está recomendado en menores de 18 años. No se ha estudiado el uso de Prolia® en niños ni en adolescentes..



	CÓMO SE REALIZA:

•
En qué consiste: El Prolia® es un anticuerpo monoclonal que inhibe la formación, activación y supervivencia de los osteoclastos, las células encargadas de descomponer el hueso. 


•
Cómo se realiza: La dosis habitual es una jeringa precargada de 60 mg administrada bajo la piel (vía (subcutánea) en una inyección única una vez cada 6 meses.


•
Actuaciones previas: Antes de la administración del Prolia® se debe comprobar que:  

No tenga niveles bajos de calcio en la sangre (hipocalcemia). 

No es alérgico (hipersensible) a denosumab o a cualquiera de los demás componentes del Prolia®. 

Informe a su médico si es alérgico al látex (la cubierta de la aguja de la jeringa precargada contiene un derivado del látex). 

Informe a su médico si tiene o ha tenido problemas renales graves, insuficiencia renal o si ha necesitado someterse a diálisis.


⁃
Recomendaciones:
Si tiene cáncer, está recibiendo quimioterapia o radioterapia, está tomando esteroides, no se somete a revisiones dentales periódicas o tiene una enfermedad de las encías, debe considerar la realización de una revisión dental antes de iniciar el tratamiento con Prolia®. Si está en tratamiento dental o va a someterse a una intervención dental, comunique a su dentista que está en tratamiento con Prolia®. 

Es importante mantener una buena higiene bucal durante el tratamiento con Prolia®. 

Cuánto dura: Para sacar el máximo beneficio de su tratamiento, es importante que utilice Prolia® durante todo el periodo que le prescriba el médico. Antes de plantearse la interrupción del tratamiento, hable con su médico. Si se salta una dosis de Prolia®, la inyección deberá administrarse lo antes posible. Posteriormente, las inyecciones deberán programarse cada 6 meses a partir de la fecha de la última inyección. 



	QUÉ EFECTOS LE PRODUCIRÁ:

Control de la enfermedad


	EN QUÉ LE BENEFICIARÁ:

Control de la enfermedad


	OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO:

   Su reumatólogo le indicará que otros alternativas puede tener usted para el control de su enfermedad.   



	CENTRO SANITARIO

HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFÍA CÓRDOBA 
	SERVICIO DE

UNIDAD DE GESTIÓN CLÍNICA REUMATOLOGÍA

	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 MÁS FRECUENTES:

   Los pacientes tratados con Prolia® pueden desarrollar infecciones en la piel (principalmente celulitis) con poca frecuencia. Informe a su médico inmediatamente si aparece alguno de estos síntomas durante el tratamiento con Prolia®: zona hinchada y enrojecida en la piel, normalmente en la parte inferior de la pierna, caliente y sensible al tacto y que puede ir acompañada de fiebre. 


•Los posibles efectos adversos se enumeran a continuación: 


•Efectos adversos frecuentes de Prolia® (afectan de 1 a 10 pacientes de cada 100): 


• Micción dolorosa, micción frecuente, presencia de sangre en la orina, incontinencia urinaria, 


• Infección del tracto respiratorio superior, 


• Dolor, hormigueo o insensibilidad que se extiende hacia la parte inferior de la pierna (ciática), 


• Zona borrosa en el cristalino del ojo (cataratas), 


•Estreñimiento, 


• Erupción cutánea, 


•Dolor de piernas o brazos (dolor en las extremidades). 


•Efectos adversos poco frecuentes(afectan de 1 a 10 pacientes de cada 1.000): 


• Zona hinchada y enrojecida en la piel, normalmente en la parte inferior de la pierna, caliente y sensible al tacto (celulitis) y que puede ir acompañada de fiebre, 


• Fiebre, vómitos y dolor y molestias abdominales (diverticulitis), 


• Infección del oído, 


•Enfermedad cutánea con picor, enrojecimiento y/o sequedad (eccema). 


•Efectos adversos raros (afectan de 1 a 10 pacientes de cada 10.000): 


• Dolor persistente y/o úlceras que no cicatrizan en la boca o la mandíbula. 


•Efectos adversos muy raros (afectan a menos de 1 paciente de cada 10.000): 


• Concentraciones bajas de calcio en la sangre (hipocalcemia). 


•Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.    



· LOS MÁS GRAVES:

       
· LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:

   
Informe a su médico o farmacéutico si está utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. 


Prolia® no se ha probado en mujeres embarazadas. Es importante que informe a su médico si esta embarazada, cree que puede estarlo o planea quedarse embarazada. No se recomienda utilizar Prolia® durante el embarazo. 


Se desconoce si Prolia® se excreta en la leche materna. Es importante que le comunique a su médico si está en periodo de lactancia o si planea estarlo. Su médico le ayudará a decidir sobre si debe abandonar la lactancia materna, o si debe dejar de usar Prolia®, teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia materna para el niño y el beneficio de Prolia® para la madre. 



La influencia de Prolia® sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas es nula o insignificante.


Información importante sobre algunos de los componentes de Prolia®



Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azúcares (sorbitol E420), consulte con él antes de usar este medicamento.


Este medicamento contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por 60 mg, por lo que se considera esencialmente “exento de sodio”.  



	SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:

       





	OTRAS INFORMACIONES DE INTERÉS (a considerar por el/la profesional):
     


	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. 




	CENTRO SANITARIO

   HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFÍA CÓRDOBA    
	SERVICIO DE

   UNIDAD DE GESTIÓN CLÍNICA REUMATOLOGÍA
   


	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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