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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 DE REUMATOLOGIA

	1
	DOCUMENTO DE INFORMACIÓN PARA (*) LA PRESCRIPCIÓN DE  TERIPARATIDA, rhPTH (1-34)


	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 Teriparatida ó PTH 1-34 recombinante es un fármaco  formador de hueso que se utiliza en el tratamiento de la osteoporosis en mujeres posmenopaúsicas, y en varones con aumento del riesgo de fractura, así como en pacientes con osteoporosis  secundaria a tratamiento prolongado con  corticoides que presenten un incremento del riesgo de fractura.


	CÓMO SE REALIZA:

Se  administra mediante inyección subcutánea, en muslo ó abdomen, una vez al dia¸a una dosis  de 20 microgramos .Este tratamiento debe estar complementado con suplementos de calcio y vitamina D, preescritos por su médico.La duración del tratamiento con Teriparatida es de 24 meses, continuando con otros  tratamientos para la osteoporosis,como los bifosfonatos.


	QUÉ EFECTOS LE PRODUCIRÁ:

Este fármaco produce un aumento de hueso nuevo en las superficies óseas trabecular y cortical, con un incremento  significativo de la densidad  mineral ósea en columna lumbar y cadera. Puede tener efecto analgésico en columna vertebral,y frenar la pérdida de altura al reducir la aparición de nuevas fracturas vertebrales , que puede traducirse en una mejoria de  la calidad de vida  .


	EN QUÉ LE BENEFICIARÁ:

La Teriparatida crea un hueso mecánicamente más resistente y  produce una reducción significativa en la incidencia de fracturas vertebrales y no vertebrales, pero no en fractura de cadera.    




	OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO:

Actualmente existe otro fármaco formador de hueso,  indicado actualmente solo en pacientes con osteoporosis posmenopaúsica.

Hay otros fármacos para el tratamiento de la osteoporosis ,  y la elección de uno ú otro depende de su médico, adecuándose a las cirscunstancias de cada paciente (factores de riesgo, fracturas previas, respuesta a tratamientos previos,intolerancia a otros fármacos…) , y al tipo de osteoporosis que padece.
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HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFÍA CÓRDOBA 
	SERVICIO DE
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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 MÁS FRECUENTES:

· El fármaco ha sido en general bien tolerado, y los efectos más comunes que puede producir son: dolor en extremidades, náusea, mareo y cefalea. Otras reacciones que pueden aparecer: hipercolesterolemia, aumento de sudoración, depresión, vértigo, disnea,dolor torácico, hipotensión, palpitaciones, calambres, fatiga, vomito,  y alteraciones en el lugar de la inyección (hinchazón, eritema, hematoma, dolor).
· LOS MÁS GRAVES:

Ha habido algunos casos serios de calambres/dolor de espalda transcurridos unos minutos despues de la inyección.
En estudios preclínicos en ratas, tratadas con teriparatida a dosis elevadas durante toda su vida se produjo un aumento en la incidencia de osteosarcoma, pero debido a las diferencias en la fisiologia del hueso en ratas y humanos, la relevancia clinica de estos hallazgos es probablemente poco relevante, y además no se han observado osteosarcomas en ensayos clinicos ó durante el estudio de seguimiento post tratamiento.



· LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:






	SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:


FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA:No esta indicado durante el embarazo y la lactancia Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos eficaces durante el tratamiento.La experiencia en población adulta más joven, incluyendo mujeres premenopaúsicas es limitada, por lo que debe inciarse el tratamiento unicamente cuando el beneficio supere claramente los beneficios.
UROLITIASIS: se debe utilizar con precaución en pacientes con urolitiasis activa y reciente por el riesgo potencial de empeoramiento
INSUFICIENCIA RENAL MODERADA: debe utilizarse con precaución

TRATAMIENTO CON DIGITAL: puede predisponer a toxicidad digitálica.

PACIENTES PEDIÁTRICOS Y ADULTOS JOVENES:  No hay experiencia en pacientes menores de 18 años ó adultos jovenes con epífisis abiertas, por lo que no debe utilizarse.

INSUFICIENCIA HEPÁTICA: No hay datos de pacientes con insuficiencia hepática.




	OTRAS INFORMACIONES DE INTERÉS (a considerar por el/la profesional):
¿Es necesario algún tipo de seguimiento específico?

 Puede haber elevaciones ligeras y transitorias de calcio en sangre,  siendo a veces necesario control de calcemia por persistir elevada, normalizándose tras bajar la dosis de aporte de calcio, remitiendo en los meses sucesivos.
Se puede producir pequeños incrementos en la excreción urinaria de calcio, que a veces hay que controlar durante los primeros meses, normalizandose tras disminuir dosis de calcio.

¿Se pueden tomar otros fármacos mientras está en tratamiento? 
Si, ya que no se ha observado ninguna interacción clinicamente significativa, aunque hay que tener un cuidado especial con los pacientes que toman digoxina, como ya se ha notificado en el epígrafe anterior.




	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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	CENTRO SANITARIO

HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFÍA CÓRDOBA 
	SERVICIO DE

UNIDAD DE GESTIÓN CLÍNICA DE REUMATOLOGIA

	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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