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JUNTR DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

FORMULARIO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO

Orden de 8 de julio de 2009 (BOJA n° 152 de fecha 6 de agosto) por la que se dictan instrucciones a los Centros del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia, en relacion al procedimiento de Consentimiento Informado.

CENTRO SANITARIO SERVICIODE ,
HOSPITAL DE JEREZ ENDOCRINOLOGIA Y NUTRICION

1 | DOCUMENTO DE INFORMACION PARA (*) PRUEBA DE TSH RECOMBINANTE

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

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a hacerse la intervencion. De su rechazo
no se derivara ninguna consecuencia adversa respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es
importante que lea despacio la informacion siguiente.

Diganos si tiene alguna duda o necesita mas informacion. Le atenderemos con mucho gusto.

(*) Indicar el nombre del procedimiento/intervencion a realizar; si es posible, ademas del nombre técnico que siempre debe
figurar, puede tratar de expresarlo con un nombre mas sencillo.

1.1 [ LO QUE USTED DEBE SABER:

EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE:

La TSH recombinante es una hormona fabricada mediante técnica de recombinacidn genética y de
exclusivo uso hospitalario.

Sirve para estimular posibles restos de tejido tiroideo en algunos casos de cancer diferenciado de tiroides y
en pacientes a los que se ha extirpado el tiroides, sin necesidad de retirar el tratamiento con hormona
tiroidea, por lo que se evita la aparicion de sintomas derivados del hipotiroidismo. Esto permite la medicion
de la tiroglobulina, un marcador tumoral que permite el seguimiento del proceso.

COMO SE REALIZA:

La prueba se realiza mediante la inyeccion intramuscular de la hormona en la

zona glutea durante dos dias consecutivos, y se realizan extracciones de sangre antes y una 0 mas veces
después de la ultima inyeccion.

Para seguimiento diagnéstico en pacientes con criterios de remision:

Se administra Thyrogen® 0,9 mg intramuscular dos dias seguidos. Se determina tiroglobulina y Ac
antitiroglobulina el primer dia, cuarto dia y quinto dia.

Para seguimiento diagnéstico en pacientes sin criterios de remision:

Se administra Thyrogen® 0,9 mg intramuscular dos dias seguidos. Se determina tiroglobulina y Ac
antitiroglobulina el primer dia, tercer dia (en el cual se lleva a cabo el PET-FDG) y quinto dia.

QUE EFECTOS LE PRODUCIRA:

Una vez finalizada la prueba o test, se recomienda que el paciente guarde reposo relativo en su domicilio,
sin realizar esfuerzos ni deporte las primeras 24 horas. Ademas, le aconsejamos una alimentacion variada y
ligera. Posteriormente no se requiere ningun cuidado especial.
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EN QUE LE BENEFICIARA:

Sirve para estimular posibles restos de tejido tiroideo en algunos casos de cancer diferenciado de tiroides y
en pacientes a los que se ha extirpado el tiroides, sin necesidad de retirar el tratamiento con hormona
tiroidea, por lo que se evita la aparicion de sintomas derivados del hipotiroidismo. Esto permite la medicion
de la tiroglobulina, un marcador tumoral que permite el seguimiento del proceso.

OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO:
La alternativa es la retirada del tratamiento con hormona tiroidea durante aproximadamente un mes, lo
que conlleva la presentacion de sintomas de hipotiroidismo.
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CENTRO SANITARIO SERVICIODE '
HOSPITAL DE JEREZ ENDOCRINOLOGIA Y NUTRICION
QUE RIESGOS TIENE:

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se materializan, y la intervenciéon no
produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos
que pueden aparecer en este proceso o intervencion.

e LOS MAS FRECUENTES:

Nauseas (11%), cefaleas(dolor de cabeza) (7%), cansancio (3%), astenia(cansancio), vémitos, urticaria
y rash cutaneo (manchas con picor en la piel), mareos, , parestesias en extremidades(sensacion de
hormigueo o acorchamiento).En la zona de inyeccidn: dolor, molestias, picor. Sintomas gripales como
escalofrios o fiebre.

o LOS MAS GRAVES:
Muy raramente inflamacién de la neoplasia, dolor metastasico o shock anafilactico

e LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:
Por la situacion vital actual del paciente (diabetes, obesidad, hipertension, anemia, edad avanzada,
insuficiencia respiratoria, etc.) puede aumentar la frecuencia o la gravedad de riesgos o complicaciones.
Contraindicado en el embarazo.

SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:

Es necesario advertir por parte del paciente de sus posibles alergias medicamentosas, alteraciones de
la coagulacién, enfermedades cardiopulmonares, existencia de prétesis, marcapasos, medicaciones
actuales o cualquier otra circunstancia.

OTRAS INFORMACIONES DE INTERES (a considerar por el/la profesional):
El personal de la Unidad que le atiende le permitira realizar todas las observaciones y le aclarara todas las
dudas que le plantee informandole con un lenguaje claro y sencillo.

OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE LE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO:

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

- A veces es necesario tomar muestras biolégicas 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 pediria posteriormente el consentimiento expreso para
ello. Si no da su consentimiento para ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen de ser Utiles para
documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se protegerd adecuadamente la confidencialidad en todo
momento.
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- También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para documentar mejor el caso. También pueden
usarse para fines docentes de difusidn del conocimiento cientifico. En cualquier caso seran usadas si usted da su autorizacion.
Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CENTRO SANITARIO SERVICIODE ,
HOSPITAL DE JEREZ ENDOCRINOLOGIA Y NUTRICION

1.2 | IMAGENES EXPLICATIVAS

En este espacio podran insertarse con caracter opcional imagenes explicativas, esquemas anatdmicos, pictogramas etc. que
faciliten y permitan explicar de manera mas sencilla la informacion al paciente.
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CENTRO SANITARIO SERVICIODE ,
HOSPITAL DE JEREZ ENDOCRINOLOGIA Y NUTRICION

2 | CONSENTIMIENTO INFORMADO

2.1 | DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE (solo 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 INFORMACION 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/Dfia , manifiesto que
estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido la informacidn anterior.
He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado consciente y libremente la decisién de
autorizarla. También sé que puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

[ ] SI[_] NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo modificaciones en la forma
de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafios potenciales para la vida o la salud, que pudieran
surgir en el curso de la intervencion.

[]SI[_] NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas para investigacion
relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

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

[ ] SI [_JNO Autorizo la utilizacion de imagenes con fines docentes o de difusion del conocimiento
cientifico.

NOTA: Marquese con una cruz.
En a de de

EL/LA PACIENTE EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (s6lo en caso de incapacidad del paciente)

Fdo.: Fdo.:




001530

JUNTR DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

CENTRO SANITARIO SERVICIODE ]
HOSPITAL DE JEREZ ENDOCRINOLOGIA Y NUTRICION

2.4 | RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfa. , No autorizo a la realizacion de
esta intervencion. 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 (sélo en caso de incapacidad del paciente)

Fdo.: Fdo.:

2.5 | REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/Dia , de forma libre y consciente he
decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. 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 (sélo en caso de incapacidad del paciente)

Fdo.: Fdo.:




