FORMULARIO PARA REGISTRO

> CONSENTIMIENTO INFORMADO FL-QMT-157

HOSPITAL CLINICO
VINA DEL MAR
o

Tratamiento con Anticuerpos Monoclonales

o . Rev. 01
Especialidad de Oncologia
Sr./ Sra. de afios de edad, Rut
(1er Nombre y dos apellidos del paciente)
o Sr./ Sra. de afios de edad, Rut
(1er Nombre y dos apellidos del Representante Legal o Familiar)
En calidad de . de
(Parentesco) (1er Nombre y dos apellidos del paciente)

DIAGNOSTICO DEL PACIENTE / CAUSAL DEL PROCEDIMIENTO:

INTRODUCCION

Su médico tratante le ha informado de su enfermedad, en cuanto a su diagndstico, prondstico y opciones de tratamiento.
Por la condiciéon de su enfermedad, se le ha propuesto someterse a un tratamiento de Terapia con anticuerpos monoclonales,
motivo por el cual se le solicitaque lea detalladamente este documento, discuta con su médico tratante las dudas que
tenga y cualquier otra consulta referente a este tipo de tratamiento.

Al final de este documento se le solicitara que manifieste su voluntad de recibir el tratamiento propuesto, o bien de no
aceptarlo.

OBJETIVO

El principal objetivo es frenar y reducir la enfermedad. En algunos casos el objetivo es la curacion. En caso de no alcanzarse la
curacion, los objetivos del tratamiento son la reduccion del tumor, la prolongaciéon de la supervivencia y mejorar la calidad de vida
del paciente. Si el tratamiento se emplea como tratamiento adyuvante, es decir después de la cirugia el objetivo es prevenir la
manifestacion futura de la enfermedad.

CARACTERISTICAS DEL TRATAMIENTO CON ANTICUERPOS MONOCLONALES (En qué consiste)

El tratamiento con anticuerpos monoclonales consiste en la administracion de farmacos citotdxicos por via intravenosa, en pacientes
diagnosticados de algunas neoplasias o cancer.

CONSECUENCIAS PREVISIBLES DE SU REALIZACION

Este tipo de farmacos actua fundamentalmente sobre las células neoplasicas que expresan o presentan una caracteristica sobre la cual
estas terapias impiden el crecimiento tumoral o permiten que otras células normales actuen sobre ellas .Esta accion provoca los efectos
beneficiosos, pero también sobre los 6rganos normales del paciente, produciendo los efectos toxicos.

CONSECUENCIAS PREVISIBLES DE SU NO REALIZACION
La no realizacién del tratamiento ofrecido supone el crecimiento de las células que componen su enfermedad, las cuales pueden afectar
a otros organos y alterar su funcion.

RIESGOS POTENCIALES DEL TRATAMIENTO CON ANTICUERPOS MONOCLONALES

Habitualmente, los efectos adversos que se producen en el contexto del tratamiento con Anticuerpos Monoclonales obedecen a su
origen en otras especies, a que suprimen funciones bioldgicas y a que se asocian con la activacion de células inflamatorias o mediadores.
Los efectos adversos observados con los Anticuerpos Monoclonales no conjugados por lo general son leves, atribuibles a una reaccion
alérgica y aparecen durante la primera infusion.

Las manifestaciones clinicas mas frecuentes incluyen fiebre, debilidad, escalofrios, cefaleas, nduseas, vomitos, diarrea, hipotension
arterial y erupciones cutaneas. Algunos anticuerpos monoclonales originan leucopenia, trombocitopenia y anemia.

Los Anticuerpos monoclonales conjugados se asocian con mas efectos adversos, en general relacionados con la sustancia unida al
anticuerpo (habitualmente una quimioterapia).

Sin embargo, dependiendo del tipo de anticuerpo utilizado, en algunos casos se pueden producir efectos sobre su propio sistema
inmunitario. Dichos efectos provocan una activacion en algunos casos desmedida que actua sobre su propio organismo. Dentro de estos
posibles efectos se describen:

Tiroiditis: inflamacion de la glandula tiroides con alteracion de examenes de laboratorio y en ocasiones con sintomas de temblor, calor y
diarrea entre otros.

Sindrome de Gillian Barre: Un tipo de paralisis de las extremidades y musculos del cuerpo que en algunos casos severos pueden
provocar dificultad para respirar llegando hasta la necesidad de ventilacion mecanica. Habitualmente es transitoria.

Hepatitis: Inflacion del higado asociado a coloracion amarilla de piel y orinas oscuras.

Pancreatitis: inflamacion de pancreas asociado a alteracion a examenes de laboratorio, vomitos y dolor abdominal en distintos grados.
Colitis: inflamacion del colon asociado a diarrea persistente.

Insuficiencia suprarrenal: Los sintomas habitualmente son de inicio insidioso con fatigabilidad, baja de peso y diarrea. Se diagnostica por
alteracion del laboratorio especifico.
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Hipofisitis: Alteracion de una glandula ubicada dentro del cerebro que coordina a otras glandulas del organismo y sus sintomas son
variables y poco especificos como falta de animo, depresion etc. Habitualmente se reconoce por alteraciones de laboratorio.

De cualquier forma, si ocurriera una complicacion, debe saber que todos los médicos y profesionales de este

Centro estan disponibles para procurar solucionarla.

QUE OTRAS ALTERNATIVAS HAY

Otros tratamientos que luchan contra la enfermedad son; la cirugia, la radioterapia, la hormonoterapia, quimioterapia y los inhibidores de
sefales intracelulares.

Si después de leer detenidamente este documento desea mas informacién, por favor, no dude en preguntar al especialista responsable
que le atendera con mucho gusto.

Autorizo que mi Historia Clinica pueda ser utilizada, con fines docentes o de investigacion clinica, sin mencionar mi nombre

No autorizo lo anterior

Y en tales condiciones

DECLARO:

Que ellla Doctor/(a) me ha explicado que es necesario proceder en mi situacion a
(1er nombre y 1er apellido y/o timbre del profesional)

un Tratamiento con Anticuerpos Monoclonales.
Y en tales condiciones CONSIENTO que se me realice un Tratamiento con Anticuerpos Monoclonales.

en el Hospital Clinico Vifia del Mar, al de de 20

Firma Paciente o Representante Legal o Familiar

Firma Médico

RECHAZO:

Sr./ Sra. de afos de edad, Rut
(1er Nombre y dos apellidos del paciente)

0 Sr./ Sra. de afios de edad, Rut

(1er Nombre y dos apellidos del Representante Legal o Familiar)

En calidad de . de
(Parentesco) (1er Nombre y dos apellidos del paciente)

RECHAZOy no acepto el proseguir ante ninguna circunstancia con un Tratamiento con Anticuerpos Monoclonales asumiendo toda
responsabilidad ante cualquier eventualidad, de cualquier naturaleza que mi autonomia, soberana e informada decisién pudiera ocasionar.
En el Hospital Clinico Vifia del Mar, al de de 20

Firma Paciente o Representante Legal o Familiar

Nombre Médico Firma del Médico
(1er nombre y 1er apellido y/o timbre del profesional)

REVOCACION:

Sr./ Sra. de afios de edad, Rut
(1er Nombre y dos apellidos del paciente)

0 Sr./ Sra. de afios de edad, Rut
(1er Nombre y dos apellidos del Representante Legal o Familiar)

En calidad de . de

(Parentesco) (1er Nombre y dos apellidos del paciente)
REVOCO, el rechazo al consentimiento prestado en fecha y AUTORIZO a proseguir con el
En el Hospital Clinico Vifia del Mar, al de de 20

Firma Paciente o Representante Legal o Familiar

Nombre Médico Firma del Médico
(1er nombre y 1er apellido y/o timbre del profesional)




