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1. FUNDAMENTO DEL REGISTRO

En los dltimos afios el uso de neurolépticos se ha incrementado notablemente en la poblacion
infantil y juvenil. Se ha sugerido que la mejor tolerancia de los antipsicéticos de segunda y
tercera generacion frente a los neurolépticos tradicionales ha facilitado la generalizacién de su
uso, a pesar de que so6lo unos pocos de estos farmacos tienen indicacién autorizada para

alguna patologia concreta y que la evidencia de eficacia y seguridad es limitada.

Los estudios farmacoepidemiolégicos que utilizan bases de datos tanto de USA como de varios
paises europeos han documentado que el uso, aunque existe una amplia variabilidad entre
paises en términos absolutos, como minimo se ha duplicado en los ultimos diez afios. Por
ejemplo en U.S.A. un 15% de menores de 19 afios estaba en tratamiento antipsicético en los
afios 2004-2005, comparado con el 7% en los afios 1996-1997 (1). En Reino Unido entre los
afios 1993 y 2002 se produjo un incremento del 68% en el nUmero de prescripciones (2). En
concreto, en este intervalo se han referido incrementos en el nimero de pacientes menores de
18 afios en tratamiento antipsicético de un 36% en reino Unido (3) y de multiplicarse por 6 en
Estados Unidos (4). En el mayor estudio de cohortes realizado en el Reino Unido, la
prevalencia de prescripcion de antipsicéticos en nifios y adolescentes en Atencién Primaria casi
se duplicé entre 1992 y 2005, observandose el mayor incremento en el grupo de 7-12 afios (3).
En Holanda, el nimero de nuevas prescripciones de antipsicéticos a menores de 18 afos se
duplico entre los afios 1996 y 2001 (3).

A pesar del notable incremento en la prescripcion de estos farmacos, estudios recientes
cuestionan la mayor eficacia aducida de los neurolépticos atipicos frente a los de primera
generacion (1) y plantean que la generalizacion del uso de estos farmacos va por delante de la

evidencia cientifica sobre seguridad a medio y largo plazo en la poblacion infantil (1).

Si bien la indicacion tradicional de los neurolépticos es el tratamiento de sintomas psicoticos,
su uso se extiende a otras patologias mentales (mania, autismo, trastornos generalizados del
desarrollo, trastorno de conducta, TDHA, T. de Guilles de la Tourette) o sintomas diana
presentes en diferentes patologias y condiciones (agresividad, impulsividad) (5). En todos los
casos, como ocurre con la mayoria de la patologia mental, el tratamiento antipsicético no tiene
un caracter curativo, si no meramente contenedor de los sintomas que se presentan; por ello,
el tratamiento, una vez instaurado, puede ser largo y/o recurrente (6). Existe cierta evidencia de
qgue la duracién de los tratamientos también esta incrementandose (1). Por tanto, el
conocimiento sobre los efectos a largo plazo sobre la salud y el desarrollo de estos farmacos

resulta crucial.

Estudios preclinicos sugieren que durante el desarrollo normal de la adolescencia media-tardia
se producen cambios importantes en el sistema dopaminérgico y de otros neurotransmisores
en el cortex prefrontal. Estos cambios madurativos normales del sistema dopaminérgico
incluyen: disminucién de la densidad de células de dopamina, incremento de niveles basales

de dopamina, del recambio (turnover) de dopamina y del imput dopaminérgico en corteza
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prefrontal, ademas de cambios en la concentracién de receptores D1 y D2 en el estriado. Estos
datos sugieren que, en comparacion con los adultos, la adolescencia se caracteriza por
incrementos en los niveles basales de dopamina en cortex prefrontal. Los cambios madurativos
del sistema de receptores dopaminérgicos durante la infancia y adolescencia, podrian tener
implicaciones para la respuesta clinica asi como para la susceptibilidad a efectos secundarios

observados en jévenes expuestos a antipsicoticos.

Los datos disponibles de estudios a corto y a largo plazo sugieren que, a dosis equivalentes,
los nifios y adolescentes son mas vulnerables que los adultos para desarrollar efectos
secundarios con medicacion antipsicotica (sintomatologia extrapiramidal, somnolencia,
elevaciéon de prolactina y aumento de peso) y que estos efectos se mantienen o incluso
aumentan con el paso del tiempo (1, 7, 9, 10, 11). Ademas, los antipsicéticos de segunda
generacion pueden provocar cambios hormonales y metabdlicos ya en los primeros seis meses
de tratamiento encontrandose un perfil distinto de cambios previsible para cada uno de los
antipsicéticos (9, 10, 11, 12).

Ademas, se desconocen cudles son los efectos de estos farmacos sobre el cerebro en
desarrollo y si su uso en nifios, antes de la adolescencia, interfiere con los cambios
madurativos normales del sistema dopaminérgico y otros neurotransmisores que tienen lugar

en estas etapas de la vida (9).

A pesar de estos interrogantes, es notoria la escasez de estudios especificos bien disefiados
en poblacion pediatrica sobre seguridad y eficacia a corto y largo plazo de estos farmacos y por
tanto, su uso se basa mas en la extrapolacién de los resultados de la investigacion y la
experiencia clinica en adultos que en la evidencia cientifica en nifios y adolescentes. Las
directrices europeas que marca la European Agency for the Evaluation of Medicinal Products
(EMEA) sefialan, sin embargo, que los nifios y adolescentes poseen una especificidad
farmacocinética y farmacodinamica en la respuesta a farmacos que hace que no se puedan
extrapolar los resultados de adultos a esta poblacidn; ademas, el hecho de que los sistemas
funcionales de los nifios estan en proceso de desarrollo y presentan caracteristicas diferentes
del adulto puede condicionar, tanto la respuesta al farmaco como la repercusién del mismo a
largo plazo sobre sistemas tan basicos e importantes como el desarrollo y funcionamiento
cerebral, el sistema cardiovascular, el desarrollo sexual, etc (13). Estas cuestiones adquieren
especial importancia en nifios mas pequefios, donde la evidencia de seguridad de estos

farmacos es aun menor (14).

Ante esta evidencia, en los Ultimos afios diferentes autores y asociaciones internacionales
proponen la necesidad de un adecuado seguimiento del perfii de seguridad de los
antipsicoticos en la poblacién infanto-juvenil que, ademas de arrojar mas luz sobre el efecto de
estos farmacos sobre los distintos sistemas en desarrollo de los pacientes pediatricos, permitan
detectar precozmente e intervenir sobre posibles efectos adversos, realizando una prevencioén

secundaria de las consecuencias a largo plazo que se pueden derivar (15, 16, 17, 18).



PROGRAMA DE SEGUIMIENTO DE USO SEGURO DE ANTIPSICOTICOS EN NINOS Y ADOLESCENTES

A nivel internacional existen muy pocos trabajos de seguimiento sistematico de reacciones
adversas a antipsicoticos en poblacion pediatrica. En USA, dentro de la Red Nacional de
Investigacion CAPTN se ha creado un registro multicéntrico para recoger los datos de la
poblacién pediatrica en tratamiento con psicofarmacos en el que se incluye la recogida
mediante escala estandarizada de efectos adversos en nifios y adolescentes. En Alemania, en
el aflo 2008 se ha puesto en marcha una plataforma informética para un estudio observacional
multicéntrico sobre seguridad de antipsicéticos en nifios y adolescentes (TDM), que incluye,
ademas de una escala de efectos adversos, la recogida de parametros biologicos en los
pacientes (18). En Reino Unido, en el afio 2009 se ha publicado un Estudio de Monitorizacion
de Seguridad de los Antipsicéticos Atipicos en Paoblaciéon Pediatrica (PAMS), realizado con el
propdsito de llevar a cabo posteriormente un estudio de farmacovigilancia para monitorizar
reacciones adversas asociadas al tratamiento con antipsicéticos atipicos en nifios en los
niveles de atencidn sanitaria secundaria y terciaria (16). En nuestro pais, no se ha realizado ni
esta en marcha actualmente ningun trabajo de caracteristicas similares a los anteriores y por
tanto la informacién sobre poblacién espafiola es muy escasa, a pesar del uso extendido de

estos farmacos.

Por ello, este proyecto se inspira en la necesidad de iniciar un Programa de Seguimiento de
Uso Seguro de Psicofarmacos, particularmente neurolépticos, en esta Poblacion Pediatrica,
especialmente vulnerable, que sirva de Estudio Piloto para la creacion de un Registro Nacional
On-Line englobado dentro del Programa de Farmacovigilancia avalado por las autoridades
sanitarias de nuestro pais. Este estudio estaria ademas en la linea de uno de los objetivos
prioritarios de la EMEA, que es la creacion de una Red Europea de Centros para
Farmacovigilancia y Farmacoepidemiologia que facilite la implantacion y desarrollo de este tipo

de programas (14, 17).
2. OBJETIVOS

Objetivo General:

Garantizar el uso seguro de neurolépticos en nifios menores de 16 afios a través de la
monitorizaciéon de los parametros médicos que se relacionan con la aparicién de efectos

adversos de los antipsicéticos de primera generacion y atipicos.

Obijetivos Especificos:

1. Generar una base de datos que permita trabajar anénimamente con la informacion
recogida de los pacientes, obteniendo informacién sobre seguridad a corto, medio y largo

plazo.

2. Prevenir y detectar precozmente cualquier efecto adverso y/o interaccién farmacoldgica,

valorando asi la tolerancia y seguridad del farmaco a corto, medio y largo plazo.
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3. Ofrecer a los padres de estos menores una atencién individualizada, tranquilizadora y
rigurosa que favorezca la cumplimentacién de los tratamientos y la disminucion de los

abandonos.
3. METODOLOGIA
3.1. Disefio

Se trata de un registro de tratamiento, con las caracteristicas propias de los mismos: los
pacientes se incluyen son pacientes menores de 14 afios con el tratamiento diana —en este
caso, con cualquier farmaco neuroléptico— y permanecen en el registro mientras dure la

exposicion al mismo.

Dado que no sabemos si la exposicidn puntual a neurolépticos en la poblacién pediatrica tiene
efectos a largo plazo, consideramos que los pacientes estan expuestos de forma indefinida, al
menos para acontecimientos adversos concretos, de modo que el paciente incluido es seguido

hasta la edad adulta ain después de haber suspendido el tratamiento.

Los pacientes que entren en el registro seran evaluados a intervalos regulares, la periodicidad
de las visitas de seguimiento sera, para pacientes que inician el tratamiento con antipsicoticos,
al mes, tres meses, 6 meses y posteriormente anual. Para los pacientes que ya realizan
tratamiento antipsicotico desde hace mas de 6 meses, el seguimiento sera semestral durante el
primer afio y posteriormente anual. Los pacientes en los que se cambie de antipsicético

seguiran las mismas revisiones que los que inician tratamiento

Este registro se establece sin fecha limite de observacién. Esto es asi porque existe la
posibilidad de que aparezcan nuevos farmacos antipsicoticos, es un hecho que actualmente
cada vez son mas los farmacos de este grupo que se incorporan al arsenal terapéutico para

patologias neuro- psiquiatricas en la poblacion pediatrica.
3.2. Pacientes susceptibles de seguimiento

* Edad menor de 14 afios.
« Tratamiento con neurolépticos clasicos o atipicos asociados o0 no a otros psicofarmacos.

e La inclusién en el Programa de Uso Seguro es independiente del diagndstico o

problema que motiva la prescripcion del farmaco.
3.3. FUENTES DE DERIVACION DE PACIENTES.

La prescripcion de antipsicoticos es habitualmente realizada dentro de Atencién Especializada
(Psiquiatria y Neurologia, principalmente); sin embargo, dado el alto coste de éstos farmacos,
el paciente acude regularmente al Pediatra (menores de 14) y Médico de Atencién Primaria

para la extensién de la receta y el seguimiento de salud general del paciente.

Asi, se podran remitir pacientes a este Programa desde Atencion Primaria, Centros de Salud
Mental, Servicio de Pediatria (Neuropediatria), Servicio de Neurologia y Unidad de Psiquiatria

Infantil del Servicio de Psiquiatria del Hospital Puerta de Hierro Majadahonda.



PROGRAMA DE SEGUIMIENTO DE USO SEGURO DE ANTIPSICOTICOS EN NINOS Y ADOLESCENTES

El médico responsable del paciente valorara la pertinencia de llevar a cabo este seguimiento
especifico en cada paciente. Si lo considera pertinente, informara a la familia y el paciente
sobre la existencia y finalidad de éste Programa, considerando para su derivacion, ademas de

la utilidad clinica, la disponibilidad y aceptacién del mismo por parte de la familia y el paciente.

Una vez tomada la decision de realizar el Programa de Uso Seguro de Neurolépticos en
Poblacién Infantil, el paciente serd remitido directamente a través de una Peticion de

Interconsulta al Servicio de Farmacologia Clinica del Hospital Puerta de Hierro-Majadahonda.

En este momento se solicitara el consentimiento para que la informacion derivada de este
programa sea incorporada a un registro de datos, y que dicha informacién, respetando la
confidencialidad de la misma de acuerdo en lo establecido en la legislacién vigente, pueda ser

analizada y divulgada con fines cientificos.
3.4. Recogida de datos

Los datos se recogeran en una aplicacion on line disefiada ad hoc. Estos datos podran ser
monitorizados por una persona responsable contratada y entrenada para ello y ademas podran

volcarse a una base de datos relacional que permitira obtener consultas para el analisis.

En la aplicacion, a la que se accede por contrasefia individualizada, se recogeran

sistematicamente los siguientes datos:
A. Caracteristicas demograficas, de diagnostico y tera  péuticas.

B. Parametros en relacién a la seguridad del uso de neurolépticos, tales como efectos

adversos a través de cuestion abierta y de las siguientes escalas:

a. Safety Monitoring Uniform Research Form (SMURF): Escala especifica de efectos
adversos de psicofarmacos en poblacién pediatrica, traducida ad hoc para este

proyecto, por no existir ninguna validada.
b. Escala de Akatisia de Simpson-Angus (SAS),
c. Escala de Movimientos Involuntarios Anormales (AIMS).
Se llevaran a cabo en todas las visitas programadas.

C. Parametros en relacion a la situacion clinica del paciente, con dos fuentes de
informacion: el padre/madre/tutor y el menor, a través del cuestionario “Inventario de
Conducta de Nifios” (Child Beehavior Checklist, CBCL), estandarizado y validado en

poblacién espariola.

D. Parametros en relacion con el crecimiento : peso, talla, referenciados a su
correspondientes graficas de percentil. Se llevard a cabo la exploracion de estos
parametros, peso Y talla, y calculo del indice de Masa Corporal (IMC) en todas las visitas

programadas.
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E. Pardmetros en relacion al desarrollo sexual . Determinacion de niveles de Prolactina
semestrales y evaluacion del desarrollo puberal, asi como de los posibles efectos adversos
especificos que se recogeran a través de la SMURF: ginecomastia, trastornos menstruales,

disfuncioén sexual y el hirsutismo.

F. Parametros de riesgo cardiovascular : (TA, FC y ECG). Se realizaran las

determinaciones en cada visita programada.

G. Parametros de seguridad hematolégica : a través de la realizacion de Hemograma y

bioquimica que incluye perfil enzimas hepaticas, renales y electrolitos semestral.

H. Parametros analiticos en relacion con la posible ap  aricién de Sindrome Metabdlico

Control glucémico y perfil lipidico semestral.

I. Parametros en relacion a la adherencia al tratamien to, a través de cuestionario

disefiado para el Proyecto.

La periodicidad de las visitas de seguimiento sera, para pacientes que inician el tratamiento
con antipsicoticos, al mes, tres meses, 6 meses y posteriormente anual. Para los pacientes que
ya realizan tratamiento antipsicotico desde hace mas de 6 meses, el seguimiento sera
semestral durante el primer afio y posteriormente anual. Los pacientes en los que se cambie de
antipsicético seguiran las mismas revisiones que los que inician tratamiento. En caso de
detectar anomalias en los pardmetros evaluados, se establecera un seguimiento individual para

cada paciente, sin perjuicio de los controles prestablecidos.
4. ASPECTOS ETICOS

Se solicitaran datos identificativos (nombre y apellidos) y de contacto a los tutores de los
pacientes, previa informacion de los objetivos y procedimientos del estudio, asi como su
consentimiento firmado para que el personal responsable del Programa introduzca los datos
recogidos en la base de datos especificamente disefiada para el mismo y para la explotacién

de la misma con fines de divulgacion cientifica.

Los datos de contacto no se incluirdn en la base de datos on line y Unicamente seran utilizados
para contactar con ellos en orden a planificar y programar las visitas clinicas. Se recogeran
directamente en el consentimiento informado y se garantizaran los procedimientos de

salvaguarda de la identidad habituales para archivos en papel.

En todo momento, la informacion que se recoja en este registro se mantendra anénima para las
personas que realicen los analisis de los datos, o que escriban informes o articulos cientificos,
ya que los pacientes seran identificados mediante un cddigo de 6 digitos. La base de datos del
registro sera propiedad de los responsables del programa (Servicio de Farmacologia Clinica y
Servicio de Psiquiatria del Hospital Universitario Puerta de Hierro Mahadahonda), que sera el
organismo que y donde se realicen los analisis de los datos, tendran acceso a los datos para
comprobar que la informacién que se introduce en la base de datos es fidedigna y se

corresponde con los datos de la historia clinica.
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Los datos personales Unicamente se utilizaran solo para llevar a cabo el seguimiento clinico de
los pacientes, independientemente del registro y en ninglin caso se cederan a terceros. Para
ello se seguirdn las recomendaciones respecto de confidencialidad de la Ley Orgéanica de

Proteccion de Datos de Caracter Personal (Ley Organica 15/1999 de proteccion de datos).
5. CONTROL DE CALIDAD

La inclusién de pacientes, las modificaciones del tratamiento y los acontecimientos adversos,
podran ser comunicadas en cualquier momento. Ademas, una vez al afio —o eventualmente

cada seis meses—, se realizaran los siguientes controles para la validacion de los datos:

- Monitorizacion on-line por una monitora con experiencia. Esta se realizard trimestralmete,
para detectar anormalidades en los datos introducidos y cotejarlas con los médicos que los

introducen en la aplicacion.

- Monitorizacién in situ. La monitora del registro se desplazara anualmente a cada centro y
comprobara, con las historias médicas de los pacientes, que los datos recogidos corresponden

a los que aparecen en la historia del paciente.

La aplicacién contiene filtros que limitan la entrada de datos poco fiables (fuera del margen

admisible, etc).
6. INFORMES PERIODICOS

Desde el Servicio de Farmacologia Clinica se generara el correspondiente Informe Clinico en
cada visita del paciente, en relacién a los posibles problemas de seguridad derivados del uso
de neurolépticos asi como, en el caso que se requiera, unas Recomendaciones en relacién a la
actitud a seguir. Este informe sera remitido al médico que ha generado inicialmente la

Interconsulta coincidiendo con cada una de las visitas que realice el paciente.

En relacion a la explotacion de los datos recogidos del registro, se producira un informe anual

con la siguiente informacion:
a) Numero de centros participantes.

b) Numero de pacientes en tratamiento que han sido incluidos y descripcién de sus

caracteristicas demograficas, de diagnostico y terapéuticas.
¢) Informacion sobre las interrupciones del tratamiento:
* Frecuencia absoluta y relativa de interrupciones
* Frecuencia absoluta y relativa de interrupciones por ineficacia
e Frecuencia absoluta y relativa de interrupciones por acontecimientos adversos.
« Frecuencia absoluta y relativa de interrupciones por otros motivos.

d) Informacion sobre los acontecimientos adversos:
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« Frecuencia absoluta y relativa de los acontecimientos adversos durante el tratamiento:
o Entotal
0 Por aparatos y sistemas
o0 Especificos

« Frecuencia absoluta y relativa de los acontecimientos adversos tras la suspension del

tratamiento.

Estos informes se colgaran en la web del proyecto y ademas se remitirdn a la Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios. Podran utilizarse otras vias de

comunicacién mas rapidas si se considera necesario.
7. CONSIDERACIONES ESTADISTICAS

Pueden distinguirse tres aspectos del proyecto: a) descriptivo, b) estudio de la supervivencia

del tratamiento y c) estudio de la asociacion de acontecimientos adversos al tratamiento.

Los aspectos descriptivos del PROGRAMA DE “USO SEGURO DE PSICOFARMACOS EN LA
INFANCIA Y ADOLESCENCIA se realizaran segun lo dispuesto en apartados anteriores.

Los datos recogidos se compilardn en indices (media + desviacién estandar, frecuencias,
medianas), y en curvas de supervivencia, en las que la variable censora es la interrupciéon del
tratamiento o el acontecimiento adverso, dependiendo del objetivo. Los resultados se

comunicaran en frecuencias absolutas y relativas y en densidad de incidencia (pacientes/afio).

Los riesgos relativos se expresaran, con un intervalo de confianza del 95%. Se calculara el

poder estadistico del estudio para cada acontecimiento adverso especifico.

Determinados acontecimientos adversos pueden ocurrir en pacientes que han tenido mas de
un farmaco neuroléptico. La asignacion a un farmaco u otro depende del tipo de AA. De esta
manera un AA de desarrollo rapido, se asignaria claramente al farmaco con el que estuviera el
paciente, mientras que un AA de desarrollo lento, se asignaria a todas las terapias
antipsicéticas previas. En cuanto a la forma de analizar los periodos en los que hay exposicion
a mas de un farmaco, se asignara un nuevo periodo de exposicion denominado “exposicion

combinada” y el AA se asignaré a los dos tratamientos combinados.
8. OTROS ASPECTOS

8.1. Comunicacién de sospechas de reacciones advers  as al Sistema Espafiol de

Farmacovigilancia

La aparicién de un acontecimiento adverso grave Yy su registro en el Programa de USO
SEGURO DE PSICOFARMACOS EN LA INFANCIA Y ADOLESCENCIA, no exime de la
obligacién de comunicar dicho acontecimiento adverso cuando el médico sospeche una
relacion de causalidad (sospecha de reaccion adversa) al Centro Autonémico de

Farmacovigilancia correspondiente (tarjeta amarilla).
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8.2. Promotores

El PROGRAMA DE USO SEGURO DE PSICOFARMACOS EN LA INFANCIA Y
ADOLESCENCIA es un proyecto de colaboracion entre el Servicio de Psiquiatria y el Servicio
de Farmacologia Clinica del Hospital Puerta de Hierro Majadahonda. Este registro cuenta con
el aval de la Asociacion Espafiola de Psiquiatria del Nifio y el Adolescente (AEPNYA), la
Sociedad Espafiola de Psiquiatria y Psicoterapia del Nifio y el Adolescente (SEPYPNA) y la

Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios.
8.3. Financiacion

Dado lo costoso que es el mantenimiento de este tipo de sistemas de farmacovigilancia, se ha
solicitado financiacion a través de diferentes convocatorias publicas. En el momento actual el
proyecto cuenta con financiacién con cargo a lo Fondos de Cohesién 2010 y de las ayudas

para la investigacion de la Fundacion Mutua Madrilefia.

Los hospitales participantes NO recibiran ninguna  compensacién econdémica por su

colaboracion.

8.4. Responsables cientificos del PROGRAMA DE USO S EGURO DE
PSICOFARMACOS EN LA INFANCIA Y ADOLESCENCIA

Dra. Inmaculada Palanca Maresca. Unidad de Psiquiatria Infantil. Servicio de Psiquiatria.

Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda.

Dra. Belén Ruiz Antoran. Servicio de Farmacologia Clinica. Hospital Universitario Puerta de

Hierro Majadahonda.

Cuenta ademas con la colaboracion de los facultativos de la Unidad de Psiquiatria Infantil, del
Servicio de Pediatria, Pediatras de Atencion Primaria, y facultativos de los Centros de Salud
Mental del Area 6.
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ANEXO 1. CONSENTIMIENTO INFORMADO (TUTORES)

PROGRAMA DE “USO SEGURO DE PSICOFARMACOS EN LA INFANCIA Y ADOLESCENCIA”.

PROGRAMA DE SEGUIMIENTO DE USO SEGURO DE ANTIPSICOTICOS EN NINOS Y ADOLESCENTES

REGISTRO DE SEGUIMIENTO

Por favor, compruebe que entiende todos los puntos de este documento y confirme con el médico que le
propone participar en este registro toda la informacion que precise. Nuestra intencién es tan solo que
usted reciba la informacion correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no que su hijo
entre a formar parte de este registro. Para ello lea esta hoja informativa con atenciéon y nosotros le
aclararemos todas las dudas que le puedan surgir después de la explicacién. Ademas puede consultar a

las personas que considere oportuno.

¢, Cudl es el objetivo del registro?

Los Servicos de Psiquiatria Infantil y Farmacologia Clinica estan llevando a cabo un programa de “USO
SEGURO DE PSICOFARMACOS EN LA INFANCIA Y ADOLESCENCIA”. Dentro de este programa se
enmarca un programa especifico de uso seguro de farmacos antipsicoticos. Para ello y dentro del
Programa asistencial que se esta llevando a cabo, se ha creado un registro de datos independiente de la
historia clinica habitual.

El objetivo del registro es conocer mejor los medicamentos antipsicéticos cuando se utilizan el la
poblacién infantil. Vamos a investigar cuales son los acontecimientos adversos mas frecuentes, sobre

todo cuando estos medicamentos son administrados durante periodos largos de tiempo.
¢Por qué se le propone participar en este registro?

Se le pide participar porque su hijo esta en tratamiento con el tipo de farmacos sujetos al programa, es
decir farmacos antipsicoticos (neuroléopticos).

¢ Tengo que participar en el registro?

Debe saber que su participacién y la de su hijo en este estudio es voluntaria, y que puede decidir no
participar o cambiar su decision y retirara el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se
altere la relacién con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en el registro, ningin dato nuevo sera afadido a
la base de datos (registro).

¢En qué consiste la participacion? ¢ Qué beneficios y riesgos conlleva participar en este registro?

La anica diferencia con respecto a los pacientes que, estando en la misma situacién que su hijo, no
participan en el registro, es que los datos derivados de las visitas incluidas en el programa de uso seguro

de psicofarmacos en la infancia y adolescencia quedaran registradas en un registro online, y que

posteriormente esta informacion podra ser utilizada con fines de divulgacion cientifica.
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Confidencialidad

El tratamiento, la comunicacion, y cesion de los datos de caracter personal de todos los sujetos
participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre de Proteccion de
Datos de Caracter Personal. De acuerdo a lo que establece la legislacion mencionada, usted puede
ejercer los derechos de acceso, modificacion, oposicion y cancelaciéon de datos, para lo cual debera
dirigirse | médico responsable del registro.

Los datos recogidos en este registro seran identificados mediante un cédigo y solo el médico encargado
del registro y sus colaboradores podran relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica.

El acceso a su informacién personal quedara restringido al médico del registro y sus colaboradores, al
Comité Etico de Investigacion Clinica, y a personal autorizado por el responsable del registro, cuando lo
precisen para comprobar datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la
confidencialidad de acuerdo a la legislacion vigente.

En todo momento, la informacién que se recoja en este registro se mantendra anoénima para las personas
que realicen los analisis de los datos, o que escriban informes o articulos cientificos.

Los formularios que rellene su médico se introducirdn en una base de datos propiedad de los
responsables del registro (Servicio de Psiquiatria y Servicio de Farmacologia Clinica), estos seran los

encargados del andlisis de la informacién.
Personas de contacto

Por favor, no dude en preguntar acerca de cualquier duda que tenga o si desea tener mayor informacion,

a la Dra. Ruiz 6 la Dra. Palanca en el teléfono 911916479

También puede contactar con ellas en cualquier momento para conocer cualquier dato sobre el registro.
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PROGRAMA DE “USO SEGURO DE PSICOFARMACOS EN LA INFANCIA Y ADOLESCENCIA”.

PROGRAMA DE SEGUIMIENTO DE USO SEGURO DE ANTIPSICOTICOS EN NINOS Y ADOLESCENTES

REGISTRO DE SEGUIMIENTO

(o T B N {5 o - TN (Nombre y apellidos del

tutor/a del nifio),

- He leido y comprendido la informacion que se me ha dado sobre el registro del Programa de Uso

Seguro de Antipsicoticos en Nifios y Adolescentes.
- He podido hacer las preguntas sobre el registro.

- He recibido suficiente informacion sobre el registro

He hablado o7 ) o PN (Nombre del
Investigador).

Por la presente consiento a participar yo, y mi hijo
A (Nombre y apellidos del nifio/a) en el

mencionado estudio.

Comprendo que su participacion es voluntaria, y que puede retirarse del estudio:
- Voluntariamente

- Sin tener que dar explicaciones

- Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos

Firma del tutor Firma del responsable del registro

Nombre: Nombre:

Fecha: Fecha:
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ANEXO 2. CONSENTIMIENTO INFORMADO Y ASENTIMIENTO DEL MENOR (S| PROCEDE)

PROGRAMA DE “USO SEGURO DE PSICOFARMACOS EN LA INFANCIA Y ADOLESCENCIA”.

PROGRAMA DE SEGUIMIENTO DE USO SEGURO DE ANTIPSICOTICOS EN NINOS Y ADOLESCENTES

REGISTRO DE SEGUIMIENTO

Este formulario puede contener palabras o informacion que no entiendes, pregunta al equipo médico del

registro que te explique lo que no comprendas.

Te han pedido que participes en un registro de datos, porque estas tomando un farmaco del que se
quieren recoger datos relacionados con su seguridad, es decir para conocer si tomar este medicamento
produce algun dafio. Solo podras participar en el registro si tus padres o tutor estan de acuerdo ya que
eres menor legalmente. El propdsito de este documento es informarte acerca del registro y, si estas de
acuerdo, poder obtener tu consentimiento. Tus padres o tutor tendran que firmar un documento de
consentimiento aparte.

Si hay palabras o partes de este documento que no entiendes, por favor, no dudes en preguntar. No
firmes este documento hasta que no entiendas todo lo que contiene y creas que todas tus preguntas han
sido contestadas, pide cualquier explicacién y tomate tu tiempo para decidirte. Si finalmente decides

participar, se te dara una copia de este documento.

Si méas adelante tienes mas preguntas sobre el registro, no dudes en solicitar informacion al médico del
estudio. Si en cualquier momento decides dejar de participar en el registro, o si tu padre (s) o tutor no

quiere que sigas en el mismo, puedes abandonar el ensayo.

¢, Cudl es el objetivo del registro?

Los Servicos de Psiquiatria Infantil y Farmacologia Clinica estan llevando a cabo un programa de “USO
SEGURO DE PSICOFARMACOS EN LA INFANCIA Y ADOLESCENCIA”. Dentro de este programa se
enmarca un programa especifico de uso seguro de farmacos antipsicoticos. Para ello y dentro del
Programa asistencial que se esta llevando a cabo, se ha creado un registro de datos independiente de la
historia clinica habitual.

El objetivo del registro es conocer mejor los medicamentos antipsicoticos cuando se utilizan nifios. Vamos
a investigar cuales son los problemas que pueden causar mas frecuentes, sobre todo cuando estos

medicamentos son administrados durante mucho tiempo.
¢Por qué se le propone participar en este registro?

Se te pide participar porque ti estas recibiendo estos tratamientos de los cuales queremos conocer mas

cosas en relacién a los posibles dafos que puedan causar cuando se toman durante mucho tiempo.
¢ Tengo que participar en el registro?

Solamente participaras en el registro si tl y tus padre (s) o tutor estais de acuerdo; si tus padre (s) o tutor

estan de acuerdo pero tu no, no participaras en el ensayo. Nadie puede obligarte a participar en el mismo.
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Tienes todo el derecho de decidir no participar en este ensayo. Al participar en este registro, no renuncias
a ninguno de tus derechos. Si una vez incluido en este registroo decides abandonar no tienes por qué dar
ninguna explicacion.

¢En qué consiste la participacion? ¢ Qué beneficios y riesgos conlleva participar en este registro?

La Unica diferencia con respecto a otros nifios que, estando en tu misma situacién, no participan en el
registro, es que los datos derivados de las visitas médicas incluidas en el programa de uso seguro de
psicofarmacos en la infancia y adolescencia quedaran registradas en un registro (base de datos), y que

posteriormente esta informacion podra ser utilizada para escribir articulos médicos.
Confidencialidad

Se hara todo lo posible para mantener tu confidencialidad. En raras ocasiones, requisitos legales pueden
exigir que otros (terceras partes) tengan acceso a tus datos. En el caso de transferencia de datos a
terceras partes, se realizara de acuerdo con la Ley Organica de Proteccion de Datos De Caracter
Personal (LOPD 15/1999y el Real Decreto 994/99. El andlisis de los datos de este registro pueden ser
publicados en publicaciones cientificas o presentados en congresos médicos, pero tu identidad seguira
siendo confidencial.

El acceso a tu informacién personal quedara restringido al médico del registro y sus colaboradores, al
Comité Etico de Investigacion Clinica, y a personal autorizado por el responsable del registro, cuando lo
precisen para comprobar datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la

confidencialidad de acuerdo a la legislacion vigente.

Los datos recogidos en este registro seran identificados mediante un cédigo y solo el médico encargado

del registro y sus colaboradores podran relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica.

En todo momento, la informacién que se recoja en este registro se mantendra anénima para las personas

gue realicen los analisis de los datos, o que escriban informes o articulos cientificos.

Los formularios que rellene tu médico se introduciran en una base de datos propiedad de los
responsables del registro (Servicio de Psiquiatria y Servicio de Farmacologia Clinica), estos seran los

encargados del andlisis de la informacion.

Cuando firmes este documento, aceptas que tu informaciéon personal y médica se utilice como se ha
descrito aqui.

Personas de contacto

Si tienes alguna pregunta acerca de tu participacion en este registro, puedes preguntar a la Dra. Ruiz 6 la
Dra. Palanca en el teléfono 911916479.

También puedes contactar con ellas en cualquier momento para conocer cualquier dato sobre el registro.
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PROGRAMA DE “USO SEGURO DE PSICOFARMACOS EN LA INFANCIA Y ADOLESCENCIA”.

PROGRAMA DE SEGUIMIENTO DE USO SEGURO DE ANTIPSICOTICOS EN NINOS Y ADOLESCENTES

REGISTRO DE SEGUIMIENTO

He tenido tiempo para pensar en la posibilidad de participar en este registro.

He leido y he podido hacer preguntas sobre el registro.

Que puedo abandonar el registro en cualquier momento y no tengo que dar ninguna explicacion.

Que si tengo preguntas sobre el registro después de mi inclusién, puedo preguntar a mi médico del

programa.

Que mi historia médica puede ser revisada en cualquier momento por los responsables y colaboradores

del registro, el Comité Etico de Investigacion Clinica y por las agencias reguladoras.

Que mis informes seran confidenciales pero que no se puede garantizar confidencialidad absoluta.

Al firmar este formulario, no estoy renunciando a ninguno de mis derechos legales.

Voy a recibir una copia firmada y fechada de este formulario de consentimiento.

Nombre del menor (mayusculas)

Firma del menor: Fecha:

Nombre del responsable del registro

Firma del responsable del registro Fecha:




