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ACADEMIA ESPANOLA
DE DERMATOLOGIA
Y VENEREOLOGIA





	[Lugar], a XX-XX-20XX
	Consentimiento informado

	
	



Doctor/a: [nombre del médico], [nombre del centro sanitario]  

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRATAMIENTO CON BARICITINIB

El objetivo del tratamiento es controlar su dermatitis atópica moderada-severa mediante la administración de un medicamento, baricitinib, que pertenece a una familia de medicamentos conocidos como inhibidores de JAK (cinasas Jano). 

El tratamiento con baricitinib está indicado para los pacientes con dermatitis atópica moderada-severa candidatos a tratamiento sistémico. También se utiliza en pacientes con artritis reumatoide.

Este medicamento se presenta en forma de comprimidos de 2 y 4 mg y se administra por vía oral una vez al día. En general, en la dermatitis atópica se recomienda iniciar el tratamiento con 1 comprimido de 4 mg al día. En algunos casos especiales, y según el criterio del dermatólogo prescriptor, puede iniciarse con 2 mg al día. En los pacientes que consiguen un buen control de su enfermedad con 4 mg al día puede considerarse reducir la dosis a 2 mg. En su caso, su dermatólogo le prescribe la dosis de ___ mg al día.

Antes de comenzar el tratamiento, su dermatólogo le realizará unas pruebas con el fin de descartar enfermedades que pudieran contraindicar su empleo. Estas incluyen una historia médica completa, exploración física y analítica de sangre (que incluye pruebas de detección de tuberculosis latente y hepatitis víricas). Además, pueden solicitarse otras pruebas que se consideren adecuadas en función de cada caso personalizado. La analítica se repetirá cuando lleve 3 meses de tratamiento, y si no hay alteraciones, a partir de entonces, se realizarán pruebas analíticas con la periodicidad que su dermatólogo estime conveniente.

Actualmente, siguiendo las recomendaciones del Ministerio de Sanidad, se recomienda administrar la vacuna recombinante del virus herpes zóster, preferiblemente antes de empezar el tratamiento. También se recomienda que todos los pacientes tengan actualizadas todas las vacunas de acuerdo con las recomendaciones vigentes de vacunación.

Como en cualquier tratamiento farmacológico, es posible que aparezca algún efecto adverso, que en general debe ser fácilmente reconocido y tratado sin mayor problema. Solo en casos excepcionales podrán aparecer efectos adversos graves que obliguen a suspender temporal o definitivamente este medicamento.

Los efectos adversos más frecuentes en pacientes con dermatitis atópica son infecciones leves del tracto respiratorio superior (catarro común y rinofaringitis) y elevación de los niveles de lípidos (especialmente de colesterol) en sangre. Estos pueden ocurrir en más de 1 de cada 10 pacientes.

También han sido frecuentes (han afectado a entre 1 de cada 100 y a 1 de cada 10 pacientes) reactivaciones del herpes simple, gastroenteritis e infecciones del tracto urinario, cefalea, dolor abdominal, erupciones cutáneas y acné. 

De forma poco frecuente (se han observado en menos de 1 de cada 100 personas tratadas) pueden ocurrir infecciones potencialmente graves, como neumonía o herpes zóster, y otras alteraciones analíticas, como neutropenia (disminución de glóbulos blancos), aumento de transaminasas hepáticas, reacciones alérgicas (urticaria o hinchazón de la cara), elevación del número de plaquetas, diverticulitis (inflamación de pequeñas dilataciones que se forman en la pared del intestino grueso) o trombosis venosa profunda (coágulos de sangre en las venas de las piernas que, si se sueltan, pueden llegar a las arterias pulmonares y producir embolia pulmonar. Esta complicación ha sido muy rara en pacientes con dermatitis atópica). Asimismo, rara vez también se ha descrito aumento de peso relacionado con este tratamiento. 

En los ensayos clínicos los efectos adversos graves se detectaron con mayor frecuencia en pacientes con artritis reumatoide en comparación con los pacientes tratados por dermatitis atópica.

Para detectar y tratar adecuadamente posibles efectos adversos graves, informe inmediatamente a su dermatólogo si nota alguno de los síntomas siguientes:
· Fiebre.

· Llagas o heridas en la piel o las mucosas.

· Problemas dentales.

· Cansancio no justificado.

· Tos persistente, sudores nocturnos o pérdida de peso no justificada.

· Erupción cutánea dolorosa con vesículas o ampollas.

· Hinchazón, dolor, calor o enrojecimiento en una pierna.

· Dificultad repentina para respirar, respiración rápida y dolor en el pecho.

Baricitinib apenas tiene interacciones con otros medicamentos, por lo que no suele influir en los efectos de los otros medicamentos que usted pueda estar tomando. De todas formas, debe informar a su dermatólogo de todos los medicamentos que esté tomando. En concreto, el probenecid (medicamento que se usa para reducir los niveles de ácido úrico y prevenir los ataques de gota) o leflunomida (medicamento utilizado para la artritis reumatoide y la artritis psoriásica) interfieren con el baricitinib. Si está tomando alguno de ellos antes de empezar el tratamiento con baricitinib, o se lo prescriben una vez iniciado este, debe informar inmediatamente a su dermatólogo.

Si es usted mujer y está embarazada, o cree que puede estarlo, no debe tomar baricitinib. Durante el tratamiento se recomienda utilizar métodos anticonceptivos eficaces. Si planifica quedarse embarazada, deberá suspender el tratamiento y continuar las medidas anticonceptivas durante 1 semana. Transcurrido ese plazo, el embarazo se considera totalmente seguro. 

DECLARO

Que he leído con detenimiento este escrito y su contenido es perfectamente comprensible para mí, ya que las explicaciones se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo y el facultativo que me ha atendido me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las dudas que le he planteado. He podido formular todas las preguntas que he creído conveniente, me ha aclarado todas las dudas planteadas y el significado de los términos médicos que recoge. Estoy enterado de que tanto el médico como el resto del personal sanitario me prestarán todos los cuidados con los medios que tengan a su alcance, sin que puedan garantizarme el resultado del tratamiento.

Entiendo que, en mi caso particular, se ha considerado que este es el tratamiento más adecuado, aunque pueden existir otras alternativas que también podrían ser adecuadas y que he tenido la oportunidad de comentar con el médico. También he sido informado de las posibles consecuencias de no realizar el tratamiento que se me propone.

También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicación, puedo revocar el consentimiento que ahora presto.

Autorizo a obtener imágenes de mi enfermedad y sé que, a pesar del enmascaramiento, pudiera ser reconocido en ellas. Autorizo a que estas imágenes puedan ser difundidas con fines didácticos y científicos y reproducidas en publicaciones científicas, salvaguardando mi anonimato.

N.º de historia: 

Paciente
Don / Doña [nombre del paciente], de XX años de edad, con domicilio en [domicilio del paciente] y DNI XXXXXXXXXA.

Representante legal del paciente

Don / Doña: [nombre del representante legal], de XX años de edad, con domicilio en [domicilio del representante legal] y DNI XXXXXXXXXA, en calidad de [calidad del representante legal] de [nombre del paciente].

En [lugar], a XX-XX-20XX



REVOCACIÓN

Paciente

Don / Doña [nombre del paciente], de XX años de edad, con domicilio en [domicilio del paciente] y DNI XXXXXXXXXA, REVOCO el consentimiento prestado en fecha XX-XX-20XX y no deseo proseguir el tratamiento, que doy con esta fecha por finalizado. 

Representante legal del paciente

Don / Doña [nombre del representante legal], de XX años de edad, con domicilio en [domicilio del representante legal] y DNI XXXXXXXXXA, en calidad de [calidad del representante legal] de [nombre del paciente], REVOCO el consentimiento prestado en fecha XX-XX-20XX y no deseo proseguir el tratamiento, que doy con esta fecha por finalizado. 

En [lugar], a XX-XX-20XX



Conforme al Reglamento (UE) 2016/679 (RGPD) le informamos de que los datos personales y de salud facilitados serán responsabilidad de $TEXT_titularficherodatossanitarios$, con la finalidad de gestionar la relación contractual con nuestros clientes y asociados a la atención y gestión sanitaria, investigación, docencia y seguimiento asistencial, todo ello bajo la legitimación otorgada por su consentimiento expreso o bien del propio interesado y/o con motivo de la ejecución de un contrato de servicios. No se cederán datos a terceros salvo obligaciones legales. En cuanto a sus derechos, podrá acceder, rectificar y suprimir los datos, limitarlos o incluso oponerse a su tratamiento. Más información sobre protección de datos en: www. _titularficherodatossanitarios$.com









Fdo.: el/la paciente


[nombre del paciente]

















Fdo.: el/la médico


[nombre del médico]














Fdo.: el representante legal, familiar o allegado


[nombre del representante legal]














Fdo.: el/la paciente


[nombre del paciente]

















Fdo.: el/la médico


[nombre del médico]














Fdo.: el representante legal, familiar o allegado


[nombre del representante legal]
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