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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 BICALUTAMIDA ORAL EN ALOPECIA ANDROGÉNICA

La bicalutamida es un fármaco antiandrógeno que fue comercializado hace más de DIEZ años para patología prostática en varones, pero que en los últimos años se postula como una terapia efectiva y con un buen perfil de seguridad para mujeres con alopecia androgénica. En los últimos años se han realizado varios estudios que muestran estos datos (referencias).

En cuanto a su mecanismo de acción, la bicalutamida es un medicamento antiandrógeno periférico que inhibe el receptor androgénico. Lleva siendo ampliamente utilizado por los urólogos para patología prostática desde hace más de diez años, con un excelente perfil de seguridad. Podemos decir que es análogo de la flutamida, pero con un perfil de seguridad mucho mejor. A nivel dermatológico, se ha comprobado que a dosis más bajas tiene efectos beneficiosos sobre la piel y el pelo: produce un engrosamiento del pelo miniaturizado por efecto hormonal, disminuye la seborrea, mejora el acné y evita que pueda aparecer vello de origen hormonal en zonas no deseadas (efecto que llamamos “hirsutismo”).

La bicalutamida es un medicamento efectivo en mujeres con alopecia androgénica, utilizando dosis de entre 10 y 50 mg al día. Se trata de un uso off-label que debe ser siempre supervisado por un médico. Toda mujer que tome este medicamento debe evitar el embarazo durante el tiempo que dure el tratamiento y 2 meses después de suspenderlo. El efecto beneficioso de la bicalutamida a nivel capilar suele observarse a partir de los 5-6 meses. La mejoría en la seborrea puede ser evidente tan solo 1 mes después de iniciar el tratamiento. La bicalutamida puede combinarse con otros tratamientos para la alopecia androgénica, como el minoxidil oral, microinyecciones de dutasterida, plasma rico en plaquetas, etc. La duración del tratamiento con bicalutamida dependerá del grado de alopecia de la paciente y de si la paciente realiza algún otro tratamiento para su alopecia.
El perfil de seguridad de la bicalutamida a las dosis utilizadas en alopecia es muy bueno. El riesgo de efectos adversos es bajo, y en caso de aparecer, en su mayoría son leves y fácilmente manejables con un ajuste de la dosis. Los efectos adversos más frecuentes son: sequedad, hipertransaminasemia y molestias digestivas. Es necesario realizar análisis de sangre de control durante el tratamiento (habitualmente cada 4-6 meses).

La indicación aprobada en nuestro país para la bicalutamida es la patología de la próstata en varones (por ello, todas las indicaciones que aparecen en el prospecto del fármaco son relativas a los varones). No obstante, diversos estudios científicos han mostrado la efectividad y la seguridad de la bicalutamida como uso off-label en mujeres con alopecia androgénica (véanse referencias). Por tanto, este tratamiento podrá ser prescrito para pacientes femeninas con alopecia, especialmente aquellas que presenten seborrea asociada, y siempre bajo un estricto control médico. Toda mujer que tome este medicamento debe evitar el embarazo durante el tratamiento y 2 meses después de suspenderlo.

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 del “titular del fichero de datos sanitarios” 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 médico


[nombre del médico]














Fdo.: el/la paciente


[nombre del paciente]

















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/la paciente


[nombre del paciente]
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