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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 HILOS TENSORES DE POLIDIOXANONA (PDO)
La terapia con hilos tensores de polidioxanona (PDO) está basada en el implante múltiple de hilos de polidioxanona. La polidioxanona es un polímero que se degrada en el organismo por hidrólisis no enzimática. Este material se ha utilizado desde hace años en cirugía general y cardíaca.
En cuanto al procedimiento, los hilos se implantan mediante la inserción de agujas o cánulas que portan los hilos en su interior. Dicha cánula o aguja se introduce en el interior de la piel a nivel subdérmico o subcutáneo. La cánula o aguja se extrae y se deja el hilo en el interior de la piel. El hilo se reabsorbe en 3-6 meses aproximadamente y lo que perdura durante casi un año son los efectos de la estimulación del colágeno. Para su implantación normalmente solo es necesario anestesia local tópica, aunque en algunos casos puede ser necesaria la aplicación de anestesia local inyectada en el punto de entrada del hilo.

La implantación de los hilos crea una red subdérmica de apoyo y estimulación de los tejidos, lo que provoca una retensión en la piel, ya que tanto el propio hilo (de forma física) como la polidioxanona (de forma química) estimulan de forma natural la producción de colágeno y elastina.

Los efectos, aunque comienzan a ser visibles al poco tiempo, alcanzan su máxima eficacia en el plazo de 1 a 2 meses después de la aplicación y se prolongan más allá del tiempo de reabsorción de la polidioxanona.

La cantidad de producto a utilizar en cada tratamiento varía en función del criterio médico y de las necesidades de cada paciente. Pueden ser necesarias varias aplicaciones. Esta terapia admite retoques y combinación con otros productos, por lo que el número de sesiones e hilos a implantar hasta alcanzar el resultado estético deseado puede variar en cada individuo. Una vez finalizado el tratamiento pueden ser necesarias sesiones adicionales para mantener la mejoría obtenida, generalmente cada 12 meses.

Los hilos pueden aplicarse en la cara, el cuello y el escote, así como en diferentes áreas corporales 

No se recomienda el tratamiento con hilos tensores:

· Pacientes con hipersensibilidad a la polidioxanona.
· Pacientes embarazadas. 

· Pacientes con enfermedades autoinmunes o con algún tratamiento inmunosupresor que predisponga a las infecciones. 

· Pacientes con infecciones activas en la zona a tratar.
· Pacientes con altas expectativas inalcanzables con este tratamiento. 

Asimismo, no se recomienda realizar el tratamiento si el paciente está bajo los afectos de fármacos anticoagulantes, ya que esto implica un riesgo mayor de hematomas, pero no es una contraindicación para el tratamiento. 

Efectos secundarios:
Los efectos secundarios que pueden asociarse con mayor frecuencia son:

· Inflamación y enrojecimiento en los puntos de inserción que desaparecen en pocos días.

· Edema leve en la zona, que puede durar 1-2 semanas. 

· Hematomas, que pueden durar 1-2 semanas.
· Dolor pasajero, que desaparecerá en el plazo de 2 a 6 días. Puede notar sensación de tirantez durante más de 15 días. 

· Aparición de irregularidades en la superficie cutánea porque el hilo queda muy superficial: desaparece en pocos días.
· Punta del hilo visible por debajo de la piel. No es frecuente, pero debe acudirse al profesional para que solucione el problema. 
· Infecciones en el punto de entrada o en el trayecto. Son muy infrecuentes. Debe acudirse al especialista.
· Rechazo del material implantado. Muy infrecuente. Se procederá a extraer el hilo.

La aparición de cualquier efecto secundario deberá ser comunicada al médico. 

Recomendaciones para después del tratamiento:
· Se recomienda evitar los masajes en la zona donde se han implantado los hilos, la gesticulación excesiva, los movimientos bruscos o los deportes extremos durante la primera semana.
· Si aparecen dolor o molestias, se recomienda el uso de paracetamol. 

· Puede aplicarse hielo en la zona y una crema para evitar la aparición de hematomas.

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.

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 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 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/la paciente


[nombre del paciente]
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