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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 TRATAMIENTOS CON MEDICAMENTOS FUERA DE FICHA TÉCNICA (USO COMPASIVO) EN MESOTERAPIA CAPILAR

Padezco una enfermedad denominada alopecia androgénica / efluvio telógeno / alopecia frontal fibrosante, que no ha mejorado con el tratamiento habitual y autorizado para dicha enfermedad, por lo que el dermatólogo me ha ofrecido tratamiento con uno o varios fármacos combinados que pueden incluir antiandrógenos: dutasterida y/o finasterida y/o bicalutamida, además de minoxidil, acetónido de triamcinolona, biotina, pantenol y/o melatonina, todos ellos presentados en una solución para su infiltración directa en el cuero cabelludo al nivel de la dermis papilar mediante la técnica de mesoterapia.
He leído la ficha técnica del medicamento y he comprendido las explicaciones, que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo. El facultativo que me ha atendido me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las dudas que le he planteado.
La mesoterapia es una técnica de tratamiento de diferentes patologías que implica múltiples inyecciones intradérmicas de pequeñas dosis de diferentes fármacos sobre la región afectada. En este caso, la mesoterapia capilar tiene el objetivo de realizar un depósito de los diferentes medicamentos expuestos previamente de forma directa sobre el folículo piloso mediante estas microinfiltraciones en el cuero cabelludo. El volumen aproximado de tratamiento por sesión es de 0,5 a 3 ml. Además de los fármacos descritos, la combinación terapéutica puede contener anestésico local, como lidocaína al 2 %, en una cantidad inferior a 2 ml.
El médico cree que estos medicamentos pueden ayudarme y ha considerado que este es el tratamiento más adecuado, aunque pueden existir otras alternativas que estarían indicadas en otros casos y que he tenido la oportunidad de comentar con el médico. Soy consciente de que la medicación no está autorizada para esta enfermedad y de que puede producirme algún efecto adverso no descrito anteriormente. Asumo su posible presentación a cambio de un posible beneficio para el tratamiento de mi enfermedad. Me comprometo a realizar los controles que el dermatólogo me indique. También he sido informado de las posibles consecuencias de no realizar el tratamiento que se me propone. 

Comprendo que a pesar de la adecuada elección de la técnica y de su correcta realización pueden presentarse efectos indeseables:
· Durante el procedimiento se percibirán molestias asociadas a los múltiples pinchazos, realizados con una aguja de 32 g y 4 mm, y también derivadas de la entrada del producto terapéutico en la dermis.

· En las horas posteriores al procedimiento es habitual la percepción de una sensación de acorchamiento sobre el cuero cabelludo debido al empleo del anestésico local mencionado. También puede percibirse alguna mínima costra puntiforme o algún resto de sangrado relacionados con los propios pinchazos de la terapia, además de pequeñas pápulas (bultitos sobreelevados) en los puntos de inyección de los fármacos.

· En los días posteriores al procedimiento puede percibirse un leve edema en la región frontal debido al drenaje del volumen inyectado. Esta situación no es habitual ni frecuente, pero en ocasiones puede presentarse, sin que tenga una mayor implicación en la recuperación.
Además, como consideraciones específicas, si soy mujer, el médico me ha explicado que los fármacos con acción antiandrogénica pueden ocasionar malformaciones en el feto durante la gestación, por lo que debe evitarse el embarazo durante el tratamiento y hasta un mes después en el caso de la finasterida, 2 meses en el caso de la bicalutamida y hasta 6 meses en el caso de la dutasterida. A pesar de su acción local, no se descarta un mínimo paso al torrente sanguíneo, por lo que el embarazo está contraindicado durante el tratamiento y en los tiempos recomendados posteriores.

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/vídeos de mi enfermedad y sé que, a pesar del enmascaramiento, pudiera ser reconocido en ellas por allegados cercanos. Autorizo a que estas imágenes/vídeos puedan ser difundidos con fines didácticos y científicos y reproducidos en publicaciones científicas o redes sociales, 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 que los datos personales y de salud facilitados serán responsabilidad $TEXT_titularficherodatossanitarios$., 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 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 paciente


[nombre del paciente]

















Fdo.: el/la médico


[nombre del médico]














Fdo.: el/la paciente


[nombre del paciente]
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