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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]

CONSENTIMIENTO PARA LA INFILTRACIÓN DE QUELOIDES Y CICATRICES CON 5-FLUOROURACILO

Los queloides son cicatrices redundantes ocasionadas por un metabolismo cicatricial incrementado. Para su tratamiento pueden emplearse fármacos que se infiltran localmente dentro de la cicatriz en la consulta dermatológica. Uno de estos fármacos es el 5-fluorouracilo, un medicamento que permite reducir el ritmo de división celular acelerado que existe en los queloides. 

El tratamiento consiste en la inyección de este medicamento dentro de la cicatriz, con aplicación previa (o no) de una crema anestésica y/o crioterapia (nitrógeno líquido) para reducir las molestias del procedimiento. Habitualmente, los queloides requieren numerosas sesiones de tratamiento para obtener una respuesta terapéutica (reducción de la sintomatología y mejoría de su aspecto). La infiltración de 5-fluorouracilo puede combinarse con el uso de corticoides intralesiones en el mismo acto o con el uso de otras técnicas, como la crioterapia o los láseres, para incrementar la respuesta terapéutica. A pesar de su eficacia, el tratamiento con infiltraciones con 5-fluorouracilo no elimina completamente el queloide y no es un objetivo final planteable con la terapia. En comparación con los corticoides (por ejemplo, Trigon Depot) tiene menos problemas a la hora de provocar hipopigmentación alrededor de la cicatriz, exceso de atrofia por el tratamiento y menos probabilidad de que aparezcan telangiectasias (capilares) en la cicatriz. 

La respuesta terapéutica dependerá del tamaño y del tiempo de evolución de los queloides, así como de factores constitucionales del paciente. Por su mecanismo de acción, los resultados no se aprecian de forma inmediata. Si los queloides le ocasionan molestias habitualmente, el primer efecto beneficioso que percibirá es que estas disminuyen en unos días. Suelen ser necesarias varias sesiones (2-6 sesiones) para alcanzar los objetivos deseables. Cada sesión de tratamiento suele tener un coste económico: en deferencia con el paciente procuramos en todo momento que el número de sesiones sea el menor posible y que el coste del tratamiento también lo sea.

Los resultados clínicos pueden variar en función de los antecedentes médicos, de la cantidad de daño solar, de los problemas de textura, del tipo de piel, del compromiso del paciente con las instrucciones pre- y postratamiento y de la respuesta individual al tratamiento.
Contraindicaciones:
· Si está realizando tratamiento con Brivudina (antivírico).
· Si está embarazada o desea estarlo en los siguientes 6 meses.

· En periodos de lactancia.
· Si tiene trastornos de la coagulación o toma fármacos anticoagulantes sin ajuste de dosis.

· Si tiene una infección activa.
La alternativa principal a esta técnica es la extirpación del queloide y posterior tratamiento con radioterapia o bien una infiltración localizada de corticoides dentro del queloide. En su caso se ha estimado que estas opciones tienen peor relación riesgo/beneficio que la presente. 

Durante el procedimiento, normalmente, primero se aplica crioterapia (nitrógeno líquido) y posteriormente se infiltra el 5-fluorouracilo (mezclado o no con corticoides) dentro de la cicatriz. La entrada del líquido dentro de la cicatriz es dolorosa, sobre todo en las primeras sesiones, cuando el queloide está muy duro. Las molestias duran desde segundos a minutos.
En referencia a los efectos adversos de la infiltración local con 5-fluorouracilo, pese a ser infrecuentes y principalmente locales, se han descrito la aparición de rojeces, de hinchazón, sangrado, necrosis, costras, heridas, atrofia o aumento de la pigmentación en la zona tratada. Es posible experimentar dolor local durante la infiltración y hasta algunos días después del procedimiento. Este tratamiento puede positivizar controles antidoping en deportistas solo si se combinan con corticoides.

Normas para después del tratamiento:
· Evitar el ejercicio físico intenso durante 24 horas.

· Evitar baños calientes durante 24 horas.

· En caso de sensación de quemazón, pueden aplicarse geles de aloe vera, compresas frías o algún otro producto aconsejado por el doctor que le ha realizado el tratamiento.

· Deberá evitarse la exposición al sol durante 7 días después del tratamiento. Igualmente deberá hacerse uso de fotoprotección solar (FPS 50) un mínimo de tres meses para prevenir la aparición de posibles efectos secundarios o complicaciones. 

Para el correcto control evolutivo del procedimiento (comparar el grado de mejoría), puede ser necesaria la toma de fotografías, que serán incorporadas a su historia clínica. Si no se toman imágenes antes del tratamiento se hace difícil poder evaluar la mejoría causada por el procedimiento y, cuando pueda existir una discrepancia en su valoración respecto a su estado basal antes del tratamiento, no habrá pruebas que apoyen su opinión. Estas fotografías podrán emplearse con fines de auditoría médica y/o educación, garantizando siempre el adecuado anonimato del/la paciente. 

¿Está usted de acuerdo?
SÍ □ NO □

Para mujeres en edad fértil, confirmo que en la actualidad no estoy embarazada y que tomaré las medidas anticonceptivas necesarias para evitar la gestación hasta 6 meses después de haber finalizado el tratamiento con 5-fluorouracilo.
DECLARO

Que he sido informado completamente de la naturaleza y del propósito del tratamiento, de los resultados esperados y de las posibles complicaciones y que comprendo que no pueden ofrecerse garantías del resultado final obtenido ni del número de sesiones necesarias para conseguir un determinado objetivo. Soy completamente consciente de que mi problema es estético y de que la decisión de proceder se basa exclusivamente en mi expreso deseo de hacerlo.

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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