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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TRATAMIENTO CON RITUXIMAB
Departamento de Dermatología (Tel. 93 248 33 80)
Nº de historia

Paciente:            





de                 años 
(nombre y apellidos)
con domicilio en                               



 y DNI.
Sr./a:







de                 años 
(nombre y apellidos)
con domicilio en





y DNI.
en calidad de representante legal, familiar o allegado/a (tachar lo que no proceda) del paciente.
DECLARO
Que el doctor/a
(nombre y apellidos)
me ha explicado que es conveniente proceder, en mi situación, a recibir tratamiento con RITUXIMAB.
El tratamiento consta de 2 infusiones intravenosas, administradas con un intervalo de dos semanas entre cada una de ellas, que recibirá en Hospital de Día o bajo ingreso en el hospital.  
1.- El objetivo del tratamiento es controlar su enfermedad cutánea de presentación grave, para lo que precisa de un medicamento inmunosupresor, el rituximab. Este fármaco actúa atacando a los linfocitos B presentes en su sangre, con objeto de que su sistema inmunitario deje de atacar a su piel y mucosas, y por tanto, mejorar los signos y síntomas de la enfermedad, y en algunos casos, incluso conseguir su curación. Sin embargo cabe la posibilidad de que recidive y se deba repetir otro ciclo de tratamiento.
2.- Antes de comenzar el tratamiento, el médico le realizará una exploración médica completa y diversas pruebas con el fin de descartar enfermedades que, de estar presentes, contraindiquen su empleo o precisen de mayor atención médica. Estas pruebas incluyen: analítica de sangre, radiografía de tórax, prueba de la tuberculina o similares, test de embarazo, estudio del estado vacunal.
3.- Comprendo que, a pesar de la adecuada elección del tratamiento y de su correcta realización, pueden presentarse efectos indeseables, como: 
3.1. Riesgos durante la administración del medicamento:
Sobre todo durante la primera infusión y en las dos horas siguientes, es posible que aparezcan fiebre, escalofríos o tiritona. Con menor frecuencia, en algunos casos pueden aparecer los siguientes síntomas: malestar, cansancio, erupción cutánea, inflamación de la lengua o la garganta, cefaleas, sofocos, dificultad respiratoria, picor o goteo nasal, vómitos, picor, palpitaciones, y excepcionalmente, angina de pecho e insuficiencia cardíaca. Es posible que se precise medicación adicional para tratar estas complicaciones. En la mayoría de casos se puede continuar la infusión cuando los síntomas desaparezcan o mejoren. Estas reacciones son menos probables a partir de la segunda infusión. En algún caso aislado, muy excepcionalmente, esta reacción (síndrome de la liberación de citoquinas) ha llegado a producir el fallecimiento del enfermo. Generalmente estos casos se produjeron en pacientes que recibían rituximab como tratamiento de un linfoma (cáncer del sistema sanguíneo).
3.2. Riesgos tras la administración del medicamento:
Con menor frecuencia, pueden aparecer otros efectos no deseados: dolor de barriga, dolores musculares o articulares, malestar general, cambios en la presión arterial y en la frecuencia cardíaca, diarrea, indigestión, calambres, mareos, hormigueos o parestesias, ansiedad o nerviosismo, tos, ojos llorosos, picor o goteo nasal, o sudoración.
Dado que esta medicación disminuye las defensas para mejorar su enfermedad, también las disminuye contra gérmenes habituales en el medio ambiente, por lo que puede tener infecciones más importantes que otras personas sanas. Por ello, debe acudir al médico inmediatamente y comunicar que ha recibido tratamiento con rituximab, en caso de fiebre o cualquier señal de tener alguna infección (molestias al orinar, tos, diarreas abundantes, etc.). Por este mismo motivo, no debe usted recibir vacunas que contengan microorganismos vivos o atenuados durante y después del tratamiento con rituximab, hasta que su médico se lo autorice nuevamente. 
Algunos pacientes han desarrollado infecciones leves como resfriado común, pero ha habido casos de pacientes que han desarrollado alguna infección más grave como neumonía, tuberculosis, meningitis u otras infecciones. También se han descrito casos de leucoencefalopatía multifocal progresiva en pacientes con lupus eritematoso sistémico tratados con rituximab.
5.- He sido avisado de que debo comentar a mi médico todos aquellos síntomas que pueda desarrollar en los meses posteriores, especialmente los que aparezcan durante los primeros días o semanas tras el inicio del tratamiento con rituximab. 
6.- He sido informado de la necesidad de acudir a las visitas programadas por su médico, así como de realizarme todos aquellos análisis precisos para el correcto control de su tratamiento, con el objetivo de detectar posibles efectos indeseables precozmente. 
7.- El médico me ha advertido especialmente que el medicamento está contraindicado en el embarazo y la lactancia, puesto que es posible que este medicamento afecte a la inmunidad del feto. Por tanto, no puedo quedarme embarazada hasta pasado un año de la última administración de rituximab, por lo que deberé tomar medidas anticonceptivas eficaces durante ese período. 
8.- Tampoco podrá usted tomar rituximab si ha presentado reacciones alérgicas de riesgo vital a este medicamento o cualquier otro que incluya proteínas de ratón, hepatitis crónica B y C activa, infección por el virus de la inmunodeficiencia humana con disminución severa de linfocitos CD4, infección activa no controlada e insuficiencia cardíaca grave.  
9.- También se me ha advertido de que el medicamento puede tener interacciones con otros medicamentos, por lo que debo comunicar siempre todos aquéllos que tome durante el tratamiento con rituximab. Avise a su médico especialmente si va a recibir alguna vacuna o agentes inhibidores del factor de necrosis tumoral alfa (TNFα). 
10.- Sé igualmente que debo avisar antes de comenzar el tratamiento con rituximab de posibles alergias medicamentosas, alteraciones de la coagulación, enfermedades cardiopulmonares, de riñón y de la sangre, prótesis, marcapasos, medicaciones actuales y cualquier otra circunstancia médica. 
10-. Otros riesgos o complicaciones que pueden aparecer, teniendo en cuenta mis circunstancias personales (estado previo de salud, edad, profesión, creencias, etc.) son: 


11.- En mi caso particular, dado que ya he recibido otros tratamientos inmunosupresores que han fracasado, el médico ha considerado que éste es el tratamiento más adecuado para mí. Existen otras alternativas que estarían indicadas, 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. 
He comprendido las explicaciones que 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 he planteado. También he comprendido que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicación, puedo revocar el consentimiento que ahora presto sin que esta decisión repercuta negativamente en mis cuidados posteriores. Por ello, manifiesto que estoy satisfecho  con la información recibida y que comprendo el alcance y los riesgos del tratamiento.
Y en tales condiciones,
CONSIENTO de forma voluntaria que se me realice el TRATAMIENTO CON RITUXIMAB. 
En Barcelona, a .......... de ........................ de 20.............





Fdo.: el/la médico
  Fdo.: el/la paciente
  Fdo: el/la representante legal, familiar o allegado/a 

REVOCACIÓN





Sr./a.:            





                         de                 años
(nombre y apellidos)
con domicilio en                               



 y DNI. 

Sr./a.:








de                 años 
(Nombre y apellidos)
con domicilio en





 y DNI. 
en calidad de representante legal, familiar o allegado (tachar lo que no proceda) del paciente, 
REVOCO el consentimiento prestado en fecha …………………………, y no deseo proseguir el tratamiento, que doy hoy por finalizado.
En Barcelona, a .......... de ........................ de 20.............





Fdo.: el/la médico
  Fdo.: el/la paciente
  Fdo: el/la representante legal, familiar o allegado/a 

