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Consentimiento Informado para el tratamiento de la patologia degenerativa

de la ATM con Factores de Crecimiento Autdlogos

“ INFORMACION GENERAL Y PROCEDIMIENTO

e Los Factores de Crecimiento Autdlogos son considerados un medicamento de uso humano segun la
resolucion de la AEMPS del 23/05/2013 que esta basado en la obtencién de un preparado de proteinas a
partir de la sangre del propio paciente.

e Los Factores de Crecimiento son un conjunto de proteinas presentes en el plasma sanguineo y en las
plaquetas de nuestra sangre que desempefian una funcién esencial en los procesos de reparaciéon y
regeneracion de los tejidos, ya que desencadenan efectos bioldgicos como la proliferacion y diferenciacién
celular, la generacion de vasos sanguineos (angiogénesis) y la migracion de las células a los lugares donde
es necesario que se produzca la regeneracion (quimiotaxis).

e En el caso del tratamiento de la patologia degenerativa articular, la técnica consiste en la aplicacién de los
Factores de Crecimiento mediante infiltracion intraarticular en la Articulacién Temporomandibular (ATM) con
el fin de favorecer la estabilizacion y posible regeneracién del cartilago articular dafiado por el proceso de
osteoartrosis presente.

e Enlos Ultimos anos, distintas investigaciones realizadas han demostrado que los FC favorecen la cicatricacion
y la regeneracion tisular. Las plaquetas poseen en su interior granulos alfa repletos de FC que seran liberados
en el lugar de la lesién mediante incubacién de la sangre o la activacién de las plaquetas.

e Se trata de un procedimiento ambulatorio, realizado bajo anestesia local, que consiste en la aplicacion de
3-4 infiltraciones intraarticulares en la ATM, a razon de una infiltracién cada 2-4 semanas. En casos de gran
inflamacién podria aplicarse una infiltracion previa adicional con corticoide, para posteriormente, a los
7-14 dias, iniciar la tanda de infiltraciones con los factores de crecimiento.

e Los Factores de Crecimiento se obtienen por dos posibles métodos:

1. En el método tradicional, tras la extraccion y centrifugacion de la sangre del propio paciente
obtenemos un plasma con un alto contenido en plaquetas o también llamado Plasma Rico en
Plaquetas (PRP). Justo antes de realizar la infiltracién intraarticular, el PRP es activado con cloruro
calcico para favorecer la liberacion de los factores de crecimiento que estan en el interior de las
plaquetas, obteniéndose asi Plasma Rico en Factores de Crecimiento (PRGF) que sera
finalmente inyectado en el interior de la ATM.

2. Enun segundo método, se realiza la incubacion de la sangre extraida durante un periodo aproximado
de 5 horas en unos tubos especiales que contienen perlas de cristal, para posteriormente proceder
al centrifugado de la misma y obtener Suero Autélogo Condicionado que, ademas de poseer una
gran cantidad de factores de crecimiento, posee unos niveles elevados de la proteina antinflamatoria
IL-1Ra, consiguiendo asi una accion antiinflamatoria, protectora y regeneradora de la ATM. Dicho
suero se procedera a congelar hasta que sea necesaria su posterior aplicacién, no siendo necesaria
la preparacion y activacion del mismo con aditivos (anticoagulantes y cloruro calcico) antes de
inyectarlo intraarticularmente en la ATM.
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n EFECTOS BIOLOGICOS DE LOS FACTORES DE CRECIMIENTO

e Investigaciones realizadas en los Ultimos afios han aportado evidencias experimentales y clinicas que
demuestran que los Factores de Crecimiento presentan caracteristicas regenerativas del cartilago articular,
ya que estimulan la sintesis de proteoglicanos, agrecanos y colageno tipo II en los condrocitos e inducen la
proliferacion de sinoviocitos y células madre mesenquimales.

e También tienen un efecto reparativo al disminuir los efectos de citocinas inflamatorias como la
interleucina-1 y al modular la actividad de enzimas que degradan la matriz extracelular del cartilago articular
como las metaloproteasas.

n POSIBLES RIESGOS EN LA APLICACION DE LOS FACTORES DE CRECIMIENTO

e Aunque no se puede descartar absolutamente la posible apariciéon de algin efecto adverso, experiencias
previas han demostrado que se trata de un método seguro.

e La obtencion y aplicacion de los Factores de Crecimiento se realiza bajo estrictas condiciones de asepsia,
minimizando el riesgo de contaminacion y la posibilidad de infeccion en la zona de aplicacion.

e Algunos de los posibles riesgos descritos son:

o Como consecuencia de la extraccién de sangre puede presentarse, en ocasiones, algunas molestias
locales, como dolor transitorio en la puncién o la aparicién de un pequeifo hematoma, que se resuelve
espontaneamente.

o La aparicién de una reaccién alérgica es absolutamente excepcional, dado que el plasma es autélogo
(del propio paciente).

o Excepcionalmente puede darse infeccion en la zona de aplicacion.

Riesgos de lesidn de estructuras adyacentes al punto de inyeccidn, normalmente reversibles.

o Ademas de los riesgos mencionados pueden existir efectos adversos aun no descritos tras la aplicacién
de este producto. Le pedimos que nos comunique cualquier problema que surja y que considere que
esta relacionado con el tratamiento.

o

o Criterios que contraindican la aplicacién de la técnica:
- Enfermedad cardiaca grave, en funcién de las circunstancias clinicas en el momento de la extraccion.
- Problemas con la coagulacion sanguinea.
- Personas con antecedentes de Hepatitis B, Hepatitis C, HIV (Virus de la Inmunodeficiencia Humana).
- Pacientes con anemia severa o con enfermedades de la agregacién plaquetaria.
- Pacientes con trombocitopenia grave (afeccién en la que el organismo cuenta con pocas plaquetas).
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n DECLARACIONES Y FIRMAS

D./Da. mayor de edad, con DNI/NIE n°
, en calidad de PACIENTE.

En caso de paciente menor de edad, impedido o incapacitado,
Yo, , con DNI/NIE n© , en
calidad de padre, madre, tutor/a o representante legal del paciente

DECLARO:

e FEl facultativo, Dr/Dra , con DNI/NIE no°
, Y nO de colegiado me ha explicado de forma satisfactoria
gué es, cdmo se realiza y para qué sirve la infiltracion intraarticular con Factores de Crecimiento
Autdlogos en el tratamiento de la patologia degenerativa de la ATM.

e También me ha explicado las posibles molestias o complicaciones que pueden existir y que éste es el
procedimiento mas adecuado para mi situacion clinica actual, habiéndome comentado las consecuencias
previsibles de su no realizacion.

e He comprendido perfectamente todo lo anterior, he podido aclarar las dudas planteadas y doy mi
consentimiento para que me realicen un tratamiento de la patologia degenerativa de la ATM con
infiltracion intraaticular con Factores de Crecimiento Autélogos.

e He recibido copia del presente documento y sé que puedo retirar este consentimiento cuando lo desee.

Firma Paciente Firma Facultativo
En ,a de de
Negativa del paciente a la realizacién . Revocacion de la decision por el paciente
Firma Paciente Firma Facultativo
En ,a de de
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