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Consentimiento informado para las inyecciones de toxina botulinica
(Botox"®)

(Leyes 26.529 y 26.742 / Decreto reglamentario 1.089/2012)

Nota: El diseflo y contenido de este consentimiento, evaluado y aprobado por el Consejo Argentino de Oftalmologia,
es autoria del Prof. Dr. Roberto Borrone. Su texto original no debe ser modificado.

1) Constancia de recepcion del formulario

En el dia de la fecha, ........... , recibi de mi oftalmologo, DI. ......c.ceeeemceceenereirecirerneireciseseiecieeene , este formulario
que contiene informacién sobre mi alteracion en la funcion de musculos del parpado, perioculares o del ojo, el trata-
miento que me ha propuesto, sus riesgos y las alternativas terapéuticas existentes.

Luego de leer en mi casa detenidamente con mis familiares esta informacion, he sido citado el dia ........... para
que mi oftalmélogo aclare todas mis dudas.

2) ;Qué es la toxina botulinica (Botox)? ;Cudles son las indicaciones de las inyecciones de toxina
botulinica?

La toxina botulinica tipo A (Botox®) es una neurotoxina que bloquea la transmision de los mensajes entre los
nervios y los musculos. Los nervios envian 6rdenes a los musculos por intermedio de sustancias quimicas que son
liberadas en las uniones neuromusculares. Estas uniones neuromusculares son sitios especificos en los que se conec-
tan precisamente los nervios y los musculos. La toxina bloquea el mensaje de los nervios a los musculos y entonces
el musculo se relaja.

El efecto del Botox se hace evidente entre los 2 a 5 dias de efectuada la inyeccion y su efecto puede durar aproxi-
madamente de 4 a 6 meses.

Su uso ha sido aprobado para tratar contracciones musculares involuntarias de la cara (entre ellas el blefaroes-
pasmo o contraccion involuntaria de los parpados), ciertos casos de estrabismo (ojo desviados), arrugas entre las
cejas (en el entrecejo), en la frente o en el angulo externo de los parpados —canto externo— (“patas de gallo”) y en
ciertos casos de malposiciones del borde de los parpados (como el entropion espasmddico, en donde el borde del
parpado rota hacia el ojo provocando el roce de las pestafias con el 0jo).

Por otra parte, existen contraindicaciones para este tipo de inyecciones. Son situaciones en las que NO se debe
inyectar la toxina botulinica. Por ejemplo: embarazo, lactancia, infecciones u otras patologias en la piel donde se
deberian efectuar las inyecciones, alergia conocida a los componentes de la inyeccion (por ejemplo a la albiimina
humana), cuadros de debilidad muscular, miastenia gravis, sindrome de Eaton-Lambert, enfermedad de Lou Gehrig,
pacientes menores de 12 aflos de edad, y se debera tener precaucion en pacientes con angulo ocular estrecho.

3) ;En qué consisten las inyecciones de toxina botulinica?

Son inyecciones que se efectiian con una aguja muy fina. La toxina se inyecta en minimas cantidades en sitios
especificos para cada tipo de indicacion. La cantidad de inyecciones y el lugar donde se introduce la diminuta aguja
depende del o los musculos a los que se desea relajar.

4) Beneficio que se espera conseguir con las inyecciones de toxina botulinica

El beneficio que se desea obtener es lograr una mejora funcional y cosmética al relajar determinado musculo o
miusculos. Por ejemplo, atenuar temporalmente las arrugas que la contraccion muscular genera o intentar atenuar o
hacer desaparecer temporalmente ciertas contracciones musculares involuntarias (por ejemplo el blefaroespasmo en
los parpados) o atenuar temporalmente una desviacién ocular (estrabismo).

5) Riesgos y/o complicaciones que podrian ocurrir con las inyecciones de toxina botulinica

« Dolor (Temporario).

» Edema (hinchazén). Temporario.
» Hematoma (temporario).

o Infeccion (muy infrecuente).

o Asimetria facial.

467



Roberto Borrone

o Subcorreccion. Persisten las arrugas, las contracciones involuntarias o el estrabismo.

« Imposibilidad para cerrar totalmente los parpados (lagoftalmos). Esto puede generar lesiones en la cérnea por
exposicion (ulceras de cornea que se pueden infectar). Esta situacion en general mejora con el tiempo. Se utilizan
lubricantes de la superficie ocular (lagrimas artificiales o ungtientos).

o Perforacion ocular en inyecciones para tratar el blefaroespasmo (contracciones involuntarias de los parpados) o
cuando se tratan determinados tipos de estrabismo. Posibilidad absolutamente excepcional.

« Hemorragia retrobulbar (hemorragia en la érbita por detras del ojo) que puede comprometer la circulacion del
nervio 6ptico y/o de la retina amenazando la vision (en inyecciones para tratar determinado tipo de estrabis-
mos). Posibilidad absolutamente excepcional.

o Desarrollo de anticuerpos contra la neurotoxina.

o Tedricamente existiria la posibilidad de transmision de infecciones virales. Esto no ha sido reportado.

« DPtosis palpebral (descenso de los parpados).

« Diplopia (visién doble).

« Debilidad muscular.

« Un cuadro similar a una gripe o a una infeccion respiratoria.

o Arritmias cardiacas. Infartos de miocardio.

o Cuadros convulsivos.

o Cuadros de hipersensibilidad alérgica.

Se han reportado cuadros graves de disfagia (dificultad para tragar), debilidad muscular y neumonia. La dificul-
tad para tragar ha sido informada en aplicaciones para problemas del cuello. Uno de ellos con desenlace fatal (segiin
Informacién de la ANMAT).

Signos y sintomas de alarma luego de las inyecciones: no dude en llamar inmediatamente a su oftalmélogo
tratante o trasladarse a un centro asistencial si nota:

o dificultad para tragar, hablar o respirar.

« dolor.

 edema asimétrico de los parpados (un parpado mucho mas hinchado que el del otro 0jo).

 hematoma exagerado de un parpado.

« vision doble.

o disminucion de la vision.

6) ;Existe otra posibilidad para tratar las patologias en las que estan indicadas las inyecciones de
toxina botulinica? (tratamientos alternativos)

En el caso de ciertos estrabismos, la alternativa es la cirugia de los musculos oculares.

Para las contracciones musculares involuntarias existen farmacos (medicacion).

Para las arrugas una opcién son los rellenos faciales (en ciertos casos se combinan con la toxina botulinica). Otra
opciodn es la cirugia estética convencional.

En el caso de una malposicion del borde del parpado como el entropion espasmddico existe la alternativa de una
cirugia especifica.

7) :Qué ocurre si no se efectian las inyecciones de toxina botulinica?

Sino se efecttian las inyecciones de toxina botulinica en los casos detallados en el punto 2, persistiran los signos
y sintomas (contracciones musculares involuntarias, arrugas, estrabismo).

8) Caracteristicas particulares que presenta su caso
9) Espacio para anotar dudas o preguntas

10) Consentimiento (autorizacion para efectuar el tratamiento)

Luego de haber recibido este formulario con tiempo suficiente para su lectura detallada y habiendo aclarado sa-
tisfactoriamente todas mis dudas, mi firma al pie certifica que doy voluntariamente mi autorizacion (consentimiento)
para que me realicen inyecciones de toxina botulinica a cargo del equipo médico constituido por los doctores ..
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Consentimientos informados oftalmolégicos

FIrma del PACIENTE: ...c.cuuiumiieieciieiiseireicrce ettt ettt st
ACTATACION <ottt bbb bbb
DNI: ...........
FIrma el tESHIZO: .uvuuiueuuiireiuiieiieiiretrci ettt bbb
ACTATACION <ottt bbb bbb
DNI: ...........

11) Fotografias y/o videos con finalidad cientifico-técnica

El paciente SI / NO autoriza al equipo médico a obtener fotografias, videos o registros graficos para difundir
resultados o iconografia en publicaciones médicas y/o dmbitos cientificos (rodear con un circulo la opcién elegida).
FIrma del PACIENLE: ......cvuieiiiiieieicis ettt
ACTATACION <ottt e bbb
DNL ..........
FIrma del tESHO: ..vuuvueeueireicieeiieiiriitireice ettt ettt
ACTATACION <ottt e bbb
DNL ..........

12) Revocacion del consentimiento informado

Dejo asentada mi voluntad de ejercer mi derecho a revocar el consentimiento informado previamente firmado
en el que autorizaba al equipo médico integrado POr 108 DIES. .......ccvuereeruereiereeieririierierineeseeeseriseeesessensesesesseseenes a
realizarme inyecciones de toxina botulinica. He sido informado sobre las consecuencias previsibles (riesgos) de esta
decision, descriptas en el item 7 de este formulario.

FIrma del PACIENLE: .....ucuuiiiiiiieieiir ettt

ACLATACION: .ottt

DINIL bbb bbb es

Fecha: .

~

Firma del representante legal (de corresponder
ACLATACION: ..o et

81T OO
FITMA el INIEAICOT ettt sttt sttt a st s sttt a e s st et es st st sasasssesseestesesaes
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