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INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE SULL’ACIDO IALURONICO INIETTABILE

La presente informativa serve a supportare il medico nella spiegazione al proprio paziente su che cosa
consista il trattamento con acido ialuronico iniettabile, quali risultati si possano ottenere e quali rischi
siano associati al tfrattamento. Prima di iniziare il frattamento il paziente deve essere messo a
conoscenza a cura del medico di tutte le informazioni necessarie per una scelta libera, volontaria e
consapevole. A sua volta il paziente dovrd rispondere a tutte le domande che il medico riterrd
necessarie per scegliere il percorso terapeutico pivu idoneo ed adeguato. In ogni caso, il medico
dichiara di essere a disposizione per ogni eventuale richiesta aggiuntiva del paziente.

Cosa e I'acido ialuronico?

L'acido ialuronico, elemento costitutivo naturale dei tessuti connettivi dell'uomo e di molte specie
animali, € un componente fondamentale della matrice viscosa in cui sono immerse le fibre elastiche e
le fibre collagene del derma cutaneo. E una molecola molto grande, di natura polisaccaridica (cioé
appartiene alla stessa classe dell’amido e dello zucchero) che, nei tessuti, diviene I'impalcatura di
sostanze ancora piu grandi e complesse, i proteoglicani. Tra le importanti funzioni svolte dall’acido
ialuronico nella pelle, vi e quella di dare volume, turgore e tonicitd, attraverso la capacita di legare
un'enorme quantitd di molecole di acqua (pari a 100 volte il peso secco). La sua presenza, nella cute,
si riduce in seguito all'invecchiamento e cid contribuisce al decadimento delle proprietd meccaniche
della pelle.

Cosa e I'acido ialuronico iniettabile?

In Medicina Estetica, I'acido ialuronico iniettabile viene utilizzato come sostanza di riempimento o
“filler” (dall'inglese to fill, cioé riempire). | filler sono sostanze bio-compatibili, con funzioni di
“incremento volumetrico”, che vengono inoculate al di sotto della cute del volto, per aumentare lo
spessore delle labbra o per riempire rughe, depressioni e solchi, in modo da renderli meno visibili,
sollevando la superficie epidermica che li riveste. Poiché una piccola quantitd di acido ialuronico
tende ad occupare un grande spazio, per via dell’acqua di cui siimbeve, la sostanza si presta molto
bene a fungere da “espansore di volume”. Inolire, essendo un composto naturalmente presente nei
nostri tessuti, identico in futte le specie, ed appartenendo chimicamente alla classe dei carboidrati,
non e tossico e non e in grado di determinare reazioni allergiche. Le cellule possiedono gli strumenti
per metabolizzare I'acido ialuronico iniettato, che viene progressivamente scisso nei suoi componenti,
i quali, a loro volta, sono innocui e riutilizzabili. Esistono vari metodi per ottenere acido ialuronico: si pud
ricorrere all’estrazione da tessuti animali e alla riproduzione con metodi diingegneria genetica. Al
termine dei procedimenti di purificazione, i prodoftti ottenuti con i diversi sistemi sono pressoché
equivalenti. Per I'impiego come filler, si richiede che la molecola di acido ialuronico sia modificata, in
modo da rallentare la velocita con cui viene degradata nei tessuti, i quali, altrimenti, la eliminerebbero
froppo presto.

Come agisce I'acido ialuronico, una volta iniettato nella cute?

L'acido ialuronico iniettivo non si integra con quello endogeno, ma rimane nella sede di inoculazione,
senza produrre alterazioni della fisiologia cutanea. La sua consistenza, simile a quella naturale dei
tessuti, non stravolge la sensazione che gli stessi forniscono al tatto.

Quanto tempo dura I'effetto riempitivo desiderato?

Progressivamente, I'acido ialuronico iniettato nei tessuti viene degradato, fino a scomparire, per cui i

benefici del trattamento sono temporanei. Alcuni fattori (fumo di sigaretta, intensa esposizione al sole)

accelerano il riassorbimento, sul quale, quindi, influiscono fattori legati alle caratteristiche biochimiche

individuali, allo stato di salute generale ed allo stile di vita del paziente. Mediamente, la persistenza di

un soddisfacente grado di correzione estetica, dopo il primo impianto, si mantiene trai2 edi 6 mesi,
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mentre tende ad essere lievemente maggiore in caso di successive inoculazioni nelle stesse sedi o con
filler di tipo volumetrico.

Quali zone del viso possono essere trattate e con quali risultati?

Molto buoni sono i risultati che si oftengono con I'acido ialuronico nella sottolineatura dei profili del
volto e nell'incremento volumetrico delle aree del volto. Alirettanto buoni sono i risultati sui segni
dell'invecchiamento cutaneo e sulle piccole depressioni. Depressioni cutanee troppo ampie e
profonde per essere colmate o froppo softtili per consentire il posizionamento del materiale riempitivo
mal si prestano ad una correzione soddisfacente.

Attualmente, la disponibilitd di prodotti in formulazioni meno viscose consente di correggere anche i
solchi piv superficiali con soddisfazione, pero, spesso solo parziale. Poiché i due lati, destro e sinistro,
del corpo umano non sono mai esattamente uguali, ne possono essere resi tali, e possibile che, al
termine della procedura, siano riscontrabili lievi imperfezioni e/o asimmetrie. Per una riuscita ottimale,
possono essere richiesti uno o piU interventi di ritocco, a distanza di giorni o settimane dal primo
impianto. Nessuna garanzia circa il risultato finale pud essere, comunque, fornita, in quanto le
differenze nella reattivitd individuale sono cosi pronunciate da rendere poco affidabile ogni
preventiva quantificazione del beneficio della terapia.

E necessario fare un test preliminare di allergia?

Normalmente non e necessario effettuare alcun test, essendo I'acido ialuronico una sostanza non
allergizzante. In linea teorica, fenomeni di ipersensibilitd potrebbero prodursi qualora, in un
determinato lotto di produzione, si verificasse un difetto nei processi di purificazione, tesi ad eliminare
la contaminazione delle proteine animali o batteriche. Nella pratica, fenomeni del genere non
risultano descritti in letteratura, a fronte delle miglicia di fiale impiegate in tutto il mondo.

Esistono controindicazioni al traltamento?

Alcuni stati patologici inducono a valutare con molta attenzione I'opportunita del trattamento.

Tra questi, le dermopatie e le condizioni flogistiche, di qualsiasi natura, localizzate nelle aree da
trattare, alcune patologie autoimmunitarie e tutte le affezioni sistemiche di una certa gravita. In
assoluto, risulta una controindicazione il trattamento in distretti frattati precedentemente con filler di
natura permanente.

E sconsigliato il frattamento in gravidanza e in caso di terapie con anticoagulanti.

Esistono controindicazioni al trattamento?

Normalmente, per effettuare I'impianto, sono sufficienti 10-30 minuti, con una discreta variabilitd, in
relazione al numero delle sedi da frattare e delle fiale di prodotto da utilizzare.

E una procedura dolorosa?

Molto dipende dal grado di percezione individuale e dalle sedi di frattamento.

Le labbra sono particolarmente sensibili, mentre nelle altre zone del viso, solitamente, il dolore e piU
tollerabile.

Di regola, comungue, non e necessario praticare alcuna anestesia.

Si possono avere effetti indesiderati?
Dopo ogni iniezione, anche se eseguita correttamente, possono conseguire reazioni indesiderate:
e transitorio eritema (arrossamento);

e lieve e passeggero gonfiore;
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e leggero sanguinamento o piccoli ematomi con rigonfiamenti ed ecchimosi;
e dolore locale, persistente per qualche ora;
e infezioni circoscritte

Altri effetti collaterali appaiono legati all’ attivitd biologica dell’acido ialuronico: infatti, alcuni pazienti
hanno manifestato, nelle aree di inoculazione, tumefazioni ed eritemi prolungati per oltre 24-48 ore.
Dopo il frattamento delle labbra, tali reazioni possono, in casi eccezionali, permanere fino a 7 giorni.
Per lo piu, si tratta di fenomeni circoscritti che scompaiono spontaneamente; in situazioni sporadiche,
pud essere richiesto I'uso di un supporto farmacologico specifico.

Raramente, si sono notatiindurimenti o granularitd palpabili nella zona dell'impianto, sempre a
carafttere transitorio. Sono stati, inoltre, descritti casi isolati di tumefazioni simil-ascessuali, sterili, insorte
dopo 3-4 settimane dall’impianto, con regressione spontanea in 6-8 settimane.

Possono restare segni permanenti indesiderati?

Soltanto in caso direazione infiammatoria di grado molto rilevante, puo residuare una lieve
pigmentazione, particolarmente in soggetti predisposti.

Cosa bisogna fare dopo il frattamento?

e Non esporsi al sole, a lampade abbronzanti od a condizioni climatiche estreme (molto caldo o
molto freddo).

e Evitare trattamenti estetici aggressivi: massaggi, abrasioni, ecc.

e Consultare sempre il medico che ha effettuato I'impianto prima di qualsiasi trattamento estetico
del viso, per i primi due mesi dopo I'impianto (radiofrequenza, laser, impianti con fili di trazione o
biostimolazione cutaneaq)

¢ Informare immediatamente il medico di ogni effetto non previsto.

Particolari attenzioni da porre prima e dopo il trattamento con un filler sono rappresentate da:

e Cure odontoiatriche che devono essere distanziate di almeno 2 settimane (prima e/o dopo) dal
trattamento con un filler

e Le eventuali vaccinazioni (di qualsiasi natura, compreso il vaccino antinfluenzale) possono
determinare, in soggetti predisposti, una iperreattivitd nella sede di impianto con dolenzia e
gonfiore tfransitori.

e La stessa sinfomatologia pud manifestarsi in corso di sindrome influenzale, anche a distanza di 45 —
60 giorni dal trattamento.

Procedure alternative e finalita del trattamento
I Medico le illustrerd le procedure alternative, i loro vantaggi e svantaggi, i rischi e i benefici.
La qualitd dedli esiti clinici del trattamento non sono valutabili a priori, e non possono essere fornite

garanzie precise circa il risultato ottenibile con questo trattamento, in quanto la risposta e le condizioni
individuali possono essere essenziali nel determinarne la risposta clinica del paziente trattato.
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MODULO DI ACQUISIZIONE CONSENSO INFORMATO RELATIVO AL TRATTAMENTO CON
ACIDO IALURONICO INIETTABILE

Nel rapporto fra medico e paziente e necessario ed eticamente corretto che quest'ultimo assuma un
ruolo consapevole e partecipativo in relazione al frattamento e agli esami diagnostici ai quali
volontariamente il paziente intenda softoporsi come previsto anche dagli articoli 33, 34, 35, 36 e 37 del
Codice di Deontologia Medica.

Per questo motivo il paziente viene informato in modo comprensibile sulla sua problematica e/o
patologia, vengono illustrati i possibili frattamenti e la motivazione della scelta di quello/i che si
ritiene/ritengono essere il/i piu idoneo/i per raggiungere l'esito clinico atteso.

E importante pertanto che le spiegazioni sintetizzate nella informativa sul trattamento con acido
ialuronico iniettabile - ampiamente illustrate dal medico - siano state ben comprese e ritenute
esaurienti dal paziente.
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CONFERMO

che la Dott.ssa Giulia Boscaini, ha fornito informazioni sufficienti per farmi capire I'utilizzo del
frattamento con ACIDO IALURONICO INIETTABILE sopra illustrato consentendomi di poter prendere una
decisione libera, responsabile e informata; mi ha dato I'opportunita di rivolgere ogni domanda da me
ritenuta ufile relativamente al frattamento proposto e sono soddisfatto/a delle risposte ottenute; mi ha
lasciato il tempo di pensare al trattamento sopra descritto; mi ha informato/a che in caso di ulteriori
domande e/o chiarimenti da me ritenuti necessari sard a mia disposizione e che ulteriori informazioni
aggiuntive sono disponibili sul foglio informativo del farmaco. Il medico non mi ha costretto a questo
frattamento e sono a conoscenza di potere cambiare idea in qualsiasi momento prima di iniziare il
frattamento stesso.

CONFERMO

che la Dott.ssa Giulia Boscaini al fine di consentirmi una volontariq, libera e consapevole decisione in
merito al frattamento con ACIDO IALURONICO INIETTABILE mi ha fornito ampie, complete ed esaurienti
spiegazioni su quanto illustrato all’interno di questa informativa con particolare riferimento al
protocollo terapeutico, alla mia situazione clinica e connessa diagnosi, alle possibilitd terapeutiche, ai
benefici, ai limiti, alle alternative, alle indicazioni, alle controindicazioni, agli eventuali effetti collaterali,
alle indicazioni e procedure che dovrd seguire pre e post frattamento per il raggiungimento del
risultato auspicabile, le complicanze e dli esiti, nonché sulla periodicita e ripetitivita del frattamento
stesso consapevole dell'importanza di aver risposto in modo accurato e sincero alle domande
rivoltemi dal medico sul mio stato di salute, eventudli allergie, sensibilitd ed eccipienti, farmaci assunti
nel periodo recente od in corso di assunzione, nonché di precedenti terapie o frattamenti medici o di
altra natura effettuati nel distretto muscolare e nelle aree adiacenti alla zona di frattamento nonché
di avere risposto in modo accurato e sincero alle domande rivoltemi dal medico.

DICHIARO

di non avere alfri quesiti o dubbi relativi al frattamento e di essere soddisfatto/a delle risposte ricevute
dal medico il quale mi consegna la copia di questa informativa unitamente al consenso informato ed
al foglio informativo del farmaco. Dichiaro anche che provvederd a contattare il medico
tempestivamente nel caso uno o piu controindicazioni e/o effetti collaterali dovessero verificarsi
successivamente al frattamento.

PROCEDURE ALTERNATIVE E FINALITA’ DEL TRATTAMENTO
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Mi sono state segnalate le procedure alternative, i loro vantaggi e svantaggi, i rischi e i benefici e sono
conscio/a di averli ben compresi e di optare per questo trattamento. Sono consapevole che la
qualita degli esiti non e valutabile a priori, € che non mi sono state fornite garanzie precise circa il
risultato che otterrd con questo trattamento, in quanto la risposta e le condizioni individuali possono
essere essenziali nel determinarne I'esito del frattamento.

Leftto quanto sopra, ritenendo di averlo correttamente compreso e oftenuto i chiarimenti richiesti,
avendo avuto modo di valutare rischi e benefici del trattamento oggetto dellinformativa ricevuta,

ACCONSENTO

La Dott.ssa Giulia Boscaini, Specialista in Chirurgia Plastica, Ricostruttiva ed Estetica, iscritta all’Ordine
dei Medici di Modena al numero 6390, ad effettuare la procedura medica di frattamento con ACIDO
IALURONICO INIETTABILE per la seguente indicazione/finalita: IPOTROFIA.

Il trattamento verrda effettuato con I'acido ialuronico di cui mi verrd rilasciata etichetta di
riconoscimento e dichiaro nello specifico di essere stato informato delle specifiche indicazioni,
controindicazioni effetti collaterali di questo specifico trattamento

Le zone da frattare, concordate tra me ed il medico, sono le seguenti:

Fronte

Solco Lacrimale
Tempie

Naso
Guance
Zigomi
Labbra
Perilabiale
Nasogeniene
Marionetta
Mento
Mandibola

DICHIARO

Di aver palesato senza riserve il mio stato di salute, onde permettere al medico di valutare eventuali
contro-indicazioni o allergie o incidenze specifiche di complicanze e effetti collaterali.

givliaboscaini.it | info@giuliaboscaini.it | 3922370596



