
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TRATAMIENTO DE LA ADHESIÓN VITREOMACULAR SINTOMÁTICA CON INYECCIÓN INTRAVÍTREA DE JETREA® (OCRIPLASMINA)
¿QUÉ ES LA ADHESIÓN VITREOMACULAR SINTOMÁTICA Y CÓMO SE TRATA?

La retina es un tejido sensible a la luz que recubre la parte posterior del ojo, absorbe la luz  y envía señales visuales al cerebro, donde estas señales se procesan en imágenes.  La mácula es un área pequeña, especializada de la retina, responsable de ofrecer una visión central, clara y detallada.  El vítreo es un líquido trasparente, gelatinoso, contenido dentro del ojo, entre el cristalino que se encuentra en la parte anterior del ojo y la retina en la parte posterior. 

Con la edad, el vítreo comienza a licuarse y a separarse de la retina. En la mayoría de las personas, esto no produce ninguna complicación.

A veces, el vítreo no se separa totalmente de la parte posterior del ojo sino que se mantiene adherido a la mácula.  Esta adhesión anormal se conoce como adhesión vitreomacular (AVM). Si la AVM persiste, puede haber tracción sobre la mácula y pueden presentarse síntomas visuales, lo que se conoce como AVM sintomática.  Estos síntomas pueden incluir visión distorsionada, visión borrosa o un defecto en su visión central.  Cuando la AVM no se trata, puede llegar a producir mayores complicaciones como un empeoramiento de la visión, un agujero macular y/o pérdida total de la visión. 

El medicamento conocido como JETREA® (ocriplasmina) es un tratamiento farmacológico aprobado por la Admnistración de Drogas y Alimentos (FDA por sus siglas en inglés) de los Estados Unidos, para tratar la AVM sintomática.  Es una solución traslúcida, incolora que se inyecta en el vítreo de su ojo.  Este medicamento está diseñado para disolver la matriz proteica que produce la AVM.

ALTERNATIVAS 

Usted no tiene que someterse necesariamente a tratamiento con JETREA®. A continuación se explican las alternativas a la inyección de JETREA. 

Hasta cuando JETREA® salió al mercado, el estándar de tratamiento de la AVM sintomática de leve a moderada era una “observación cercana del paciente”.  En los pacientes con AVM sintomática, con una pérdida de visión más significativa, el tratamiento estándar es la vitrectomía, que implica la extracción quirúrgica del vítreo, para así liberar la AVM sintomática.
Si usted tiene AVM sintomática que requiera un procedimiento de vitrectomía y no se lo realiza, su AVM sintomática puede empeorar hasta llegar a una pérdida permanente de la visión.
¿CÓMO AFECTARÁ ESTRE TRATAMIENTO MI VISIÓN Y/O MI AFECCIÓN OCULAR?

No hay garantía de que la inyección de JETREA® mejore su estado.  A veces no da resultado.  Además, este tratamiento y/o el procedimiento de la inyección pueden producir ciertos efectos secundarios.  El procedimiento de la inyección puede dar lugar a inflamación, infección o hemorragia intraocular.  También puede producir dolor ocular o aumento de la presión intraocular.  A veces, el problema puede empeorar, puede producirse una lesión o puede aparecer un problema nuevo; de ser así, esto se conoce como una complicación.  Las complicaciones pueden presentarse de inmediato o después de días, meses o inclusive años de practicado el tratamiento.  Es posible que necesite más tratamiento o una cirugía para tratar las complicaciones. 

Este documento presenta una lista de los principales riesgos del tratamiento con JETREA® para ayudarle a decidir si está dispuesto a aceptar los riesgos.  

Posibles complicaciones y efectos secundarios del procedimiento y administración de JETREA®   

Es posible que su estado no mejore, o inclusive que empeore.  Alguna o todas estas complicaciones pueden disminuir su visión y/o pueden ser una posible causa de pérdida total de la visión.  Es posible que se requieran tratamientos adicionales para manejar estas complicaciones.  Durante las consultas de seguimiento o las consultas telefónicas, se evaluará su estado de salud, para detectar posibles efectos secundarios y su médico analizará los resultados con usted.

· Disminución de la Visión – La mayoría de estas disminuciones de visión son el resultado de la progresión de su condición que produce tracción y puede requerir una intervención quirúrgica.

· Inflamación/infección intraocular, hemorragia intraocular y aumento de la presión intraocular (PIO).  La mayoría de los eventos inflamatorios después de la inyección intraocular han sido leves y transitorios. 

· Potencial de Subluxación del Cristalino - (desplazamiento o malposicionamiento del cristalino dentro del ojo).
· Discromotopsia – descrita generalmente como visión amarillenta, con informes de algunos cambios electro-retinográficos (ERG).
· Desprendimiento o desgarro de la retina.
· Formación de Cataratas (opacificación del cristalino del ojo).
· Hipotonía (disminución de la presión dentro del ojo).
· Daño de la retina o la córnea (estructuras del ojo).
· Está también la posibilidad de una infección ocular (endoftalmitis)

· Los pacientes pueden experimentar una limitación visual transitoria después de recibir la inyección intravítrea de JETREA®.
Las reacciones adversas más comunes (con una incidencia del 8% al 20%) con JETREA® fueron puntos flotantes en el vítreo, hemorragia conjuntival (sangrado dentro del recubrimiento externo del ojo), dolor ocular, fotopsia (destellos de luz) y visión borrosa.

RESPONSABILIADES DEL PACIENTE
Me comunicaré de inmediato con mi oftalmólogo si detecto cualquiera de los siguientes síntomas de infección u otra complicación: si el ojo se pone rojo, si experimento sensibilidad a la luz, si hay dolor en el ojo o si se desarrolla un cambio en la visión. Se me ha indicado que NO debo restregarme los ojos ni nadar durante los tres días siguientes a la infección.  Cumpliré todas las citas de seguimiento luego de la inyección o concertaré las citas por teléfono de surgir alguna eventualidad, para que el doctor pueda examinarme y detectar complicaciones.


ACEPTACIÓN DE RIESGOS POR PARTE DEL PACIENTE
He leído la anterior información (o alguien me la ha leído) y la he comentado con mi médico.  Entiendo que es imposible para el médico informarme acerca de todas las posibles complicaciones que pueden presentarse.  Mi médico me ha dicho que los resultados no pueden garantizarse y que es probable que requiera más tratamiento o una cirugía.  Al firmar este formulario de consentimiento informado declaro que mi médico ha respondido a todas mis preguntas y que entiendo y acepto los riesgos, beneficios y alternativas al tratamiento con JETREA® para la AVM sintomática. Se me ha entregado una copia de este documento.
_____________________________________________________________________________________

Firma del Paciente (o de la Persona Autorizada para Firmar a Nombre del Paciente)

Fecha 
_____________________________________________________________________________________

Firma del Médico









Fecha

_____________________________________________________________________________________

Firma del Testigo









Fecha 

PONGA AQUÍ EL MEMBRETE Y ELIMINE LA NOTA 





Nota: Este formato es sólo una muestra de la información que usted, como cirujano, debe analizar personalmente con el paciente. Por favor revísela y modifíquela para adaptarla a su práctica actual. Entréguele una copia al paciente y envíe este formato al hospital o al centro de cirugía como confirmación de que ha obtenido el consentimiento informado.
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