
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA CIRUGÍA DE STENT DE MICRO-BYPASS (ISTENT®) TRABECULAR 

QUÉ ES EL GLAUCOMA Y CÓMO SE TRATA
El glaucoma es una enfermedad crónica definida por daño característico al nervio óptico. Es una enfermedad multifactorial con más de 300 variaciones anatómicas distintas que afecta a más de 40.000.000 de personas en el mundo.  El glaucoma es una enfermedad que progresa lentamente y es irreversible. En la mayoría de los casos, produce una pérdida de visión que no produce ningún dolor.  En otras palabras, se trata de “un ladrón silencioso de la visión”.

El daño del nervio óptico se produce generalmente por un desequilibrio del líquido, o presión, en el interior del ojo, así como por posibles alteraciones en la circulación del nervio óptico.  Se ha establecido, sin lugar a dudas, que disminuir la presión intraocular puede retardar el proceso de daño del nervio óptico. El grado de reducción de la presión necesaria para evitar el daño del nervio óptico es individual para cada paciente y para cada nervio óptico.  Entre mayor sea el daño del nervio óptico, más baja tendrá que llegar a ser la presión intraocular para alcanzar la estabilidad y evitar daño adicional del nervio óptico y una pérdida mayor de campo visual.  
Su médico le ha diagnosticado glaucoma y le ha informado que, a menos que se trate, puede experimentar pérdida de visión y una eventual ceguera.  Las estrategias de tratamiento para el glaucoma se individualizan para lograr la mayor reducción de presión intraocular con la menor cantidad de riesgo para la visión y el bienestar del paciente.  Por lo general, en los Estados Unidos, se utilizan medicamentos tópicos como tratamiento de primera línea.  En muchos casos, se ensayan múltiples medicamentos para lograr el nivel de presión intraocular deseado.  Desafortunadamente, pueden ocurrir problemas con el cumplimiento de la terapia de gotas por parte del paciente, debido al costo y los efectos secundarios de estos medicamentos. Es frecuente que se utilice en cambio la terapia con láser como tratamiento de inicial.  Hay muchos otros tratamientos disponibles alternativos, pero su riesgo potencial es mayor.
Recientemente ha habido desarrollos técnicos adicionales o mejor control de la presión intraocular.  Un procedimiento quirúrgico, mínimamente invasivo para el glaucoma, conocido como MIGS altera el área de drenaje dentro del ojo con mecanismos que se realizan dentro del ojo.  El iStent®, para micro-bypass trabecular es un tratamiento quirúrgico para pacientes con glaucoma de ángulo abierto de leve a moderado que posiblemente han sido tratados con medicamentos tópicos o con terapia de láser.  Está diseñado para mejorar la salida del humor acuoso y lograr así una mejor reducción de la presión intraocular disminuyendo la necesidad de medicamentos.  El iStent® es el dispositivo intraocular más pequeño aprobado por la FDA hasta el momento.  Se coloca dentro del ojo, en el área de drenaje, conocida como Canal de Schlemm a través del trabéculo.
El iStent® es un procedimiento electivo.  Como se lo ha explicado su cirujano, el iStent® es potencialmente benéfico para ayudar a reducir el número de medicamentos antiglaucoma mediante esta cirugía.  Si decide no hacerse la cirugía con el iStent®, se le pueden recomendar otras opciones de tratamiento que debe analizar con su médico para lograr un mejor control de su glaucoma.

¿CÓMO AFECTARÁ EL iStent® PARA MICRO-BYPASS TRABECULAR MI CONDICIÓN?

El objetivo del procedimiento es mejorar la salida del humor acuoso de sus ojos.  El iStent® ayuda a controlar la presión del ojo y reduce el riesgo de una mayor pérdida de visión como resultado del glaucoma.  Después del implante, muchos pacientes pueden controlar mejor su presión intraocular con un número menor de medicamentos.

¿QUÉ TIPO DE ANESTESIA SE UTILIZA?  ¿CUÁLES SON LOS PRINCIPALES RIESGOS EN CUANTO A LA ANESTESIA?

El iStent® se inserta a través de una pequeña incisión, por lo general de menos de 2mm y puede practicarse bajo anestesia tópica o anestesia local regional.  En la mayoría de los casos se practica simultáneamente con cirugía de catarata.  Según el tipo de anestesia, hay otros riesgos potenciales asociados que incluyen problemas cardiacos y respiratorios y en casos excepcionales, muerte.  Todas las operaciones y procedimientos conllevan un riesgo y pueden resultar en complicaciones, lesiones o inclusive muerte tanto por causas conocidas como por causas desconocidas.  El principal riesgo de la cirugía de cataratas incluye, sin limitación, infección, lesión de partes del ojo y de estructuras cercanas, causado por la anestesia, por la operación misma o por partes del cristalino que no puedan ser extraídas, posible fluctuación en la presión intraocular, desprendimiento de retina y párpado caído.

¿CUÁL ES SON LOS PRINCIPALES RIESGOS DEL iStent® PARA CIRUGÍA DE MICRO-BYPASS TRABECULAR?

Como ya se ha dicho, el iStent® es excelente para reducir con éxito la presión intraocular en la mayoría de los casos, cuando se implanta con éxito, pero es posible que no necesariamente estabilice su glaucoma.  En algunos casos puede no funcionar en absoluto, aunque se haya colocado de forma correcta.  Además, a veces puede haber complicaciones no aparentes en el periodo post-operatorio inicial, pero que pueden desarrollarse días, meses o años después.   Tal vez requiera tratamiento o cirugía adicional para tratar esas complicaciones.  Al igual que con cualquier cirugía intraocular, puede haber pérdida de visión, ceguera, pérdida del ojo al igual que sangrado, infección y lesión del ojo o de las áreas cercanas del cuerpo.

CONTRAINDICACIONES

Este iStent® está contraindicado en ojos con cierre de ángulo primario o secundario, incluyendo glaucoma neovascular así como en pacientes con enfermedad tiroidea ocular, Síndrome de Sturge-Webber o tumores retrobulbares y/o cualquier otro tipo de afección que pueda producir elevación de la presión venosa epiescleral.

ACEPTACIÓN DE RIESGO POR PARTE DEL PACIENTE
He leído la anterior información, o me ha sido leída, y la he analizado con mi médico y comprendo que es imposible para el médico informarme todas y cada una de las posibles complicaciones que pueden ocurrir.  Mi médico me ha dicho que los resultados no se pueden garantizar y que es posible que se requiera tratamiento y/o cirugía adicional.

Al firmar a continuación, declaro que mi médico ha dado respuesta a todas mis preguntas y que entiendo y acepto los riesgos, beneficios y alternativas de la cirugía de iStent®.  Se me ha entregado una copia de este documento.  

Deseo que se me practique la cirugía de stent de Micro-Bypass Trabecular con iStent® en mi:

 _____
Ojo derecho



 _____
Ojo izquierdo
_____________________________________________________________________________________

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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