Consentimiento para aplicación de la inyección como tratamiento de la ROP (retinopatía de la prematurez) 

Su bebé tiene una condición de la retina (la parte posterior del ojo) conocida como ROP. Cuando nace un bebé prematuro (antes de tiempo), la retina no ha tenido tiempo de acabar de formarse. Después de un nacimiento prematuro, los vasos sanguíneos en la parte posterior del ojo dejan de crecer. Muy pronto, el ojo comienza a producir una sustancia química conocida como VEGF (factor de crecimiento de la vasculatura endotelial). Esta sustancia química hace que los vasos sanguíneos comiencen a crecer de nuevo. 

Sin embargo, estos no son vasos sanguíneos normales. Son vasos sanguíneos anormales que pueden sangrar. También pueden halar (desprender) la retina de su posición normal. Esto se conoce como DR (desprendimiento de retina) y puede producir ceguera. Este documento ofrece información acerca de los tipos de tratamiento. Explica también lo que ocurre si el (la) bebé no recibe tratamiento para la ROP. 

Los oftalmólogos (cirujanos de los ojos) pueden tratar la ROP.

Los oftalmólogos han venido utilizando  cirugía con láser para tratar la ROP desde hace muchos años. Este tipo de cirugía con láser se llama PRP (fotocoagulación panretiniana, por su abreviatura en inglés). El láser detiene la producción de la sustancia química VEGF en el ojo. En la mayoría de los casos, los vasos sanguíneos anormales dejan de crecer, la retina permanece adherida y la visión central es buena. El láser es un buen tratamiento para la mayoría de los bebés. 

Pero algunos bebés están demasiado enfermos para ser tratados con cirugía o para recibir anestesia. En otros bebés, los vasos sanguíneos anormales están demasiado atrás en el ojo para poder utilizar el láser con seguridad. Es posible que otras partes del ojo o la sangre que puede haber en el ojo bloqueen el paso del láser para alcanzar los vasos sanguíneos anormales.

Los oftalmólogos pueden inyectar un medicamento en el ojo de su bebé para tratar la ROP. Esta técnica se conoce como inyección intravítrea. El medicamento impide que el ojo siga produciendo la sustancia VEGF y se conoce como medicamento anti-VEGF. Hay tres medicamentos anti-VEGF. Se llaman Avastin, Eylea y Lucentis. Los oftalmólogos le explicarán cuál de estos medicamentos se inyectará.

Su bebé puede necesitar más tratamiento. 
El objetivo de la inyección es mantener la retina adherida y salvar la visión de su bebé. Algunos bebés pierden visión o quedan ciegos aún si reciben la inyección. A veces, los vasos anormales siguen creciendo después de la inyección. El (la) bebé puede requerir otra inyección o una cirugía con láser para detener el desarrollo de los vasos sanguíneos anormales. Estos vasos sanguíneos anormales pueden halar de la retina y separarla del ojo ocasionando lo que se conoce como un DR. El (la)  bebé requerirá otros tipos de cirugía para tratar el DR. Un oftalmólogo tendrá que examinar constantemente los ojos de su bebé durante al menos seis meses después de la aplicación de la inyección para asegurarse de que ya no haya ROP. Tendrá que llevar a su bebé al consultorio del oftalmólogo para estos exámenes después de que el (la) bebé haya salido del hospital para su casa.
Su bebé podría terminar con una visión muy baja o quedar totalmente ciego(a) si la ROP no se trata a tiempo. Su bebé no está en capacidad de decidir si quiere o no el tratamiento. Será usted quien decida si su bebé recibe o no el tratamiento para la ROP. Tiene el derecho legal de elegir a nombre de su bebé. Debido a que usted es una persona adulta, puede negarse (puede decir que no) al tratamiento para salvar su propia visión o su propia vida. 

Su oftalmólogo tiene el deber legal de tratar a su bebé. Si usted decide no tratar la ROP de su bebé, su oftalmólogo deberá hablar con otros médicos y con los servicios de protección del menor, acerca de su decisión.

Los medicamentos anti-VEGF no han sido aprobados por la FDA para ser utilizados en el tratamiento de los niños. Esto es lo que se conoce como un “uso no incluido en la etiqueta”.

La sustancia química del VEGF produce enfermedades oculares en los bebés prematuros y en los adultos. Algunos medicamentos anti-VEGF han sido aprobados por la FDA (Administración de Alimentos y Drogas) para tratar afecciones oculares en adultos. Los oftalmólogos han administrado inyecciones anti-VEGF a adultos durante muchos años. Los oftalmólogos comenzaron a tratar la ROP con medicamento anti-VEGF en el 2006. Los oftalmólogos siguen estudiando qué tan bueno es el resultado del medicamento para tratar la ROP y qué cantidad de medicamento debe administrarse a los bebés. 
Los médicos no saben si el medicamento anti-VEGF inyectado en el ojo pueda dañar otras partes del organismo de su bebé. 

La medicina sale del ojo y entra a la circulación sanguínea de su bebé. Llega al cerebro, a los pulmones y a los riñones. El cerebro, los pulmones y los riñones necesitan la sustancia química del VEGF para crecer. El medicamento puede dañar el cerebro, los pulmones y los riñones. 

· Los oftalmólogos y los neonatólogos (doctores de los bebés) están estudiando a los bebés que reciben este medicamento para ver si presentan problemas con el desarrollo de su cerebro, sus pulmones y sus riñones. 

· Con frecuencia, los bebés prematuros tienen problemas con su cerebro, sus pulmones y sus riñones que son producidos por el nacimiento prematuro. Pueden estar muy enfermos. Los bebés enfermos pueden tener más problemas después de las inyecciones. 

· También es difícil saber si los problemas que puedan presentarse sean causados por ser prematuros o por recibir el medicamento. 

· EL oftalmólogo hablará con el neonatólogo para saber si es seguro administrar este medicamento a su bebé.

Esta inyección tiene riesgos y puede ocasionar problemas. 

Hay riesgos con todas las inyecciones y con todos los medicamentos. Estos riesgos pueden producir pérdida de visión o ceguera. Los siguientes son algunos de los problemas más comunes o más graves:

· La inyección podría no detener el desarrollo de la ROP. 

· La ROP puede reaparecer más adelante. Es posible que el (la) bebé requiera otra inyección o una cirugía con láser para tratar la ROP. 

· Su bebé podría perder visión o quedar ciego(a). 

· Cuando se practica cirugía con láser para tratar la ROP, el oftalmólogo sabrá en unas pocas semanas si la ROP puede reactivarse o no. El oftalmólogo tendrá que seguir controlando y examinando periódicamente los ojos de su bebé para detectar la ROP durante mucho tiempo después de la inyección. El (la) bebé podría necesitar cirugía con láser si la retina no crece completamente después de la inyección.
· La inyección puede producir otros problemas oculares:

· Una infección ocular que puede causar ceguera
· Un RD (desprendimiento de retina)

· Cataratas (opacidad del cristalino)

· Glaucoma (alta presión dentro del ojo)

· Hipotonía (baja presión dentro del ojo)

· Daño a la retina

· Daño en la córnea (la superficie transparente que cubre el frente del ojo)

· Sangrado dentro del ojo
· Enrojecimiento intenso en la parte blanca del ojo 

· Irritación ocular y abundante lagrimación 

· Los pacientes adultos que han recibido estas inyecciones anti-VEGF han presentado infartos cardiacos, accidentes cerebrovasculares o muerte. La FDA no sabe si el medicamento ha sido la causa de estos problemas. 

Consentimiento. Al firmar en la parte inferior de esta página, usted da su consentimiento y confirma que: 
· Ha leído este formulario de consentimiento informado, o que alguien que se lo ha leído a usted.

· Entiende la información de este formulario.

· El cirujano o el personal del hospital le han entregado una copia de este formulario. 

· Se da cuenta de que el (la) bebé puede perder visión o quedar ciego(a).

· Se da cuenta de que el (la)  bebé puede requerir otra inyección o una cirugía. 
· Se da cuenta de que la FDA no aprobó este medicamento para la ROP.

· El cirujano de los ojos o el personal del hospital han respondido a sus preguntas relacionadas con la inyección para la ROP.

· Entiende que tiene derecho a negarse a aceptar (a decir que no a) este tratamiento para su bebé. Además, entiende que si se niega a aceptar el tratamiento, el oftalmólogo deberá pedir a otros médicos o a personas que trabajen con los servicios de protección del menor que hablen con usted acerca de su decisión.

· Acepta la inyección.

Deseo que el oftalmólogo le administre a mi bebé una inyección para la ROP en:

· _______ el ojo derecho 

· _______ el ojo izquierdo
· _______ ambos ojos.

Paciente (o persona autorizada para firmar por el paciente)
Fecha
