
Consentimiento Informado para la Cirugía Filtrante para Glaucoma (Trabeculectomía) y el Uso de Anti-metabolitos

INDICACIONES, BENEFICIOS Y ALTERNATIVAS

Su doctor le ha diagnosticado glaucoma y le ha informado que de no tratarse, es muy probable que pierda visión y que corra el riesgo de una eventual ceguera.  El glaucoma puede tratarse a veces con éxito con medicamentos para reducir la presión dentro del ojo.  Si los medicamentos no son efectivos, el láser u otros procedimientos quirúrgicos pueden ser valiosos para controlar la presión y evitar mayor pérdida de visión en el futuro.  Tanto los medicamentos como la cirugía están diseñados para hacer una de dos cosas: 1) disminuir la cantidad de líquido que producen las células encargadas de secretarlo al interior del ojo, o 2) facilitar la salida del líquido del ojo.  

Su médico le ha informado que requiere una operación filtrante (“trabeculectomía”) para el glaucoma a fin de controlar la presión dentro de su(s) ojo(s).  Si la presión continúa demasiado alta, su nervio óptico puede dañarse lo que hará que pierda visión con la posibilidad de quedar eventualmente ciego.  Este procedimiento permite a su oftalmólogo crear un nuevo canal de drenaje para el ojo.  La trabeculectomía permite que el líquido del ojo fluya hacia un área filtrante conocida como una ampolla.  La ampolla queda casi totalmente oculta bajo el párpado.  Cuando este procedimiento tiene éxito, la presión dentro de su ojo disminuye, minimizando así el riesgo de pérdida adicional de visión como resultado del glaucoma.  Este procedimiento tiene como objeto controlar la presión y por ende, tratar de preservar la visión; ya que el grado de visión perdido por glaucoma no puede recuperarse.
USO DE MEDICAMENTOS ANTIMETABOLITOS

Los medicamentos antimetabolitos han demostrado su utilidad para ciertos tipos de operaciones filtrantes para glaucoma.  Estos agentes, aplicados durante o después de la cirugía, reducen el desarrollo de tejido cicatricial, una causal común de falla de la cirugía de glaucoma. La decisión del médico de utilizar estos agentes se basa en la evaluación de las ventajas y las potenciales desventajas en cada caso individual. 

La mutamicina C y el 5-fluorouracilo son los antimetabolitos más comúnmente utilizados por los oftalmólogos en la actualidad. Estos medicamentos se usan en combinación con otros agentes preoperatorios, operatorios y postoperatorios diseñados para aumentar la tasa de éxito en las operaciones de glaucoma. El mitosol, es la fórmula oftálmica de mutamicina C aprobada por la FDA (la Administración de Alimentos y Drogas de los Estados Unidos, por sus siglas en inglés).  
ESTATUS DE LA MUTAMICINA C Y EL 5-FLUORACILO EN LA FDA
La mitomicina C y el 5-Fluoracil fueron aprobados originalmente por la Administración de Alimentos y Drogas (FDA) de los Estados Unidos para tratamiento de varios tipos de cáncer.  Al momento de la aprobación, el fabricante del medicamento produce un “rótulo” (“label”) que explica su uso. Una vez que el medicamento es aprobado por la FDA, los médicos pueden utilizarlo para otros propósitos no incluidos en la “etiqueta” (“off-label”), como parte de la práctica médica si están bien informados acerca del producto, si basan su uso en métodos científicos confiables y evidencia médica sólida, y llevan un registro de su uso y sus efectos.  
COMPLICACIONES

Al igual que con cualquier procedimiento quirúrgico, hay riesgos asociados con la cirugía filtrante para glaucoma.  Por ejemplo, existe siempre la posibilidad de que la cirugía a la que se somete no le ayude a controlar su presión intraocular.  Será necesario utilizar gotas oftálmicas u otros procedimientos.  No es posible cubrir todas las complicaciones concebibles en este formato, pero los siguientes son algunos ejemplos de riesgos que se encuentran en una cirugía filtrante para glaucoma.  Estas complicaciones se pueden presentar días, semanas, meses o años después.  Pueden resultar en pérdida de visión o ceguera.  Se requiere un cuidadoso seguimiento después de la cirugía.  Una vez que su ojo ha sanado seguirá requiriendo exámenes oftalmológicos a intervalos regulares para evaluar su glaucoma y monitorear su presión intraocular y estar atentos a detectar otros problemas oculares.

RIESGOS DE LA CIRUGÍA Y DEL USO DE ANTIMETABOLITOS

· Fracaso del control de la presión intraocular, y necesidad de una segunda cirugía (temprana o tardía) 
· La visión podría empeorar o, en casos excepcionales, perderse por completo.
· Un incremento temprano o tardío de la presión intraocular (glaucoma)
· Una presión demasiado baja (hipotonía)
· Daño no intencional a la córnea y/o la esclera, incluyendo adelgazamiento o perforación 
· Infección, temprana o en un momento muy tardío
· Acumulación anormal de líquido dentro del ojo, lo que requiere una segunda operación
· Sangrado dentro del ojo
· Inflamación crónica
· Catarata, excepto en los casos en que la catarata ha sido extraída
· Puede persistir irritación o molestia permanente en el ojo.
· A pesar de la cirugía, la visión podría empeorar como consecuencia del progreso del glaucoma u otros cambios degenerativos del ojo.
RIESGOS ESPECÍFICOS DEL USO DE LOS ANTIMETABOLITOS (mutamicina y 5-fluorouracilo) 

· Estos están contraindicados en mujeres embarazadas o que podrían quedar embarazadas durante la terapia
· No se sabe si estos medicamentos se excretan en la leche humana.  Los médicos deben considerar con la paciente los riesgos potenciales de reacciones adversas durante el período de lactancia. 

RIESGOS ESPECÍFICOS DE LAS INYECCIONES DE ANESTESIA ALREDEDOR DEL OJO 

· Perforación del globo ocular
· Daño del nervio óptico producido por la aguja, lo que podría destruir la visión
· Interferencia con la circulación de la retina
· Posibilidad de párpado caído
· Efectos sistémicos que tienen el potencial de complicaciones que ponen en riesgo la vida y pueden inclusive ser mortales 

ACEPTACIÓN DE LOS RIESGOS POR PARTE DEL PACIENTE
Entiendo que es imposible para el médico informarme acerca de todas las posibles complicaciones que pueden presentarse.  Al firmar este formato a continuación, declaro que mi médico ha respondido todas mis preguntas y que entiendo y acepto los riesgos, beneficios y alternativas de la cirugía filtrante para glaucoma. 

Autorizo a mi cirujano que proceda con la operación, deseo que se me haga una Cirugía Filtrante en mí
  
_____
Ojo derecho
_____
Ojo izquierdo
Autorizo a mi oftalmólogo a utilizar medicamentos del tipo anti-metabolitos (indicar la medicación): 

Mitosol _____
Mutamicina-C 
_____
5-Fluoracilo _____

_____________________________________________________________________________________

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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