
CONSENTIMIENTO INFORMADO 
PARA IMPLANTE DE OZURDEXMR (DEXAMETASONA) EN EL VÍTREO  

INDICACIONES

Su oftalmólogo le ha diagnosticado una condición para la cual podría beneficiarse del uso de OzurdexMR (dexametasona).  Este medicamento está indicado para tratar un bloqueo en uno de los vasos sanguíneos de su ojo: una oclusión de rama de la vena de la retina (ORVR) u oclusión de la venta central de la retina (OVCR).  Esta Oclusión Venosa produce inflamación en el ojo, pérdida de visión y visión borrosa.  El OzurdexMR (dexametasona) está aprobado también por la Administración de Alimentos y Drogas (FDA, por sus siglas en inglés) de los Estados Unidos para tratar la uveitis no infecciosa, que afecta la parte posterior de su ojo.  El OzurdexMR (dexametasona) es un implante biodegradable de esteroides utilizado para reducir la inflamación que se produce por el bloqueo de los vasos sanguíneos del ojo y por la uveítis. Este implante puede mejorar su visión. El mismo además se usa para tratar otras causas de inflamación en el ojo.

POSIBLES LIMITACIONES Y ADMINISTRACIÓN

El objetivo del tratamiento es evitar pérdida adicional de su visión en el ojo afectado por la Oclusión.  Aunque muchos pacientes han recuperado visión, el medicamento no restaura la visión que ya se ha perdido y puede, en último término no evitar pérdida adicional de visión producida por la enfermedad. Una vez que el ojo se anestesia, se inyecta el implante dentro del vítreo, o la sustancia gelatinosa de la parte posterior del ojo. El OzurdexMR (dexametasona) se administra inyectándolo en su ojo, según sea necesario. Su oftalmólogo le indicará con qué frecuencia deberá recibir la inyección y por cuánto tiempo.

ALTERNATIVAS

No tiene que recibir necesariamente el tratamiento con OzurdexMR (dexametasona) para su Oclusión, aunque si no se tratan las enfermedades como la suya, se reconoce que puede aumentar la pérdida de visión y llegar a la ceguera, a veces, en poco tiempo.  Hay otros dos medicamentos aprobados por la FDA para tratar la OVR: LucentisMR (ranibizumab) y EyleaMR (aflibercept). Algunos oftalmólogos utilizan un medicamento anti-VEGF conocido como AvastinMR(bevacizumab) para tratar el edema de la mácula en el paciente diabético y el edema macular refractario, aun cuando este uso de AvastinMR no está incluido en el rótulo de usos permitidos por la FDA.  Los oftalmológos utilizan también acetonida de triamcinolona, un medicamento similar a la cortisona, de acción prolongada (KenalogMR ) TriesenceMR o TrivarisMR) para tratar afecciones oftalmológicas como la suya.  Su médico analizará con usted los beneficios y riesgos asociados con estas otras alternativas de tratamiento.

COMPLICACIONES DEL MEDICAMENTO Y DE LA INYECCIÓN
La Oclusión Venosa de su ojo puede que no mejore o inclusive puede empeorar.  Cualquiera de las complicaciones puede causar disminución de la visión y/o la posibilidad de conducir a la ceguera. Además, otros medicamentos u otros procedimientos, incluyendo cirugía, pueden ser necesarios para tratar estas complicaciones. Durante las consultas de seguimiento se evaluará su condición, se confirmará si hay posibles efectos secundarios y se analizarán con usted los resultados.

COMPLICACIONES DE OZURDEX MR (DEXAMETASONA)

Las posibles complicaciones y efectos secundarios del procedimiento y administración del OzurdexMR (dexametasona) incluyen, sin limitarse a: infección dentro del ojo (endoftalmitis), dentro y alrededor del ojo (panoftalmitis), desprendimiento de retina, formación de cataratas, aumento o disminución en la presión intraocular, glaucoma, hemorragia intraocular, inflamación, daño a la retina o a la córnea, flujo ocular, flotadores de vítreo, alteraciones de la visión, pérdida de visión y/o pérdida del ojo.  Es posible que reciba medicamento en forma de gotas con instrucciones de cuándo usarlas para reducir la posibilidad de que estas complicaciones ocurran.  Este medicamento puede facilitar la aparición de infecciones secundarias producidas por virus, bacterias u hongos.  El implante puede migrar hacia la parte anterior del ojo si la cápsula posterior no está intacta.  Cualquiera de estas poco frecuentes complicaciones puede llevar a pérdida severa o permanente de la visión.  Las reacciones más comunes a este medicamento son el aumento de presión intraocular y el sangrado conjuntival (la conjuntiva es la membrana mucosa que cubre la superficie externa del ojo).

RIESGOS CONOCIDOS DE LAS INYECCIONES INTRAVÍTREAS
Los pacientes que reciben Ozurdex™ (dexametasona) pueden experimentar efectos secundarios menos severos en relación con a la preparación previa al procedimiento de inyección del medicamento tales como los causados por el uso: del espéculo palpebral, las gotas anestésicas, las gotas dilatadoras de la pupila, las gotas antibióticas, las gotas usadas para el lavado pre-operatorio del área periocular (yodadas) y la inyección del anestésico.  Estos efectos secundarios pueden incluir dolor ocular, hemorragia subconjuntival (ojo rojo), flotadores en el vítreo, irregularidad o inflamación de la córnea, inflamación ocular y trastornos visuales.

CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE
He leído o me ha sido leída la anterior explicación y se me ha ofrecido una copia de la misma para llevar a casa.  Se me ha explicado la naturaleza de mi afección ocular y se me ha descrito el tratamiento propuesto.  Se han analizado conmigo los riesgos, beneficios, alternativas y limitaciones del tratamiento.  He recibido respuesta a todas mis preguntas.

• No estoy en periodo de gestación ni lactando un bebé. ________ (iniciales del paciente)

• Puedo experimentar visión borrosa transitoria después de recibir la inyección y no debo conducir ni manejar maquinaria pesada hasta que esta situación desaparezca. ________ (iniciales del paciente)
• Me comunicaré de inmediato con mi oftalmólogo si aparece cualquiera de los siguientes síntomas de infección o si se desarrollan otras complicaciones: dolor, visión borrosa o disminuida, sensibilidad a la luz, ojo rojo  (comparado con el estado del ojo inmediatamente después de la inyección) o flujo de secreciones en el ojo.  Se me ha indicado que NO debo frotarme los ojos ni nadar durante tres días después de cada inyección.  Cumpliré todas mis citas médicas de seguimiento luego de la inyección y responderé a todas las llamadas telefónicas programadas para que mi médico pueda verificar si hay complicaciones. ________ (iniciales del paciente)

Al firmar este consentimiento informado, autorizo al Dr. ___________ a que me administre el implante de Ozurdex™ (dexametasona) 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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