
TRIESENCE, AND TRIVARIS ARE APPROVED FOR ONLY A LIMITED NUMBER OF INDICATIONS. ALL USE OF 

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA 
INYECCIÓN INTRAVÍTREA DE ACETONIDA DE TRIAMCINOLONA (ATIV)

INDICACIONES Y POSIBLES BENEFICIOS
Su oftalmólogo le ha diagnosticado una afección oftalmológica que produce inflamación (edema), gotereo de los vasos sanguíneos del ojo y/o crecimiento anormal de vasos sanguíneos.  La acetonida de triamcinolona (AT) es un esteroide que se inyecta en el vítreo, la porción gelatinosa del ojo; nos referiremos a este tipo de inyección de esta droga como ATIV (por sus siglas en inglés).  La ATIV reduce la inflamación, el gotereo de los vasos sanguíneos y el desarrollo anormal de vasos sanguíneos y puede mejorar la calidad de su visión.  
INFORMACIÓN SOBRE EL ESTADO DE “USO NO INCLUIDO EN LA ETIQUETA”

TriesenceMR y TrivarisME son formas de AT aprobadas por la Administración de Alimentos y Drogas (FDA por sus siglas en inglés) de los Estados Unidos, para ciertas afecciones oftálmicas como oftalmia simpática, arteritis temporal, uveítis y, cuando la inflamación producida por otras afecciones oftálmicas no mejora con gotas oftálmicas de esteroides.  Sin embargo, los oftalmólogos utilizan AT para tratar muchas otras afecciones oftálmicas.  Otra formulación de AT, Kenalog, MR está aprobada para tratar la inflamación producida por muchas afecciones médicas, pero este medicamento no está aprobado para uso intraocular.  TriesenceMR y TrivarisMR  vienen aprobados para un sólo uso, KenalogMR debe sacarse de su envase original succionándolo con una jeringa.  Esto lo hace generalmente el oftalmólogo o una farmacia autorizada para preparar compuestos.  La utilización de un medicamento para un “uso no incluido en la etiqueta” es una función legal y necesaria de la práctica de la medicina.  La FDA ha confirmado que una vez que aprueba un medicamento, los médicos pueden utilizarlo para “usos no previstos en la etiqueta”, para otros propósitos, si dicho uso beneficia al paciente.  Antes de hacerlo, se espera que los oftalmólogos conozcan bien el medicamento y tengan evidencia médica sólida para utilizarlo.  Su oftalmólogo considera que el uso de este medicamento para fines “no previstos en la etiqueta” es necesario para tratar su afección oftálmica en este momento.
POSIBLES LIMITACIONES Y ADMINISTRACIÓN

El objetivo del tratamiento con ATIV es evitar la pérdida adicional de visión.  Aunque algunos pacientes han recuperado visión, el medicamento no restaura la visión que ya se ha perdido y, en última instancia, puede no evitar la pérdida adicional de visión producida por su enfermedad.  Después de dilatar las pupilas y de anestesiar el ojo, el medicamento se inyecta en el vítreo, que es una sustancia gelatinosa de la parte posterior del ojo.  La ATIV se administra inyectándola en su ojo según su necesidad. Su oftalmólogo le indicará la frecuencia con la que recibirá las inyecciones y durante cuánto tiempo se le aplicarán.  

ALTERNATIVAS

Usted no tiene que recibir el tratamiento con AT para su condición, aunque de no tratarlas, las enfermedades como las suyas pueden producir una mayor pérdida de visión e inclusive ceguera, a veces en muy poco tiempo.  Su oftalmólogo le informará si hay otros medicamentos disponibles para su enfermedad, le indicará si el láser u otros tipos de cirugía son las únicas alternativas y si estos tratamientos ya han sido ensayados pero no han ayudado para su enfermedad.  

COMPLICACIONES DEL MEDICAMENTO Y LA INYECCIÓN
Es posible que su condición no mejore, o que inclusive empeore.  Cualquiera o todas las complicaciones que se analizan más adelante pueden llevarlo a perder visión o inclusive a quedar ciego.  Es posible que se requieran medicamentos o procedimientos adicionales, incluyendo cirugía, para tratar estas complicaciones. Durante las citas médicas de seguimiento o las llamadas telefónicas programadas para su seguimiento, se le examinará para determinar la presencia de posibles efectos secundarios y los resultados se analizarán con usted.

Las posibles complicaciones y efectos secundarios de la ATIV, incluyen, sin limitarse a: desprendimiento de retina, formación de cataratas, opacificación de la córnea, glaucoma (o aumento de la presión intraocular), hipotonía (disminución de la presión intraocular), daño a la retina o a la córnea (estructuras del ojo) y sangrado.  También existe la posibilidad de que se produzca una infección en el ojo (endoftalmitis).  Puede recibir gotas oftálmicas con instrucciones de cuándo y cómo usarlas para reducir la posibilidad de que esto ocurra.  Cualquiera de estas complicaciones muy poco frecuentes puede llevar a pérdida severa o permanente de la visión.  

Los pacientes que reciben ATIV pueden experimentar efectos secundarios menos graves relacionados con el procedimiento de preparación pre-inyección (espéculo palpebral, gotas anestésicas, gotas dilatadoras, gotas antibióticas, gotas de povidona yodada y anestésico inyectado).  Estos efectos secundarios pueden incluir dolor ocular, hemorragia sub-conjuntival (ojo rojo), flotadores en el vítreo, irregularidad o inflamación de la córnea, inflamación del ojo y trastornos visuales.

CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE
He leído o se me ha leído la anterior explicación.  La naturaleza de mi enfermedad oftálmica me ha sido explicada, así como el tratamiento propuesto.  Mi médico ha analizado conmigo los riesgos, beneficios, alternativas y limitaciones del tratamiento.  He recibido respuesta a todas mis preguntas.

· Comprendo que TriesenceMR [o TrivarisMR] fue aprobada para tratamiento de ciertas afecciones e inflamación ocular que no mejoran con gotas oftálmicas de esteroides. Aunque no ha sido aprobada para uso en mi afección oftálmica, deseo recibir tratamiento con este medicamento y estoy dispuesto a aceptar los riesgos potenciales que mi médico me ha explicado.
· Entiendo que KenalogMR fue aprobado por la FDA para inyección intramuscular, subcutánea y articular, y que no ha sido aprobado para inyección en o alrededor del ojo para tratar afecciones oftálmicas.  Entiendo que otras dos formas de este mismo medicamento, conocidas como TriesenceMR y TrivarisMR, han sido aprobadas para afecciones oftálmicas. Sin embargo, deseo recibir tratamiento con KenalogMR, y estoy dispuesto a aceptar los riesgos potenciales que mi médico me ha explicado.           

· Tomaré todos los medicamentos prescritos exactamente en la forma como han sido ordenados y me comunicaré de inmediato con mi oftalmólogo si se desarrollara cualquiera de los siguientes signos de infección u otras complicaciones: dolor, visión borrosa o disminuida, sensibilidad a la luz, ojo rojo (comparado con la apariencia inmediatamente después de la inyección), o secreciones del ojo.  Se me ha indicado que NO debo frotarme los ojos ni nadar durante los tres días siguientes a cada inyección.  Cumpliré todas las citas médicas y responderé todas las llamadas telefónicas programadas para después de la inyección a fin de que mi médico pueda confirmar la presencia o ausencia de complicaciones.

Por la presente autorizo al Dr. __________________ a administrar la inyección intravítrea de AT 
en mi  _____
Ojo derecho
_____
Ojo izquierdo 
en los intervalos regulares que sean necesarios.  

Este consentimiento será válido a menos que lo revoque rechazando una inyección o a menos que mi condición cambie al punto de que los riesgos y beneficios de este medicamento sean significativamente diferentes para mí.  

_____________________________________________________________________________________

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.





TRIESENCE, Y TRIVARIS ESTÁN APROBADOS ÚNICAMENTE PARA UN NÚMERO LIMITADO DE INDICACIONES. NINGÚN USO DE KENALOG ESTÁ INCLUIDO EN LA ETIQUETA. SI SE UTILIZAN TRIESENCE  O TRIVARIS FUERA DE LA ETIQUETA. SI SE UTILIZAN TRIESENCE O TRIVARIS FUERA DE LA ETIQUETA. O SI SE UTILIZA KENALOG, INCLUYA EL PÁRRAFO SOBRE EL USO FUERA DE LA ETIQUETA Y EL PRIMER O EL SEGUNDO  INCISO CON VIÑETA EN LA SECCIÓN DE CONSENTIMIENTO.
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