CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRATAMIENTO DE

LA   NEOVASCULARIZACIÓN SUBRRETINIANA  CON INYECCIÓN INTRAVÍTREA DE AVASTIN

(Ley 41/2002, Básica reguladora de la autonomía del paciente y de derechos y                                                      

obligaciones en materia de información y documentación clínica       (BOE 15-11-02)

La degeneración macular asociada a la edad (DMAE) es la causa principal de la ceguera en los pacientes a partir de 50 años. Está causada por una alteración de la parte central de la retina llamada mácula, que es responsable de la visión precisa que nos permite conducir, leer, reconocer caras, etc…. Hay dos tipos de DMAE, seca y húmeda. En la forma húmeda se provoca un crecimiento vascular por debajo de la mácula: estos vasos de mala calidad dejan salir suero y sangre que distorsionan la retina y provocan visión borrosa con alteración de las imágenes. Sin tratamiento la pérdida de visión puede ser rápida e irreversible.

Hay otras enfermedades del ojo que causan la pérdida de la visión debido a un crecimiento anómalo de vasos sanguíneos por debajo de la mácula. Esto puede ocurrir incluso en pacientes jóvenes e incluyen la miopía alta, la histoplasmosis, las estrías angioides o los traumatismos.

EL Bevacizumab, una sustancia antiVEGF no fue desarrollado inicialmente para tratar la DMAE, fue aprobado como tratamiento del cáncer colorrectal. La acción estaba ligada a una inhibición del factor de crecimiento vascular endotelial o VEGF. Este factor impide el crecimiento de los vasos sanguíneos con lo cual los tumores no pueden continuar nutriéndose y creciendo.

En el momento actual en el tratamiento de la neovascularización subrretiniana(NVSR) empleamos la terapia fotodinámica la cual consiste en la estimulación de una sustancia previamente inyectada en vena , Verteporfina, mediante un láser especial, y de esta forma se intentan ocluir los vasos neoformados. También es de reciente empleo la sustancia llamada Pegaptanid que se inyecta en la cavidad vítrea. Con estos tratamientos se logra una estabilización de la lesión pero raramente se consigue una mejora en la agudeza visual. De reciente investigación es el Ranibizumab, también para inyección intraocular, aunque todavía no está comercializado. El bevacizumab es muy similar al Ranibizumab y ha sido utilizado mediante inyección intraocular como puede verificarse en numerosas publicaciones en revistas médicas.

Cuando el Bevacizumab ha sido dado a pacientes con cáncer colorrectal por vía endovenosa han sido notificadas serias complicaciones como hipertensión arterial rebelde, proteinuria, insuficiencia cardiaca congestiva y lesiones intestinales, pero la dosis inyectada es 400 veces mayor que la utilizada en la inyección intraocular.

Cualquier tratamiento puede dar problemas en la salud general del paciente en relación con sus padecimientos previos. Por ejemplo si se presentara un infarto en un paciente diabético al que se le ha inyectado una sustancia intravítrea, esta sería consecuencia de su afectación vascular diabética y no de la sustancia inyectada. Esto reza para cualquier otra complicación general más explicable por la edad del paciente y los padecimientos derivados de la misma.

Los riesgos de cualquier inyección intraocular son conocidos:  puede ocasionar disminución de la agudeza visual de forma transitoria, infección intraocular, hemorragia subconjuntival, dolor transitorio, hipertensión ocular, hemorragia vítrea, catarata, desprendimiento de retina y pérdida importante de la visión. Esto puede ocurrir con cualquier sustancia inyectada intravítrea en un porcentaje muy bajo que oscila entre el 1% y el 2%. En si es un riesgo que el paciente debe asumir. Ante cualquier alteración brusca de la visión debe ponerse en contacto telefónico con nuestro centro y comunicar el problema.

Como prevención el Bevacizumab no debería ser inyectado intraocularmente en los 28 días anteriores o posteriores a cualquier tipo de intervención quirúrgica que deba ser realizada al paciente. La dosis inyectada intraocularmente es de 1,2 mg en 0,05 ml y la vida media de la misma se calcula en 20 días. La inyección intraocular debe suministrarse cada cuatro semanas según evolución.

DECLARO: 

Que el Dr/Dra.  .........................................., médico especialista en OFTALMOLOGÍA, me ha expuesto la posibilidad de ser tratado mediante inyección intravítrea de anti-VEGF.

Me ha informado verbalmente y por escrito  del tipo de medicación que es, de su mecanismo de acción, de los riesgos y beneficios que puedo obtener y de la alternativa de otros tipos de tratamiento.

Todas mis preguntas han sido contestadas satisfactoriamente.

Acepto voluntariamente el tratamiento, por lo que puedo renunciar a él en el momento que lo considere oportuno.

.......................      .................................................................                 Fecha                                                              Nombre del paciente                                                         

                                                     Firma

......................        ...............................................................          Fecha                                                                Nombre del médico                                                            

                                                   Firma
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