Nota informativa riguardante l’intervento di rimozione di cataratta mediante facoemulsificazione seguito o meno da inserimento di cristallino artificiale
Egr. Paziente, il cristallino del Suo occhio ha perso la propria trasparenza ed è diventato opaco, causando una significativa ed invalidante riduzione della Sua vista. Questa condizione viene comunemente chiamata “cataratta”. Le cause di tale opacamento possono essere varie: nella maggior parte dei casi di tratta di un naturale processo di senescenza, mentre, in percentuali significativamente minori, l’opacamento del cristallino si verifica in seguito ad eventi patologici oculari o generali. Il trattamento chirurgico, che Le è stato proposto dallo/a specialista che l’ha visitata, si rende necessario perché non esistono terapie mediche per ovviare a questa condizione.
Il mancato intervento comporta inevitabilmente, in tempi variabili da un soggetto all’altro, un ulteriore peggioramento della vista, fino alla perdita pressoché totale della Sua capacità visiva. 
Il ritardato intervento può inoltre rendere più difficile l'esecuzione della chirurgia.

La preghiamo di leggere attentamente quanto Le viene consegnato e di farlo leggere anche ai Suoi parenti più prossimi (coniuge, figli e figlie).
L’intervento di rimozione di cataratta è un atto chirurgico che consiste sostanzialmente nella sostituzione del cristallino naturale, che è diventato opaco, con uno artificiale, nuovo e perfettamente trasparente.
La rimozione della cataratta, secondo le più recenti ed avanzate tecniche chirurgiche, viene realizzata mediante l’uso di una sonda ad ultrasuoni, introdotta nell’occhio tramite una piccolissima breccia chirurgica, il cui compito è di frantumare il cristallino opaco ed aspirarne i frammenti rimasti.
Il cristallino dell’occhio, sia sano sia opaco, è avvolto da un proprio involucro naturale, molto sottile e trasparente (chiamato capsula); l’intervento di rimozione di cataratta standard prevede di rispettare l‘integrità di gran parte di questa capsula, perché nello spazio al suo interno (definito sacco) viene inserito il nuovo cristallino artificiale, un po’ come si infila un prodotto dentro un contenitore di cellophane su misura.
La piccolissima breccia chirurgica (da 2 a 3,5 mm), indispensabile per effettuare l’intervento, viene generalmente lasciata rimarginare in modo naturale ed autonomo, senza sutura, appunto per le ridottissime dimensioni.
L’intervento chirurgico viene condotto in sala operatoria (ambiente quindi sterile), mediante l’uso di idonei e raffinati strumenti microchirurgici e tramite l’ausilio di un potente microscopio, al fine di consentire al chirurgo di avere una chiara e completa visione dell’atto operatorio. Durante lo svolgimento di quest’ultimo, viene impiegata dal chirurgo una particolare sostanza trasparente di consistenza colloide (chiamata viscoelastico), introdotto nell’occhio a scopo di proteggere le strutture più delicate ed aiutare alcune fasi dell’intervento chirurgico; al termine di quest’ultimo, il viscoelastico viene rimosso mediante una sonda specifica, che contemporaneamente infonde nell’occhio una speciale soluzione (BSS – soluzione salina bilanciata).
Presso il nostro reparto, l’intervento di rimozione di cataratta viene effettuato di routine in regime ambulatoriale (richiede una permanenza di sole 3 ore in ospedale - Day Hospital), dato che oggi è universalmente riconosciuto che il ricovero non è più necessario per eseguire tale chirurgia.
L’anestesia viene effettuata mediante semplice somministrazione di gocce oculari anestetiche; raramente si rendono necessarie microiniezioni anestetiche intorno all’occhio; in rarissimi casi è necessario ricorrere all’anestesia generale. La scelta del tipo di anestesia viene effettuata in base ai pareri del chirurgo oculista e del medico anestesista, che hanno accertato le condizioni cliniche oculari e generali del paziente. 

Prima di lasciare il Day Hospital, dopo l’esecuzione dell’intervento, Le verranno consegnate le informazioni riguardanti la terapia postoperatoria e le precauzioni da seguire. Dopo l’intervento, è infatti opportuno osservare un breve periodo di riposo e di convalescenza domiciliare; la guida dell’automobile e l’eventuale attività professionale, specie se effettuata in ambiente con microatmosfera potenzialmente nociva, sono sconsigliate per un periodo di tempo che viene definito nelle informazioni fornite al riguardo.

Lei deve iniziare la terapia entro poche ore dall’intervento e non deve mai sospenderla di propria iniziativa. I farmaci prescritti servono a favorire una pronta guarigione ed a prevenire complicazioni. In caso di incertezze o dubbi sulla terapia o sulle modalità con cui si sviluppa il decorso postoperatorio, Lei deve contattare soltanto il Day Hospital presso il quale è stato operato.
Nella maggior parte dei casi l’occhio, dopo l’intervento, non presenta disturbi particolari: si può avere sensazione di corpo estraneo, bruciore, fastidio alla luce, lacrimazione, annebbiamento della vista e talvolta cefalea. Nelle prime fasi, la visione, anche ad occhio chiuso, potrebbe essere influenzata da macchie rossastre, dovute all'abbagliamento provocato dalla luce del microscopio utilizzato durante l'intervento. 

Il recupero visivo si realizzerà nel giro di pochissimi giorni e sarà comunque indissolubilmente legato alla situazione biologica oculare preoperatoria. 

In un numero relativamente basso di casi, mesi o anni dopo l’intervento, potrebbe verificarsi l'opacizzazione della capsula naturale del cristallino, nella quale è stato collocato quello artificiale: si tratta della cosiddetta “cataratta secondaria”, che è causa di un peggioramento della capacità visiva. A questa condizione di opacità si ovvia, molto semplicemente, ricorrendo ad un trattamento ambulatoriale con yag-laser (definito capsulotomia).

Complicanze preoperatorie: queste sono correlate solo all’anestesia effettuata mediante iniezioni, CHE NON VIENE PIU‘ ESEGUITA DA ANNI PRESSO IL NOSTRO DAY HOSPITAL:
perforazione del bulbo oculare con o senza iniezione d’anestetico nel 
  bulbo oculare

danno al nervo ottico

danno permanente ai muscoli oculari
emorragia palpebrale e/o perioculare e/o retrobulbare.

Complicanze intraoperatorie: sono correlate alle condizioni sistemiche e oculari del paziente e sono in ordine di gravità: 

emorragia intraoperatoria profonda; può essere molto grave e portare alla perdita della vista (evento peraltro eccezionale, che dipende soprattutto dalle cattive condizioni vascolari generali del paziente)

rottura della capsula (involucro naturale del cristallino) senza caduta di 
  frammenti di cataratta nel corpo vitreo; può richiedere l’asportazione di una 
  parte del corpo vitreo (vitrectomia anteriore)
rottura della capsula con caduta di frammenti di cataratta nel corpo vitreo; 
  la rimozione di questo materiale dal corpo vitreo, ad insindacabile giudizio 
  del chirurgo, può essere effettuata immediatamente oppure rinviata ad un 
  secondo intervento (vitrectomia posteriore)
micro-ustione della breccia chirurgica; quando la cataratta è molto vecchia 
  e dura, sono necessarie energie elevate per ottenerne la frantumazione, per  
  cui la sonda ad ultrasuoni si riscalda troppo e può lievemente ustionare la 

  piccolissima breccia chirurgica attraverso cui è stata inserita nell’occhio;  

  questo fatto determina un rallentamento del processo di guarigione naturale 
  di quest’ultima (evento molto raro e legato alla scelta sbagliata del paziente 
  di attendere troppo prima di farsi operare) 
estrazione incompleta del cristallino; raramente possono rimanere piccoli 
  frammenti di cataratta nascosti dietro l'iride, che, pertanto, non vengono 

  estratti dall’occhio durante l’intervento e si rendono visibili solo nei giorni 
  successivi; solitamente questi frammenti si riassorbono spontaneamente; in 
  alcuni casi può rendersi necessario aspirarli tramite una semplice e rapida  

  manovra chirurgica
dislocamento del cristallino artificiale; questa condizione si verifica
  quando il cristallino artificiale non esplica completamente le proprie capacità 
  di distensione all’interno del sacco capsulare, oppure in seguito a 
  compressione o sfregamento dell’occhio operato, da parte del paziente, 
  nelle ore e nei giorni successivi all’intervento; nel caso il dislocamento 
  influenzi il recupero della vista, e comunque ad insindacabile giudizio del 
  chirurgo, si può provvedere al corretto posizionamento tramite una breve e 
  semplice manovra chirurgica
mancato impianto di cristallino artificiale nella capsula (o impianto in sede 
  diversa) dopo frammentazione ed aspirazione della cataratta; talvolta si 
  possono verificare certe condizioni intraoperatorie che inducono il chirurgo 
  ad astenersi dall’immediato inserimento del cristallino artificiale nel sacco    

  capsulare, e, al fine di salvaguardare la salute dell’occhio in presenza di 
  imprevedibili difficoltà di esecuzione della manovra, rimandare tale 
  procedura ad altro intervento; altre volte il chirurgo può giudicare 
  tecnicamente più utile posizionare il cristallino artificiale in una sede diversa 
  da quella standard, come nel solco ciliare dietro l’iride (tecnica in uso dal 
  1980 al 1995), o nell’angolo iridocorneale davanti all’iride (tecnica in uso dal  

  1975 al 1980), oppure sospendendolo all’iride stessa (tecnica ancora in uso 
  per casi particolari). La decisione di impiantare o meno il cristallino 
  artificiale, così come quella di posizionarlo in ambiti diversi dallo standard, è 
  un’insindacabile decisione che il chirurgo assume durante l’esecuzione 
  dell’intervento di rimozione di cataratta, in piena scienza e coscienza. In 
  caso l’inserimento del cristallino artificiale in un tempo successivo venga 
  giudicato difficile, e quindi pericoloso per la salute dell’occhio (evento 
  peraltro quasi impossibile, con le moderne tecniche chirurgiche), si renderà 

  necessario che il paziente, per poter vedere bene, ricorra all’uso di  

  una lente a contatto morbida.
Complicanze postoperatorie: alcune di queste sono controllabili con terapie mediche, altre possono invece causare postumi tali da rendere necessari ulteriori interventi chirurgici. Sono, in ordine di gravità:

infezione endoculare; curabile con terapia medica o chirurgica; in casi 
  particolarmente gravi, può comportare la perdita più o meno completa della 

  capacità visiva, fino a giungere all’asportazione chirurgica del bulbo oculare 
  (rarissimo)

distacco di retina; più frequente in caso di rottura intraoperatoria della 
  capsula naturale del cristallino, richiede normalmente altri provvedimenti 
  chirurgici (rarissimo) 
aumento della pressione intraoculare; può essere transitorio o 

  permanente; relativamente frequente nei pazienti glaucomatosi, negli altri è 

  legato a qualche predisposizione oculare a sviluppare un aumento della 

  pressione interna, oppure a qualche difficoltà incontrata dal chirurgo nella 

  rimozione della sostanza viscoelastica introdotta nell’occhio a scopo 

  protettivo durante l’intervento; l’aumento della pressione intraoculare viene 

  normalmente controllato con terapia medica, in rarissimi casi necessita di 

  ulteriori provvedimenti chirurgici

ritardata o imperfetta chiusura della piccolissima breccia chirurgica; nel 
  primo caso si tratta solo di attendere la riparazione naturale, magari 
  accelerandola mediante l’applicazione di una lente a contatto terapeutica 
  morbida, nel secondo caso, se dalla breccia chirurgica fuoriesce liquido 
  oculare (umore acqueo), si può avere riduzione o abolizione dello spazio tra 
  iride e cornea (camera anteriore), formazione di aderenze o incarcerazione 
  dell’iride nella piccolissima breccia chirurgica; queste condizioni richiedono 
  obbligatoriamente un’applicazione di lente a contatto terapeutica morbida o 
  l’apposizione di punti di sutura, previo ripristino della camera anteriore con 

  umore acqueo artificiale e riposizionamento dell’iride, se necessario (molto 
  raro)
danneggiamento della retina centrale da eccessiva illuminazione 

  proveniente dal microscopio operatorio (rarissimo con gli strumenti odierni)

edema maculare (formazione di liquido nella parte centrale della retina 

  deputata alla visione migliore); più frequente in caso di rottura 

  intraoperatoria della capsula naturale del cristallino, può causare una 

  riduzione temporanea o permanente della vista (rarissimo)
emorragia retinica e/o aggravamento d’eventuali danni retinici preesistenti; 

  possono necessitare di ulteriori cure mediche o chirurgiche (rarissimo)
alterazioni dell’endotelio corneale; in caso di cornea guttata (una 

  particolare condizione patologica della parte posteriore corneale), 

  nonostante le precauzioni specificamente intraprese dal chirurgo, la cornea 

  può andare incontro ad uno scompenso idrico e perdere la propria 

  trasparenza; nei casi in cui quest’opacamento non receda, ma si renda 

  permanente, può essere necessario l’intervento chirurgico di trapianto di 
  cornea (eventualità rarissima con le tecniche attuali)

deficit muscolare della palpebra superiore e/o deficit dei muscoli oculari  

  con conseguente diplopia (visione doppia); evento possibile solo in seguito 
  ad anestesia tramite iniezioni CHE NON VIENE PIU’PRATICATA DA ANNI 
  PRESSO IL NOSTRO DAY HOSPITAL
emorragia della congiuntiva; di nessun conto, si riassorbe naturalmente 

aumentata sensibilità alla luce; temporanea, frequente dopo intervento di 

  rimozione di cataratta molto vecchia

percezione di “mosche volanti”; in assenza di complicazioni 
  intraoperatorie, la corpuscolatura del corpo vitreo è da ritenersi preesistente 
  all’intervento di rimozione di cataratta e non percepita precedentemente dal 

  paziente a causa dell’opacità del cristallino 
infiammazione dell’occhio; transitoria, comunque controllata dalla terapia 

  postchirurgica prescritta
astigmatismo indotto dalla chirurgia; rarissimo con le tecniche attuali
dislocazione tardiva del cristallino artificiale; nel corso di mesi o anni 

  dall’intervento di cataratta, per cause totalmente slegate dall’intervento 
  stesso, come traumatismi oculari o lussazione dei legamenti 
  sospensori della capsula naturale che contiene il cristallino artificiale, 

  quest’ultimo può spostarsi dalla sede dove è stato posizionato; tale  

  dislocazione richiede un provvedimento chirurgico aggiuntivo (rarissimo)
errore di calcolo del potere del cristallino artificiale; può richiedere l’uso 
  di un occhiale per correggere il difetto di vista residuo; nel caso quest’ultimo 
  risulti troppo elevato per essere corretto con occhiali, il cristallino artificiale 
  inserito può essere sostituito con uno più adatto, senza particolari difficoltà 

  chirurgiche; il difetto visivo può anche essere corretto con un intervento di 
  chirurgia rifrattiva, mediante laser ad eccimeri o femtolaser.
Esistono condizioni sistemiche ed oculari che rendono l’intervento di cataratta particolarmente complesso, con conseguente aumento del rischio di complicazioni.
Tra le condizioni sistemiche, le principali sono rappresentate da ipertensione arteriosa, alterazioni della coagulazione ematica, diabete, depressione del sistema immunitario, patologie neurologiche che riducono la collaborazione del paziente, morbo di Parkinson, dispnea, patologie scheletriche e/o obesità (che rendono difficoltoso il posizionamento della testa del paziente sul letto operatorio). 

Tra le condizioni oculari, le principali sono costituite da occhio infossato, cataratta dura di vecchia insorgenza, glaucoma (anche in fase di compenso farmacologico), miopia ed ipermetropia elevate. opacità della cornea, camera anteriore bassa, scarsa dilatazione della pupilla, cornea guttata (patologia della parte posteriore corneale), IFIS (sindrome dell’iride a bandiera, causata da farmaci per la cura dell’ipertrofia prostatica - è particolarmente importante che il paziente informi il chirurgo qualora sia in terapia con farmaci per curare l’ipertrofia prostatica), sindrome pseudoesfoliativa (condizione predisponente all’aumento della pressione intraoculare), lussazione/sublussazione della cataratta (condizione di lassità dei legamenti della capsula), esiti di precedenti procedure chirurgiche oculari o di chirurgia rifrattiva per la correzione dei difetti visivi mediante laser ad eccimeri o femtolaser (difficoltà di stabilire il potere esatto del cristallino artificiale), cataratta in esiti di pregressi o recenti traumi oculari.
Questa nota informativa è stata consegnata al paziente, che scrive di proprio pugno, sig/sig.ra

…………………………………………………………………………………….……
dal medico (timbro e firma)………………………………...………………….…..... 

Firma del paziente e data scritta dallo stesso                                                      
………………………………………………………………………….………………

Consenso informato riguardante l’intervento di rimozione di cataratta mediante facoemulsificazione seguito o meno da inserimento di cristallino artificiale
Io, che di mio pugno scrivo nome e cognome,
…………………………………………………………………………………………

dichiaro di autorizzare il chirurgo  
(timbro)………..………………………………………………................................. 

ad eseguire la procedura di rimozione di cataratta mediante facoemulsificazione seguita o meno da impianto di cristallino artificiale sul mio occhio (sbarrare l’occhio interessato)
Ο DESTRO                                                                                    Ο SINISTRO

consapevole che, con ogni probabilità, ma non con assoluta certezza, sarò operato/a dal suddetto chirurgo.
Dichiaro di aver ricevuto la scheda informativa, di avere avuto il tempo di leggerla e comprenderla in ogni sua parte, di averla fatta leggere ai miei familiari (qualora possibile) e di aver avuto tempo più che sufficiente per meditare e discutere con il medico/chirurgo eventuali mie richieste di chiarimenti.
Dichiaro che sono a conoscenza dell’assenza di trattamenti medici alternativi per la cataratta e che l’ipotesi di astensione dal trattamento chirurgico è stata discussa con il medico/chirurgo e scartata. 

Dichiaro di aver compreso che l’intervento che mi è stato proposto ha come finalità il ristabilimento della miglior condizione oculare possibile per la visione da lontano consentitami dalla situazione biologica del mio occhio e sono consapevole della necessità, dopo l’intervento, dell’uso di un occhiale per ottenere la migliore visione da vicino consentitami dalla situazione biologica del mio occhio.
Ribadisco di aver compreso le finalità vantaggiose, in termini di recupero visivo, che l’intervento chirurgico si propone di ottenere e come tale miglioramento, in costanza di intervento non complicato, dipenda strettamente dalle condizioni biologiche preoperatorie del mio occhio.
Dichiaro di aver compreso il concetto di rischio chirurgico generico ed in particolare i possibili rischi intraoperatori, le complicazioni e le sequele dell’intervento di rimozione di cataratta mediante facoemulsificazione, nonché l’assoluta necessità da parte mia di seguire scrupolosamente la terapia e le precauzioni postoperatorie che mi verranno indicate, sollevando fin d’ora da qualsivoglia responsabilità il chirurgo per complicazioni e sequele che possano nascere dal mancato rispetto, da parte mia, di quanto espressamente ordinatomi per il mio esclusivo interesse e benessere.

Dichiaro di essere stato/a informato/a del fatto che fattori imprevedibili ed estranei alla volontà e capacità del chirurgo possano influenzare negativamente l’intervento, il decorso postoperatorio ed il risultato finale, con conseguente impossibilità, per il chirurgo, di formulare una previsione assoluta circa la completa o parziale riuscita dell’atto operatorio, nonostante il medico/chirurgo, che mi ha informato, mi abbia fornito ampie ed assolute assicurazioni sul fatto che il chirurgo che eseguirà l’intervento si impegnerà a svolgere la propria opera al massimo delle proprie capacità professionali, in piena scienza e coscienza, nonché con diligenza, perizia e prudenza, affermazione che ho ben recepito e che mi induce la massima fiducia nell’opera del chirurgo, cui dichiaro di affidarmi completamente.
Dichiaro di aver compreso che qualsiasi tipo di intervento chirurgico, appunto perché condotto su un paziente portatore di una propria individualità biologica, nonché patologica, non consenta a priori di fornire garanzie di risultato, ma solo l’impegno, da parte del chirurgo, a mettere in opera, secondo scienza e coscienza, nonché con diligenza, perizia e prudenza, tutte le proprie capacità professionali ed i mezzi tecnici necessari per eseguire al meglio possibile l’intervento chirurgico stesso.
Acconsento a sottopormi all’intervento di rimozione di cataratta mediante facoemulsificazione dopo essere stato accuratamente informato/a circa le finalità e le modalità di conduzione dell’intervento dal medico che mi ha visitato e che mi ha reso edotto/a della necessità dell’intervento stesso; analogamente mi sono potuto/a ampiamente documentare mediante quanto scritto in un’apposita nota informativa (che ho firmato quando mi è stata consegnata a scopo da un medico/chirurgo specialista di reparto), in cui sono ben indicati i vantaggi che si prefigge l’intervento chirurgico di rimozione di cataratta mediante facoemulsificazione ed i rischi generici e specifici che l’intervento stesso comporta; la nota informativa citata è parte integrante della presente dichiarazione di consenso. 
Autorizzo fin d’ora l’esecuzione di procedure chirurgiche aggiuntive che il chirurgo dovesse ritenere necessarie condurre durante il corso dell’intervento chirurgico di rimozione di cataratta mediante facoemulsificazione, in seguito al verificarsi di imprevedibili circostanze o complicanze intraoperatorie, consapevole, come mi è stato spiegato, che la più frequente complicanza chirurgica intraoperatoria sia rappresentata dalla rottura della capsula naturale del cristallino, e che, frequentemente, la procedura chirurgica aggiuntiva, che si rende necessaria in questi casi, consista nella rimozione, parziale o pressochè totale, del corpo vitreo del mio occhio.
Autorizzo l’esecuzione di fotografie e riprese video inerenti l’atto chirurgico nel rispetto della mia privacy, nonché il loro utilizzo, per scopi medici scientifici e didattici, fermo restando l’assoluta garanzia dell’anonimato.
DICHIARO DI ESSERE A CONOSCENZA CHE IL CHIRURGO CHE, CON OGNI PROBABILITA’, MA NON CON ASSOLUTA CERTEZZA, MI OPERERA’ SARA’ IL DR

TIMBRO DEL MEDICO……………….....................................................................................
FIRMA DEL PAZIENTE CHE DA’ IL PROPRIO CONSENSO ALL’INTERVENTO CHIRURGICO DI RIMOZIONE DI CATARATTA MEDIANTE FACOEMULSIFICAZIONE SEGUITA DA INSERIMENTO O MENO DI CRISTALLINO ARTIFICIALE

…………………….………………………………………………………………………………...…

TIMBRO E FIRMA DEL CHIRURGO CHE RICEVE IL CONSENSO E CHE, CON OGNI PROBABILITA’, MA NON CON ASSOLUTA CERTEZZA, ESEGUIRA’ L’INTERVENTO CHIRURGICO DI RIMOZIONE DI CATARATTA MEDIANTE FACOEMULSIFICAZIONE SEGUITA DA INSERIMENTO O MENO DI CRISTALLINO ARTIFICIALE

…………………………………………………………………………………………………………
xxxxxxxxxxxxx, il……………………………….
