
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA INTACSMR KERAVISION® 
La siguiente información se me ha entregado para que pueda tomar una decisión informada acerca de los IntacsMR KeraVision® para corregir mi miopía.  Puedo tomarme el tiempo que requiera para leerla y entenderla a cabalidad y puedo hacer cualquier pregunta que tenga antes de firmar este formato de consentimiento informado.

INTRODUCCIÓN

El propósito de esta información es ayudarle a tomar una decisión informada sobre el uso de IntacsMR KeraVision® para corregir su miopía.  Toda cirugía tiene riesgos y también beneficios y cada persona debe evaluar su propio riesgo/beneficio con base en la información que se le ha brindado y también en la conversación que sostenga con su médico y con el personal que atenderá su caso.  Se le recomienda hacer cualquier pregunta que tenga y asegurarse de obtener una respuesta satisfactoria antes de dar su permiso para la cirugía.

BENEFICIOS ESPERADOS
· Los Intacs KeraVision pueden corregir la miopía entre -1,00 y -3,00 dioptrías con 1,00 dioptrías o menos de astigmatismo.

· Los Intacs KeraVision pueden reducir la miopía en general a la vez que reducen o eliminan la dependencia de los anteojos.

· Los Intacs KeraVision corrigen la miopía sin alterar de forma permanente la parte central de la córnea que es crítica para una visión nítida. 
· Los Intacs KeraVision pueden retirarse y reemplazarse, si  se desea.

POSIBLES RIESGOS
Al igual que con cualquier procedimiento de cirugía refractiva, hay ciertos riesgos y complicaciones que deben tenerse en cuenta al considerar el uso de Intacs de KeraVision.

· Si los resultados de los Intacs KeraVision no son satisfactorios o no son lo suficientemente efectivos, es posible que tenga que someterse a un procedimiento adicional para reemplazar los Intacs KeraVision o para retirarlos.

· Es posible que tenga molestias y/o dolor hasta por 48 horas después del procedimiento. Su médico puede recomendar un medicamento para aliviar el malestar.

· Puede tener visión borrosa, visión fluctuante y lagrimación después del procedimiento
· Es posible que experimente destellos o sensibilidad a la luz intensa después del procedimiento. 
· Es posible que experimente astigmatismo (una distorsión o emborronamiento transitorios de la visión) por varios días después del procedimiento. Este tipo de distorsión visual es normal durante el proceso de cicatrización y en la mayoría de los casos, disminuye con el tiempo. Sin embargo, en situaciones excepcionales, este efecto puede ser permanente.

· La infección es un riesgo con cualquier procedimiento quirúrgico.

· Algunos pacientes han reportado distorsión visual continua relacionada con los Intacs de KeraVision.

· Los estudios realizados en Estados Unidos demostraron que los siguientes eventos potencialmente nocivos para la visión se han presentado con una frecuencia menor del 1% después de la inserción de Intacs de KeraVision. Todos los pacientes recobraron la visión que tenían antes del procedimiento.

 -Infección (0,2%)

-Adelgazamiento del estroma por colocación somera (0,2%)

Toda cirugía tiene riesgos.  Debido a que es imposible enumerar todos y cada uno de los riesgos o complicaciones que pueden presentarse como resultado de cualquier cirugía, cabe la posibilidad de que la lista de riesgos y complicaciones en este formato no sea completa.  Puede haber riesgos y complicaciones asociados con esta cirugía que aún no se conozcan debido a que se trata de un procedimiento relativamente nuevo.

AL FIRMAR ESTE FORMATO DECLARO QUE ENTIENDO LO SIGUIENTE
· El procedimiento que se practicará en mi ojo consiste insertar dos pequeñas mitades de anillos en la periferia de su córnea a través de una incisión pequeñísima.  Los Intacs KeraVision están diseñados para permanecer dentro del ojo; sin embargo, también pueden ser retirados y/o reemplazados, si se desea o es necesario. 

· El procedimiento para introducir los Intacs KeraVision es puramente electivo.

· Las alternativas a los Intacs KeraVision  para corrección de la miopía incluyen anteojos, lentes de contacto y otros tipos de cirugía refractiva como la Queratotomía Radial (QR), la queratectomía fotorrefractiva (QFR) (PRK por su sigla en inglés) y la queratomileusis in situ con Láser (LASIK).

· Los Intacs KeraVision no evitarán el desarrollo de problemas oftálmicos que ocurran naturalmente como glaucoma, cataratas, degeneración macular o desprendimiento de la retina.  Los Intacs KeraVision no corrigen el defecto visual conocido como presbicia (o pobre visión de cerca, que ocurre usualmente después de los 40 años) y que puede requerir anteojos para ver, leer y hacer trabajos de cerca.

· Entiendo que tener los Intacs KeraVision  no significa necesariamente la liberación del uso de anteojos porque no se puede garantizar una excelente visión sin lentes.

· Se me ha indicado que los Intacs KeraVision no están libres de riesgos.  Las complicaciones que pueden presentarse incluyen corrección inadecuada, disminución de la agudeza visual mejor corregida, visión fluctuante, destellos, halos, edema corneal, perforación e infección de la córnea.  Existe la posibilidad de otras complicaciones debidas a las gotas anestésicas a reacciones a las gotas oftálmicas o a otros factores.
· Entiendo que hay riesgos con cualquier cirugía, incluyendo este procedimiento.  Puede presentarse otros riesgos y complicaciones asociados con la cirugía que se desconocen actualmente debido a que se trata de un procedimiento relativamente nuevo. 
· Entiendo que existe la posibilidad de que mi cirujano no pueda insertar los INTACS en mi córnea u que la cirugía deba ser cancelada.

· Al firmar este formulario, declaro que he leído (o se me ha leído) su contenido y que entiendo las complicaciones.  He tenido la oportunidad de hacer preguntas que se me han respondido a satisfacción.  Entiendo que pueden ser necesarios procedimientos adicionales para alcanzar el resultado deseado.  Sin embargo, no hay garantía de que, con un procedimiento adicional, se puedan lograr los cambios deseados en el error refractivo, aunque podría haber una mejoría significativa en comparación con la visión no corregida.

· Autorizo que se comparta mi información médica relevante con otros doctores en relación con mi cuidado pre y post-operatorio.

· He hecho los arreglos necesarios para mi transporte después del procedimiento y para asistir a mi próxima cita de seguimiento.  Entiendo que mi médico me indicará cuándo podré volver a conducir vehículos de motor.

· Acepto la plena responsabilidad financiera para el pago de todos los honorarios relacionados con el procedimiento de los Intacs KeraVision.  Éstos incluyen el procedimiento mismo, posiblemente medicamentos necesarios, anteojos requeridos después del procedimiento, y costos relacionados con mi traslado al lugar donde se practicará la cirugía y mi regreso a casa.

· Entiendo y acepto que mi disposición de seguir las instrucciones de los médicos y asistir regularmente a mis citas de seguimiento, contribuye a reducir el riesgo de complicaciones a largo plazo.

· Aunque es imposible que se me informe acerca de todas las complicaciones que pueden presentarse, todas mis preguntas han sido respondidas a satisfacción.  La decisión de someterme al procedimiento de la colocación de los Intacs KeraVision ha sido mía, sin ningún tipo de presión.  Entiendo que recibiré una copia del presente consentimiento, si la solicito.

· He recibido una copia del Folleto para el Paciente, titulado "Lo Que Debe Saber Acerca de los INTACS™ KERAVISION ® Para Miopía" y lo he analizado junto con mi médico.

AUTORIZO A MI MÉDICO A 
· Grabar un video o tomar fotografías de mi procedimiento para propósitos de educación, investigación o capacitación de otros profesionales de la salud.

· A utilizar los datos de mi procedimiento en procedimientos subsiguientes sin referencia a mí nombre, para mejorar la comprensión de la cirugía refractiva.

· Permitir la presencia de observadores durante este procedimiento para propósitos educativos, médicos y científicos.

Entiendo que mi permiso es voluntario, que puedo negarme a participar o puedo retirar mi consentimiento o abandonar la participación en cualquier momento, sin perjuicio de mi atención médica actual o futura.

Estoy tomando una decisión informada al dar mi consentimiento para la realización del procedimiento Intacs KeraVision en mi  _____
Ojo derecho
_____
Ojo izquierdo

Todas mis preguntas han sido respondidas a satisfacción.

_____________________________________________________________________________________

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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