
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA USO DE INTACS® 
PARA UN PROPÓSITO NO INCLUIDO EN LOS USOS APROBADOS 
COMO CONSECUENCIA DE UNA ECTASIA CORNEAL DESPUÉS DE LASIK 

El objetivo de esta información es ayudarle a tomar una decisión informada acerca de la inserción de Intacs® en su ojo para reducir la miopía y el astigmatismo que se han desarrollado en su ojo después de cirugía de LASIK debido a una afección conocida como ectasia.  La ectasia es un abultamiento anormal de la córnea hacia adelante, la córnea es la parte transparente del ojo que recubre el iris y la pupila.  Cada cirugía tiene riesgos y beneficios y cada persona debe evaluar el balance entre riesgos y beneficios con base en la información que le ha sido dada así como con las conversaciones sostenidas con su médico y con los demás miembros del personal encargados de atender su caso.  Se le recomienda hacer todas las preguntas que tenga acerca del procedimiento y asegurarse de que las respuestas que reciba sean satisfactorias, antes de dar su permiso para esta cirugía.

INDICACIONES Y BENEFICIOS DE LOS INTACS® UTILIZADOS PARA UN FIN “NO APROBADO EN LA ETIQUETA”, ES DECIR, COMO TRATAMIENTO DE UNA ECTASIA CORNEAL
Los Intacs® son segmentos de anillo corneal suministrados por Addition Technology, Inc.  El oftalmólogo inserta uno o dos segmentos transparentes, como dos mitades de un anillo en la periferia de la córnea a través de una incisión pequeñísima.  Los Intacs® están aprobados por la Administración de Alimentos Y Drogas (FDA por sus siglas en inglés) de los Estados Unidos para tratar la miopía.  Cuando la FDA aprueba un medicamento o un dispositivo para uso médico, el fabricante produce una “etiqueta” para explicar su uso.  Una vez que la FDA aprueba un dispositivo o un medicamento, los médicos pueden utilizarlo para fines “no incluidos en la etiqueta” sí cuentan con la información necesaria acerca del producto, si su uso se basa en un método científico sólido y si hay evidencia médica firme y se mantienen registros de su uso y sus efectos.  

Aunque inicialmente aprobados para cirugía refractiva electiva, los oftalmólogos usan los Intacs® para “fines no incluidos en la etiqueta” como tratamiento terapéutico de la miopía y el astigmatismo que se produce después de una ectasia post-LASIK.  Los Intacs® no ofrecen una corrección total ni una reversión  al estado normal del ojo.  El objetivo consiste, más bien, en reducir la miopía y el astigmatismo y/o, alterar la forma de la córnea para poder adaptar los lentes de contacto.  Los Intacs® pueden extraerse y reemplazarse si su resultado no es satisfactorio, o si se desea retirarlos.

TRATAMIENTO ALTERNATIVO PARA ECTASIA LUEGO DE UNA CIRUGÍA REFRACTIVA
En lugar de que su oftalmólogo inserte los Intacs®, podría practicarle un trasplante de córnea de grosor completo (llamada una queratoplastia penetrante). El procedimiento de trasplante de córnea no es reversible. Es posible que su propia córnea rechace el trasplante, o podría desarrollar una infección post-operatoria. Estas complicaciones podrían comprometer su visión.

POSIBLES RIESGOS DE LA INSERCIÓN DE LOS INTACS®  

El objetivo de insertar los Intacs® es reducir la miopía y el astigmatismo y/o alterar la forma de su córnea para que se le puedan adaptar lentes de contacto.  Al igual que con cualquier procedimiento quirúrgico, hay ciertos riesgos y complicaciones que debe tener en cuenta al considerar el uso de los Intacs®.  Como resultado de la cirugía y de la anestesia relacionada con ésta es posible que su visión empeore.  En algunos casos, las complicaciones pueden aparecer después de semanas, meses o inclusive años.  Estas y otras complicaciones pueden dar como resultado una mala visión, una pérdida total de visión o, inclusive, pérdida del ojo, en situaciones excepcionales.  Aunque existe la posibilidad de que se presenten todas estas complicaciones, la incidencia después de la cirugía de Intacs® es muy baja.

Los riesgos de la cirugía de Intacs® incluyen, sin limitarse a:

· Malestar y/o dolor hasta por 48 horas después del procedimiento, lo que puede tratarse con medicamentos
· Visión borrosa, visión fluctuante o lagrimación
· Sensibilidad a la luz intensa o destellos 

· Astigmatismo (visión borrosa o distorsión transitoria de la visión) que puede durar 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 casos excepcionales, puede ser permanente.
· Infección, que, de ser severa, puede resultar en la pérdida del ojo 

· Edema (hinchazón) corneal 

· Perforación de la córnea, que podría resultar en infección o, en casos excepcionales, en una catarata
· Disminución de la agudeza visual mejor corregida
· Otros procedimientos pueden ser necesarios para lograr el resultado deseado.  Aunque no hay garantía de que se logre el objetivo deseado con un procedimiento adicional, es posible que mejore la visión no corregida.  

· Adelgazamiento estromal por ubicación somera, que requeriría extracción de los Intacs®
· Si hay complicaciones o se presentan problemas durante la cirugía, es posible que el cirujano no pueda insertar los Intacs® y habría que cancelar la cirugía.

· Se pueden presentar complicaciones por las gotas oftálmicas anestésicas.

· Algunos pacientes han informado distorsión visual constante como resultado de los Intacs®.  Los estudios realizados en Estados Unidos para obtener aprobación de la FDA para miopía demostraron que los siguientes eventos que ponen en riesgo la visión se presentaron en menos del 1% de los casos después del uso de los Intacs®.  Todos los pacientes recobraron la visión que tenían antes del procedimiento.  Algunos presentaron infección (0,2%) y otros tuvieron adelgazamiento estromal por colocación somera (0,2%). 
· Estos estudios NO se realizaron en pacientes con ectasia post-LASIK y los riesgos para pacientes con ectasia pueden ser mayores.
· Los Intacs®  NO previenen el desarrollo de problemas que se presenten naturalmente en el ojo como glaucoma, cataratas, degeneración macular o desprendimiento de la retina. 

· Los Intacs®  NO corrigen el defecto visual conocido como presbicia (o envejecimiento del ojo), que puede requerir el uso de anteojos para leer y para hacer trabajos de cerca, aproximadamente a partir de los 40 años de edad.

· Hay otros riesgos asociados con cualquier cirugía.  Debido a la imposibilidad de enumerar todos y cada uno de los riesgos o complicaciones que se pueden presentar como resultado de cualquier cirugía, es posible que la lista de riesgos y complicaciones en este consentimiento informado sea incompleta.  Puede haber complicaciones o riesgos asociados con esta cirugía que aún se desconocen porque se trata de un procedimiento relativamente nuevo.

REPONSABILIDADES DEL PACIENTE 

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

· Acepto la plena responsabilidad financiera personal para el pago de todos los honorarios relacionados con mis Intacs®.  Éstos incluyen el procedimiento mismo, posiblemente medicamentos necesarios, anteojos requeridos después del procedimiento y gastos relacionados con mi traslado al centro o consultorio en el que se realizó la cirugía y de ahí a mi casa.

· Entiendo y declaro que estoy dispuesto a seguir las instrucciones de los médicos y asistir regularmente a mis citas de seguimiento para reducir el riesgo de complicaciones a largo plazo.
CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE
Durante la cirugía de los Intacs®, mi oftalmólogo insertará uno o dos segmentos pequeños de medio anillo en la periferia de la córnea de mi ojo a través de una pequeñísima incisión.  La cirugía está prevista como permanente, pero los Intacs® pueden retirarse, si fuere necesario.  Mi cirujano me ha explicado el procedimiento básico de la cirugía de los Intacs®, al igual que los riesgos, los beneficios y los tratamientos alternativos.  Se me ha entregado una copia del “Folleto para el Paciente: Lo Que Debe Saber Acerca de los INTACS™ Para Miopía" y lo he analizado junto con mi doctor.  Aunque es imposible que el médico me informe de todas las posibles complicaciones que pueden presentarse, ha respondido en forma satisfactoria a todas mis preguntas.  

· Comprendo que los Intacs® fueron aprobados por la FDA para miopía y queratocono; no han sido aprobados para ectasia post-LASIK.  Sin embargo, deseo que se utilicen los Intacs® colocándolos en mi córnea y estoy dispuesto a aceptar los riesgos potenciales de los que me ha hablado mi médico.
__________  (Iniciales del paciente)
· Al firmar este consentimiento informado para la inserción de los Intacs®, declaro que se me ha entregado una copia de este documento, que entiendo a cabalidad los posibles riesgos, beneficios y complicaciones de la cirugía de los Intacs® y:
· He leído este consentimiento informado _________ (Iniciales del paciente)
· El formulario de consentimiento me ha sido leído por _______________________________ (nombre de quien lo leyó).
· Deseo que se me inserten los Intacs® en mi 
_____
Ojo derecho
_____
Ojo izquierdo
Autorizo al cirujano para:
· Grabar un video o tomar fotografías de mi procedimiento para propósitos de educación, investigación o capacitación de otros profesionales de la salud.  _______ (Iniciales del paciente)
· A utilizar los datos de mi procedimiento en procedimientos subsiguientes sin referencia a mí nombre, para mejorar la comprensión de la cirugía refractiva.  _______  (Iniciales del paciente)
_____________________________________________________________________________________

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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