
CORRECCIÓN INTRALASIK PARA LA MIOPÍA, LA HIPERMETROPÍA Y EL ASTIGMATISMO UTILIZANDO TECNOLOGÍA INTRALASEMR 

INDICACIONES Y PROCEDIMIENTO
Esta información se le entrega para que pueda tomar una decisión informada acerca del IntraLASIK o el  LASIK “todo-láser”.  La cirugía de LASIK tradicional implica dos procedimientos: primero, un bisturí de un microqueratomo se utiliza para crear un colgajo en la córnea a fin de exponer el tejido corneal subyacente.  Después de crear el colgajo, el láser éxcimer se utiliza para reformar el ojo retirando capas ultra-delgadas de la córnea para reducir la hipermetropía, la miopía o el astigmatismo.  Por último, el colgajo se pone de nuevo en su posición original sin suturas. 

La cirugía IntraLASIK implica, además, dos procedimientos.  En primer lugar, en vez del bisturí del microqueratomo, se utiliza el Láser IntraLaseMR  aprobado por la FDA, para crear un colgajo con energía láser.  El láser IntraLase puede crear colgajos de extrema precisión produciendo burbujas microscópicas al interior de la córnea con un diámetro de 1/10,000 de pulgada.  El haz de láser no puede penetrar el ojo más allá de la córnea.  Después de crear el colgajo, se utiliza el láser éxcimer para reformar el ojo mediante la remoción de capas ultra-delgadas de la córnea para reducir la hipermetropía, la miopía o el astigmático.  El colgajo se pone de nuevo en su posición original, sin suturas.

ALTERNATIVAS
La técnica IntraLASIK es un procedimiento electivo. No es una condición de emergencia ni existe otra razón que haga que sea necesario o exija que usted se la practique.  Hay alternativas a esta cirugía: puede seguir utilizando sus lentes de contacto o sus anteojos y tener una agudeza visual adecuada.  Hay también otros tipos de cirugía refractiva, entre ellos el LASIK que se practica con un microqueratomo.

RIESGOS Y COMPLICACIONES
Al igual que toda cirugía, este procedimiento tiene algunos riesgos, muchos de los cuales se enumeran a continuación.  También debe tener presente que puede haber otros riesgos que su médico aún desconoce y que pueden llegar a conocerse más tarde.  A pesar del mejor de los cuidados, puede haber complicaciones y efectos secundarios; si este fuera su caso, el resultado podría afectarlo aún al extremo de empeorar su visión.  Al dar mi permiso para el IntraLASIK, comprendo lo siguiente: El cirujano utilizará el Láser IntraLaseMR aprobado por la FDA para crear un colgajo y luego un láser éxcimer aprobado por la FDA para reformar el ojo.  Los riesgos y efectos del IntraLASIK a largo plazo se desconocen.  No se me ha garantizado el éxito en mi caso específico.  Entiendo que el procedimiento se asocia con los siguientes riesgos:
A.  COMPLICACIONES QUE PONEN EN RIESGO LA VISIÓN
1. Entiendo que el láser IntraLaseMR o el láser éxcimer podrían funcionar mal, lo que requeriría suspender el procedimiento antes de completarlo.  Según el tipo de daño del equipo, esto podría estar o no acompañado de pérdida de la visión.

2. Comprendo que el colgajo podría cicatrizar en forma irregular, lo que resultaría en una distorsión de la córnea.  Esto significaría que posiblemente mi visión no pudiera corregirse con anteojos ni con lentes de contacto para alcanzar el nivel de visión que tenía antes del IntraLASIK.  Si esta distorsión de la visión fuera severa, podría requerir un trasplante de córnea parcial o total para reparar la córnea.

3. Entiendo que existe la posibilidad de una infección leve o severa.  Por lo general, la infección leve puede tratarse con antibióticos y, normalmente no produce pérdida visual permanente.  Una infección severa, aún si se trata con éxito con antibióticos, podría llevar a una cicatrización permanente y a una pérdida de visión que podría requerir cirugía correctiva con láser o, si fuera realmente severa, trasplante de córnea, o inclusive la pérdida del ojo.  

4. Entiendo que podría desarrollar queratocono.  El queratocono es una enfermedad degenerativa de la córnea que afecta la visión y se produce aproximadamente en 1 de 2000 personas de la población en general.  Mientras que hay varios estudios que sugieren que los pacientes pueden estar en riesgo, esta condición puede presentarse en pacientes con topografía (un mapa de la córnea que se obtiene antes de la cirugía) preoperatoria normal y una paquimetría (medición del grosor de la córnea) normal.  Debido a que el queratocono puede producirse por sí solo,  no existe una prueba absoluta que garantice que un paciente no desarrollará queratocono después de una corrección de visión con láser.  Es posible que el queratocono severo tenga que tratarse con un trasplante de córnea, mientras que un queratocono leve puede corregirse con anteojos o lentes de contacto.


5. Entiendo que otras complicaciones muy poco frecuentes que afectan la visión incluyen, sin limitación, inflamación de la córnea, adelgazamiento de la córnea (ectasia), aparición de “floaters” y desprendimiento de la retina, hemorragia, bloqueo venoso y arterial, formación de cataratas, ceguera total e incluso pérdida del ojo.

B.  EFECTOS SECUNDARIOS QUE NO PONEN EN RIESGO LA VISIÓN
1. Entiendo que hay una alta probabilidad de que la parte blanca de mis ojos pueda verse normalmente rosada o roja por varios días o varias semanas después de la cirugía.  Este enrojecimiento es más común cuando se utilizan colgajos creados con IntraLase que con los creados con el microquerátomo.

2. Entiendo que mi visión después de la cirugía con la tecnología de IntraLase puede no ser nítida de inmediato y que es posible que no observe mejoría por varios días o varias semanas.

3. Entiendo que puede haber aumento de sensibilidad a la luz, destellos y fluctuaciones en la nitidez de la visión.  Entiendo que estas condiciones suelen presentarse durante el período normal de estabilización que se prolonga por uno a tres meses, aunque también pueden ser permanentes.

4. Entiendo que hay un mayor riesgo de irritación del ojo relacionado con la resequedad de la superficie de la córnea después del procedimiento de LASIK.  Estos síntomas pueden ser transitorios o, en raras ocasiones, permanentes y pueden requerir aplicación frecuente de lágrimas artificiales y/o cierre de los ductos lagrimales en el párpado.

5. Entiendo que podría producirse una sobrecorrección o una corrección insuficiente que me convertiría en hipermétrope o en miope o aumentaría mi astigmatismo y que esto podría ser permanente o podría tratarse.  Si fuera permanente, podría tener que usar anteojos o lentes de contacto.  Entiendo que una sobrecorrección o corrección insuficiente es más probable en personas mayores de 40 y podría requerir el uso de anteojos para leer o para ver a distancia ya sea por a intervalos o de forma permanente.  

6. Después de una cirugía refractiva, algunos pacientes experimentan el fenómeno de destellos o formación de halos alrededor de las luces, u otros problemas visuales en condiciones de baja iluminación que pueden interferir con su capacidad de conducir en la noche o de ver bien en condiciones de baja iluminación.  Aunque hay varias causas posibles para estas dificultades, el riesgo puede aumentar en pacientes con pupilas grandes o altos grados de corrección.  Para la mayoría, esta condición es transitoria y disminuye con el tiempo o se corrige utilizando anteojos en la noche o aplicándose gotas para los ojos.  Sin embargo, para algunos pacientes, estos problemas visuales son permanentes.  Comprendo que no es posible predecir si experimentaré estos problemas de baja visión nocturna o en condiciones de baja iluminación y que puedo perder permanentemente la capacidad de conducir de noche o de funcionar en condiciones de baja iluminación debido a dichos problemas.  Entiendo que o debo conducir hasta cuando mi médico me indique que mi visión es adecuada para hacerlo.  Estos riesgos en relación con mi tamaño específico de pupila y la cantidad de corrección que requiera me han sido explicados.

7. Entiendo que es posible que no logre una corrección total con mi procedimiento de LASIK y esto puede requerir otros procedimientos de retratamiento en el futuro, como más tratamiento con láser o el uso de anteojos o lentes de contacto.

8. Entiendo que puede haber un problema de “equilibrio” entre mis dos ojos después de que me hayan practicado LASIK en un ojo y no en el otro.  Este fenómeno, conocido como anisometropía, se me ha dicho que podría causar esfuerzo ocular y hacer que mi cálculo de distancia o la percepción de profundidad fueran más difíciles.

9. Entiendo que, después del LASIK, el ojo puede quedar más frágil y más sensible a un trauma por impacto.  La evidencia ha demostrado que, como con cualquier cicatriz, la incisión de la córnea no será tan resistente y que la córnea quedará vulnerable a una variedad de lesiones, al menos durante el primer año después del LASIK.  Entiendo que sería conveniente que utilizara gafas protectoras cuando esté practicando deportes u otras actividades en las que pudiera darse una alta posibilidad de que un balón o un proyectil, un codo, un puño u otro objeto capaz de producir un trauma pudiera golpear mi ojo.

10. Entiendo que, con los años, los párpados tienden a perder fuerza y descolgarse y que la cirugía ocular puede acelerar este proceso.

11. Entiendo que puede haber dolor, irritación o sensación de cuerpo extraño, sobre todo durante las primeras 48 horas después de la cirugía.  También entiendo que el dolor puede asociarse con complicaciones como una infección.

12. Entiendo que puede ser necesario utilizar transitoriamente anteojos para ver a distancia o para leer, durante el período de cicatrización y que es posible que requiera más de un par de anteojos.

13. Entiendo que se desconocen los efectos del LASIK a largo plazo y que las complicaciones o efectos secundarios que podrían presentarse son impredecibles.

14. Entiendo que la agudeza visual que gane inicialmente con el LASIK puede volver al nivel anterior y que mi visión podría volver a un nivel que pudiera requerir cirugía adicional o el uso de anteojos o lentes de contacto para ver con claridad.

15. Entiendo que la corrección que puedo esperar lograr con el LASIK puede no ser perfecta.  Entiendo que no es realista esperar que el procedimiento me dé una visión perfecta, en todo momento, en cualquier circunstancia, por el resto de mi vida.  Entiendo que puedo requerir anteojos para refinar mi visión para algunos propósitos que requieran una visión nítida, a partir de un determinado momento en mi vida y que esto puede ocurrir poco tiempo después de la cirugía o años más tarde. 

16. Entiendo que me pueden administrar medicamentos simultáneamente con el procedimiento y que mi ojo puede ser cubierto después.  Por lo tanto, entiendo que no debo conducir el día de la cirugía y no debo hacerlo hasta estar seguro de que mi visión es adecuada para conducir.

17. Entiendo que si requiero anteojos para leer actualmente, es probable que siga necesitándolos después de este tratamiento.  Es posible que, si me someto a esta cirugía,  la dependencia de usar anteojos para leer pueda aumentar o que pueda requerir anteojos para leer a una edad más temprana. 
18. Entiendo que si soy mayor de 40 años y me corrigen ambos ojos para ver con claridad a distancia, necesitaré anteojos para leer y para muchos trabajos que requieran visión de cerca.  Es posible que el poder de los lentes que requiera para leer aumente o disminuya después de la cirugía.  
19. Entiendo que una visión con 90% de nitidez sigue siendo ligeramente borrosa.  Las cirugías para repetir el tratamiento pueden realizarse cuando la visión sea estable A MENOS QUE no sea prudente o seguro hacerlo.  La cirugía repetida puede ser practicada sólo después de tres meses de la cirugía inicial y hasta un año después.  Por lo general, el colgajo original puede levantarse otra vez sin tener que crear uno nuevo.  Es raro que sea necesario hacer un colgajo nuevo.  Una repetición de tratamiento sólo se considerará si se cuenta con tejido corneal adecuado.  No será posible una nueva operación cuando se considere imprudente o insegura.  A fin de practicar una segunda cirugía es necesario que haya tejido adecuado restante.  Si el tejido es inadecuado, puede no ser posible repetir la cirugía.  Se hará una evaluación y una consulta con el cirujano para analizar los riesgos y beneficios de una segunda cirugía.

20. Entiendo que, al igual que con todos los distintos tipos de cirugías, existe la posibilidad de complicaciones debidas a la anestesia, a reacciones a los medicamentos o a otros factores y estas complicaciones pueden afectar otras partes de mi cuerpo.  Entiendo que, puesto que es imposible explicar cada complicación que podría presentarse como resultado de cualquier cirugía, la lista de complicaciones que aparece en este formato puede estar incompleta.

C.  PARA PACIENTES CON PRESBICIA (los que requieren una receta de espejuelos diferente para leer)

He considerado con mi oftalmólogo la opción de monovisión.  

DECLARACIÓN DE ACEPTACIÓN Y COMPRENSIÓN DEL PACIENTE
Los detalles del procedimiento conocido como IntraLASIK me han sido explicados en detalle en este documento y también por parte de mi oftalmólogo.  Mi oftalmólogo ha respondido a todas mis preguntas a satisfacción.  Se me ha ofrecido una copia de este formato de consentimiento.

Acepto someterme a cirugía IntraLASIK en mi
_____
Ojo derecho
_____
Ojo izquierdo
Autorizo a mi oftalmólogo a grabar en video o tomar fotografías de mi procedimiento, para propósitos de educación, investigación o capacitación de otros profesionales de la salud.  También lo autorizo a utilizar los datos de mi procedimiento y del tratamiento subsiguiente para mayor comprensión de la técnica IntraLASIK.  Entiendo que mi nombre no será revelado y se mantendrá confidencial a menos que dé mi autorización escrita, más adelante para que sea revelado a personas distintas del personal del consultorio de mi oftalmólogo o del centro donde se realizará mi procedimiento de IntraLASIK.

_____________________________________________________________________________________

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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