
CONSENTIMIENTO PARA RETRATAMIENTO LASIK 
(KERATOMILEUSIS LÁSER IN SITU)

INTRODUCCIÓN

Esperamos informarle en detalle las indicaciones, efectos secundarios, limitaciones y complicaciones de la repetición, o retratamiento de la cirugía LASIK.  Este formato de consentimiento informado en combinación con los materiales educativos que le han sido suministrados y todo el proceso de consulta tienen como objeto mejorar su comprensión del potencial de dificultades que pueden encontrarse tanto durante el procedimiento como durante el proceso de cicatrización.  Es importante tener en cuenta que, aún si no experimentó ningún problema con su procedimiento LASIK original, eso no significa que no vaya a tener complicaciones con este tratamiento repetido.  La única forma que como paciente puede evitar todos los riesgos quirúrgicos es no sometiéndose a una cirugía.  Cada paciente debe sopesar los riesgos y beneficios para determinar si seguirá adelante con la cirugía o no.

INDICACIONES Y ALTERNATIVAS

Como se le informó antes de su primer procedimiento LASIK, a veces se requieren retratamientos para corregir miopía residual o inducida, hipermetropía y astigmatismo.  No hay garantía de que la repetición del procedimiento LASIK corrija estos problemas.  Hay formas alternativas de corregir la visión, incluyendo el uso de anteojos, lentes de contacto, ortoqueratología (orto-K), queratotomía radial (QR), segmentos de anillo intracorneales (SAIC), termoqueratoplastia con láser holmium (TQL) o queratectomía fotorrefractiva (QFR).

ELEGIBILIDAD PARA RETRATAMIENTOS
Sólo el oftalmólogo puede determinar si usted es o no candidato para un retratamiento.  Varios factores determinan la elegibilidad.  La repetición de procedimientos de LASIK se realiza levantando el colgajo corneal y aplicando láser adicional al lecho de la córnea, o repitiendo el procedimiento LASIK original  y creando un nuevo colgajo corneal.  Tanto la elegibilidad como la elección de la técnica se determinan principalmente por el período de tiempo trascurrido entre la creación del colgajo corneal original, el grado de cicatrización del colgajo corneal que se ha producido y el grosor de la córnea.  Se puede realizar un mejoramiento del procedimiento una vez que la visión y la receta de espejuelos (la refracción) se estabilicen después del procedimiento LASIK original, lo que toma entre uno y cuatro meses en la mayoría de los casos.  Normalmente, entre mayor haya sido la corrección que se intentó hacer en el procedimiento original, mayor será el tiempo que tardará la córnea en cicatrizar.  Muchos cirujanos esperan tres meses antes de repetir un procedimiento en cualquier paciente, otros tratan aquellos que tienen recetas correctivas bajas dentro de un período de apenas uno a dos meses.  Por lo general, es fácil levantar el colgajo corneal durante los dos primeros años y, en muchos casos, puede incluso levantarse después de varios años. A veces, sin embargo, aún después de unos pocos meses, el colgajo corneal se sella y no puede volver a levantarse.  Si no se puede levantar el colgajo, el cirujano y el paciente deben decidir si se debe abandonar la cirugía, si se debe aplicar corrección con láser a la superficie (QFR) o si se debe crear un nuevo colgajo.  Son muchos los cirujanos que consideran que crear un nuevo colgajo en un ojo en el que ya existe uno, representa una opción más riesgosa y debe abordarse con precaución.  El momento ideal para repetir el tratamiento es cuando la refracción está estable.  Debe haber tejido corneal adecuado bajo el colgajo para poder realizar sin riesgo la operación y esto puede medirse al momento de la cirugía.  El grosor corneal restante es un factor importante que el cirujano debe tener en cuenta al decidir si puede realizar sin riesgo el retratamiento. 

VENTAJAS Y DESVENTAJAS DEL COLGAJO ORIGINAL VERSUS UN NUEVO COLGAJO
La experiencia del cirujano, la preferencia del paciente y las mediciones de la córnea determinan el tipo de técnica que debe realizarse.  Las ventajas de levantar el colgajo corneal original se relacionan con la seguridad, porque no se requiere incisión adicional y se evitan los riesgos asociados con la creación de un nuevo colgajo.  Las desventajas son que el procedimiento suele ser más molesto en el postoperatorio durante varias horas después de la cirugía, y los bordes del colgajo corneal deben volver a cicatrizar.  El riesgo de un crecimiento epitelial puede aumentar al levantar el colgajo.  Si esto ocurre, es posible que se requiera cirugía adicional para resolver el problema.  Como ya se ha dicho, según el grado de cicatrización del colgajo original, podría no ser posible levantar el colgajo.  Ocasionalmente, el colgajo sólo podrá levantarse de forma parcial; si esto ocurre, debe cancelarse por varios meses el retratamiento hasta que el colgajo cicatrice de nuevo antes de practicar otra incisión.

La ventaja de crear un nuevo colgajo es que el procedimiento es muy similar al original y para muchos pacientes resulta más fácil dado que ya saben qué esperar.  La principal preocupación al crear un nuevo colgajo corneal es que pueda haber una cicatrización inadecuada del colgajo original, lo que resultaría en una pieza de tejido corneal libre o suelta que se estaría formando.  Es decir, cuando se crea un nuevo colgajo, se crea una pequeña cuña individual del colgajo original ya sea en el centro o a uno de los lados del colgajo.  Esta cuña de tejido puede hacer irregular el centro de la córnea o causar cicatrización lateral que podría llevar a una increscencia epitelial, y estas dos eventualidades podrían poner en riesgo la visión.  

Durante el procedimiento de retratamiento, después de levantar el colgajo original, o después de cortar un nuevo colgajo con el microquerátomo o con el láser IntraLase, se levanta el colgajo retirándolo hacia atrás y se hace la aplicación del láser dentro del lecho corneal en lugar de hacerlo sobre la superficie de la cornea, como se hace con la QFR.  Después de la aplicación del láser se vuelve a colocar de inmediato el colgajo. El colgajo se mantiene en posición por el efecto de una acción casi inmediata tipo succión dentro de la córnea y por la capa protectora de la córnea que se conoce como la capa epitelial, que rápidamente recubre la superficie en el término de unos cuantos días.  En la mayoría de los casos no se requiere sutura.  Si se requiere una sutura, ésta se hace bajo la superficie y, por lo general, se retira después de varios días.  Es posible que se requiera un lente de contacto blando que se aplica como vendaje para proteger la superficie durante el primer día o un poco más.  Con frecuencia, el cirujano puede decidir realizar este procedimiento de un nuevo tratamiento sobre la superficie de la córnea sin levantar el colgajo.  Normalmente esta opción se elige para mejorar la seguridad de este segundo procedimiento y ofrecer la mejor calidad de visión. 

COMPLICACIONES

Los riesgos asociados con el procedimiento LASIK original se aplican igualmente al tratamiento repetido.  No es posible enumerar todas las complicaciones.  Algunos riesgos y complicaciones pueden no conocerse, esto incluye los riesgos a largo plazo.  Las complicaciones más graves requerirían una cirugía de córnea repetida o más invasiva, incluyendo un trasplante de córnea, y podría producirse una pérdida potencial parcial o total de la visión.

EFECTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS 
1. En el período postoperatorio temprano, podría experimentar sensación de cuerpo extraño, dolor o malestar, sensibilidad a la luz intensa, visión borrosa, ojo seco, lagrimación o fluctuaciones en la visión.  Las molestias son más comunes durante las primeras horas después de la cirugía cuando se trata de un tratamiento repetido que cuando se trata de un procedimiento LASIK original.  El dolor persistente no es común y puede indicar una perturbación de la capa epitelial protectora, un desplazamiento del colgajo corneal o una posible infección.  Si el dolor es persistente debe llamar a la oficina del médico para notificarlo de inmediato a su médico.
2. No es común la infección de la córnea después de un LASIK de mejoramiento, pero de ser seria, puede producir cicatrización de la córnea y puede requerir un trasplante de córnea.  En casos muy severos puede perderse totalmente la visión.

3. La inflamación de la córnea puede ser producida por los medicamentos o por reacciones de cicatrización que pueden ser alérgicas, tóxicas o de naturaleza inmune.  La queratitis difusa de interfaz (conocida también como las Arenas del Sahara) puede presentarse tanto con un LASIK primario como con un LASIK secundario.  Esta reacción inflamatoria puede producir  opacificación de la córnea, visión borrosa, astigmatismo hipermetrópico o irregularidades permanentes de la córnea.  El tratamiento puede incluir esteroides tópicos o cirugía adicional y puede restaurar o no restaurar plenamente la visión.

4. Entiendo que hay un mayor riesgo de irritación ocular relacionada por resequedad de la superficie corneal después del procedimiento de LASIK.  Estos síntomas pueden ser transitorios o, en ocasiones excepcionales, permanentes y pueden requerir aplicación frecuente de lágrimas artificiales y/o cierre del conducto lagrimal en el párpado.

5. Después de la cirugía refractiva algunos pacientes experimentan destellos, un fenómeno descrito como un efecto de halo alrededor de las luces, u otros problemas de visión en condiciones de baja iluminación que pueden interferir con la capacidad de conducir de noche o ver bien con luz baja.  Se desconoce la causa exacta de estos problemas visuales; algunos oftalmólogos proponen la teoría de que este riesgo puede ser mayor en pacientes con pupilas grandes o altos grados de corrección.  Para la mayoría de los pacientes, se trata de un efecto transitorio que disminuye con el tiempo o que puede corregirse con el uso de anteojos durante la noche o con la aplicación de gotas oftálmicas.  sin embargo, para algunos pacientes estos problemas visuales son permanentes.  La repetición del tratamiento suele mejorar los destellos nocturnos al reducir los problemas refractivos, pero esta mejoría se ve limitada por el grosor de la córnea remanente,  por el área de tratamiento, por la sensibilidad de cada paciente a los destellos nocturnos y por el patrón de cicatrización de la córnea. Entiendo que mi visión puede no parecer tan nítida en la noche como durante el día y que es posible que tenga que utilizar anteojos de noche o aplicar gotas oftálmicas.  Entiendo que no es posible predecir si experimentaré estos problemas de visión nocturna o con baja iluminación y que puedo perder permanentemente la capacidad de conducir en la noche o de realizar tareas en condiciones de baja iluminación debido a los mismos.  Entiendo que no debo conducir a menos que mi visión sea adecuada.

6. Algunos pacientes desarrollan queratocono, una enfermedad degenerativa de la córnea que afecta la visión y que se presenta en aproximadamente 1 de cada 2000 personas en la población general.  Si bien hay varias pruebas que sugieren qué pacientes pueden estar en riesgo, esta condición puede presentarse en pacientes que tienen topografía (un mapa de la córnea que se obtiene antes de la cirugía) y paquimetría (medición del grosor de la córnea) normales. Dado que el queratocono puede presentarse sin ninguna razón aparente, no hay una prueba que pueda demostrar de forma absoluta que un paciente no desarrollará queratocono después de una corrección de visión con láser.  El queratocono severo puede requerir tratamiento con trasplante de córnea mientras que un queratocono leve puede corregirse con anteojos o lentes de contacto.

COMPLICACIONES REFRACTIVAS 
1. La repetición de un procedimiento LASIK puede resultar en una sobrecorrección o una corrección insuficiente debido a la variabilidad de los patrones de cicatrización de los pacientes y de otras variables quirúrgicas que pueden dejar a los pacientes con miopía, hipermetropía o astigmatismo.  Esto puede requerir o no requerir que los pacientes usen anteojos, o lentes de contacto o se sometan a cirugía adicional.  La cirugía adicional implica riesgos adicionales y no se garantiza que ofrezca un resultado visual ideal, aunque con frecuencia se obtiene mejoría.

2. Los pacientes pueden cicatrizar de forma diferente en uno y otro ojo con base en diferencias de las recetas de espejuelos pre-operatorias, de la curvatura de la córnea, de las variaciones en cicatrización y otros factores.  Las diferencias de refracción entre los dos ojos se conocen como anisometropía.  Ésta es más severa cuando sólo se trata un ojo y puede resultar en pérdida de percepción de profundidad, esfuerzo visual, dolor de cabeza, doble visión y necesidad de utilizar lentes de contacto. Tanto la hipermetropía como la anisometropía  pueden producir un empeoramiento de los problemas de equilibrio muscular, lo que hace que el ojo se desvíe más o que se produzca una mayor fatiga ocular.  

3. Dependiendo de la severidad de la prescripción de corrección original, del patrón de cicatrización del paciente y de otros factores, puede haber regresión, que haga que los ojos vuelvan a su prescripción original, ya sea de forma parcial o total.  Se puede realizar un nuevo tratamiento o una cirugía cuando el ojo se encuentre estable si hay tejido corneal adecuado y no hay contraindicaciones médicas.

COMPLICACIONES DEL COLGAJO CORNEAL  

1. La complicación más grave del colgajo corneal es la perforación de la córnea que requiere suturas en la córnea y por lo general, la implantación de un lente intraocular debido a que el cristalino suele perderse o dañarse.  La perforación de la córnea también puede llevar a una infección, a la necesidad de un trasplante de córnea o incluso a la pérdida de la visión.

2. Cuando se practica un procedimiento LASIK repetido levantando el colgajo original, se evita el riesgo asociado con la creación de un nuevo colgajo, pero persisten otros riesgos.  Las complicaciones que pueden presentarse con el colgajo corneal después de un procedimiento durante el período de recuperación, como desplazamiento o formación de un pliegue en el colgajo e increscencia epitelial, pueden presentarse ya sea que se levante el colgajo original o que se cree uno nuevo.
3. La mayor preocupación con la creación de un nuevo colgajo corneal es que la cicatrización inadecuada del colgajo original pueda quedar una parte suelta o separada del tejido corneal.  Esta cuña de tejido podría producir una irregularidad en el centro de la córnea o causar cicatrización lateral que podría llevar a una increscencia epitelial, y en cualquiera de estos casos, comprometer la visión.  

4. Podría producirse un desplazamiento parcial o total del colgajo de córnea ya sea durante el postoperatorio temprano o días o semanas después como resultado de un trauma.  Debe tenerse cuidado de proteger el ojo de un posible trauma, no debe frotar sus ojos ni cerrarlos con fuerza durante la primera semana después de un procedimiento repetido de LASIK.  El desplazamiento parcial del colgajo corneal puede resultar en estrías o pliegues en la córnea, que conducen  a una visión borrosa.  La mayoría de las estrías pueden tratarse, pero algunos pacientes, como aquellos que son demasiado miopes, pueden no beneficiarse con ese tratamiento.  El desplazamiento total del colgajo corneal suele ser doloroso y requiere reemplazo de urgencia.  Con un desplazamiento total de colgajo hay un mayor riesgo de crecimiento epitelial e infección.

5. La increscencia epitelial se produce durante los primeros meses después de un LASIK y es más probable que ocurra en pacientes con una capa protectora anormal o débilmente adherida, condición para la cual la edad es un factor de riesgo.  La increscencia epitelial se produce cuando las células de la superficie epitelial se reproducen por debajo del colgajo corneal durante el proceso de cicatrización de la incisión del colgajo corneal.  La increscencia epitelial es más común con cualquier trauma o lesión del epitelio, por lo que es más común en un tratamiento repetido de LASIK en el que se levanta el colgajo corneal original.  El tratamiento de esta condición requiere levantar el colgajo y retirar las células.  Aunque la mayoría de las áreas pequeñas de increscencia epitelial sólo requieren ser monitoreadas y no producen problemas visuales, áreas de increscencia grandes no tratadas pueden distorsionar la visión y dañar realmente la integridad del colgajo si son severas y progresivas.

COMPLICACIONES DE LA CICATRIZACIÓN DE LA CÓRNEA 

1. El colgajo corneal protector que se utiliza en el LASIK reduce el componente cicatricial del LASIK en comparación con la QFR, pero requiere sin embargo una cicatrización significativa, lo que puede afectar la calidad y la capacidad de visión.  Los problemas de cicatrización de la córnea son más comunes en pacientes corregidos para errores refractivos altos en cuanto a la sobrecorrección y  corrección insuficiente.  

2. La cicatrización de la córnea puede afectar no sólo el tiempo de cicatrización sino también la superficie lisa y uniforme de la córnea y llevar a visión borrosa o, en raras ocasiones, a cicatrización corneal.  Se pueden desarrollar irregularidades de la córnea que afectan la calidad, la nitidez y la claridad del resultado final.  Las irregularidades de la córnea o el astigmatismo corneal son el resultado de un patrón de cicatrización irregular de la córnea que puede o no presentarse después de una complicación de un colgajo quirúrgico.  Puede ser producida también por anormalidades y complicaciones del tratamiento con láser, incluyendo islas centrales y descentrajes.  Estos son fenómenos que pueden ocurrir durante las primeras semanas después de un procedimiento de LASIK no complicado pero, si persisten por más de 3 a 6 meses, se consideran anormales y permanentes. Las intervenciones quirúrgicas adicionales no garantizan una mejor cicatrización y pueden resultar en una mayor pérdida de calidad visual.   
3. El astigmatismo irregular, tanto producido por el proceso de cicatrización como por complicaciones quirúrgicas, puede llevar a una pérdida de la mejor agudeza visual corregida, lo que significa que tal vez no pueda leer las últimas líneas de una cartilla de examen visual aún con anteojos o lentes de contacto.  La mejor visión que pueda lograr después de la cirugía, aún con corrección con lentes, puede no ser tan buena como la que tenía antes de la cirugía refractiva.
4. En algunos casos, la visión puede verse seriamente afectada y limitar su capacidad de conducir de conformidad con las disposiciones legales, en especial si ya tiene visión reducida por otras causas.  El LASIK no está diseñado para mejorar el potencial visual, y muchos pacientes con refracciones altas no pueden leer 20/20 antes de la cirugía y no deben esperar podre hacerlo después de la cirugía. Un paciente cuya mejor agudeza visual corregida antes de la cirugía es 20/40 ya está en el límite de poder conducir de conformidad con las disposiciones legales y cualquier pérdida de mejor visión corregida, debida a complicaciones de cicatrización o quirúrgicas podría impedirle conducir.
5. En términos generales, la cicatrización después de un procedimiento de LASIK repetido suele ser más rápido, aunque puede seguir el mismo curso que el patrón de cicatrización de un LASIK original.  El tiempo y el patrón de cicatrización original se basan generalmente en la severidad de la refracción original y es típicamente más lento para pacientes tratados para altos grados de hipermetropía. 
EXPECTATIVAS

El objetivo de repetir un procedimiento de LASIK es lograr el mejor resultado visual con el método más seguro mientras que se reduce dramáticamente la dependencia de anteojos o lentes de contacto.  Como ejemplos, los anteojos para conducir de noche y los anteojos para leer pueden seguir siendo necesarios.  El grado de corrección requerida determina tanto el grado de recuperación como la precisión inicial del procedimiento.  Varios grados de miopía pueden requerir dos procedimientos.  Las diferencias de cicatrización entre los distintos pacientes también pueden afectar seriamente la recuperación y los resultados visuales finales y son imposibles de predecir.  Después del procedimiento inicial e inclusive después de practicar procedimientos adicionales, puede quedar un cierto grado de miopía, hipermetropía o astigmatismo.  De ser así, podía requerir anteojos y/o lentes de contacto en forma intermitente o permanente.

CONSENTIMIENTO VOLUNTARIO
Al firmar este consentimiento informado certifico que he leído la anterior información y que entiendo su contenido.  Se me han explicado las ventajas y desventajas potenciales.  Todas las preguntas que hice acerca de este formato de consentimiento informado han sido respondidas plenamente.  Entiendo a cabalidad los posibles riesgos, complicaciones y beneficios que pueden resultar de la repetición de un LASIK.  

Acepto que se me haga un procedimiento LASIK repetido en mi:
 _____
Ojo derecho
_____
Ojo izquierdo
DECLARACIÓN
Autorizo a mi oftalmólogo a registrar en video o en medios fotográficos mi procedimiento para propósitos de educación, investigación o capacitación de otros profesionales de la salud.  También autorizo a mi oftalmólogo a utilizar los datos de mi procedimiento y de los tratamientos subsiguientes para aclarar aún más los conocimientos del LASIK. Entiendo que mi nombre no será revelado a menos que más adelante otorgue mi consentimiento por escrito para que sea revelado a personal distinto al del consultorio de mi oftalmólogo y el centro donde se practicó mi procedimiento LASIK.

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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