CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA CIRUGÍA REFRACTIVA CON LÁSER EXCIMER

Nombre del paciente:

Fecha:

Introducción:

Es nuestra intención informarle ampliamente sobre los efectos secundarios, limitaciones y posibles complicaciones de la cirugía refractiva con Láser Excimer.

El primer concepto importante que debe entender es que es imposible realizar una intervención quirúrgica con seguridad absoluta, y por consiguiente, el paciente debe aceptar un cierto grado de riesgo y responsabilidad.

Este consentimiento informado, junto con la visita médica, están orientados a exponerle la técnica quirúrgica que se va a emplear, así como las posibles dificultades que pueden presentarse durante la cirugía o el postoperatorio.

Antecedentes:

En Octubre de 1995, la FDA (Food and Drug Administration) de Estados Unidos, después de un estudio protocolizado de más de 3 años de duración, aprobó su uso por considerarlo seguro y efectivo en la corrección de los defectos refractivos.

Nosotros estamos trabajando con el láser Excimer desde febrero de 1998,  y realizamos la técnica LASIK desde 1995. Durante estos años hemos actualizado continuamente nuestros equipos para disponer siempre de la mejor tecnología y poder obtener los mejores resultados para nuestros pacientes.

Técnica quirúrgica:  

Inicialmente se realizaba el pulido con el láser en las capas más superficiales de la córnea, era la técnica llamada PRK (Photorefractive Keratectomy), que proporcionaba buenos resultados, especialmente en las miopías bajas. Sin embargo, la destrucción de las capas superficiales de la córnea provocaba dolor entre 24-48 horas, y obligaba a llevar el ojo tapado durante 3-4 días, podía producir cicatrices corneales densas que retrasaban la recuperación visual, especialmente si se intentaba corregir una miopía elevada.

Debido a estos inconvenientes, actualmente utilizamos el LASIK (láser in situ Keratomileusis). En esta técnica se utiliza un aparato llamado microqueratomo automático, para levantar las capas más superficiales de la córnea, y a continuación se aplica el láser en las capas más profundas. Finalmente el disco corneal levantado con el microqueratomo se recoloca en su sitio, cubriendo así el área tratada con el láser. Con ésta técnica, no hay dolor, no se precisa ocluir el ojo, no aparecen cicatrices corneales en las miopías altas y la recuperación visual es muy rápida.

En el año 1987 se realizó la primera cirugía con láser Excimer, y desde entonces miles de estas intervenciones se siguen realizando con éxito en todo el mundo. 

Indicaciones y contraindicaciones:

En principio puede ser operado cualquier paciente mayor de 18 años, cuyo defecto refractivo sea estable, es decir que no haya sufrido cambios significativos durante el último año.

No deben ser operados pacientes con patologías oculares importantes, especialmente si estas afectan a la córnea.

Hay enfermedades sistémicas que pueden alterar la cicatrización corneal, como: artritis reumatoide, lupus eritematoso, pacientes con cicatrices queloideas  y otras enfermedades autoinmunes. En estos casos está contraindicada la PRK, pero pueden ser intervenidos con LASIK, aunque los riesgos potenciales son algo mayores.

Las mujeres embarazadas, no son buenas candidatas, y a ser posible debe ser evitado el embarazo los 6 meses posteriores a la cirugía.

Los pacientes portadores de lentes de contacto deben interrumpir su uso antes de la exploración preoperatoria y a la cirugía durante 15 días. Este plazo y a criterio del cirujano, puede incrementarse en pacientes que presenten alteraciones secundarias al uso de lentes de contacto.

Tratamientos alternativos:

El paciente debe conocer y haber rechazado otras alternativas de corrección óptica como gafas o lentes de contacto, y haber escogido el tratamiento con láser Excimer.

Recuperación y riesgos:

1. La cirugía se realiza con anestesia tópica (gotas de colirio anestésico), ya que se precisa de un cierto grado de colaboración por parte del paciente.

2. No se siente dolor durante o después de la intervención. Simplemente existe escozor, sensación de cuerpo extraño, lagrimeo o fotofobia (molestia a la luz) durante las primeras 12-24 horas.

3. El paciente puede reincorporarse a sus actividades cotidianas en 24-48 horas, si bien debe evitar los primeros días ambientes irritantes (polvo, piscinas, etc.).

4. Casi todos los pacientes presentan visión borrosa inmediatamente después de la cirugía. A las 24-48 horas de la intervención ya se alcanza buena visión, que irá mejorando en el transcurso de las primeras semanas. Durante 

5. este periodo de tiempo, la calidad de la visión puede ser peor en condiciones de poca iluminación y en locales cerrados que con luz solar.

6. El deslumbramiento nocturno es relativamente frecuente en los pacientes miopes antes de la cirugía, pero puede incrementarse durante los días que siguen a la operación. Sin embargo, 3 meses después de que ambos ojos hayan sido intervenidos, sólo un 1% de los pacientes, sigue experimentando un deslumbramiento nocturno significativo, que puede interferir en la conducción nocturna. Los pacientes con pupilas grandes en condiciones de poca luz, y aquellos con altas miopías o astigmatismos elevados, presentan mayor riesgo.

7. Como se ha explicado anteriormente, en esta técnica se utiliza un microqueratomo automático para levantar un disco corneal y aplicar así el láser en las capas profundas de la córnea. Aunque esta maniobra dura tan sólo unos segundos, es crítica para el buen resultado de la intervención. Excepcionalmente, puede producirse un fallo durante el tallado del disco corneal que obligue a suspender la intervención y posponerla hasta transcurridos de 1 a 3 meses cuando la córnea esté cicatrizada.

8. Del mismo modo, es importante evitar frotar los ojos en el postoperatorio, para evitar desplazar o alterar el disco corneal, lo que comprometería el resultado de la operación.

Expectativas reales:

Uno de los factores  más importantes para el candidato a cirugía refractiva, es entender cuales son las expectativas reales de visión en función de su defecto refractivo.

Aunque la mayor parte de los pacientes operados con láser Excimer no requieren gafas o lentes de contacto después de la cirugía, algunos precisarán gafas para leer, ver televisión o conducir por la noche, sobre todo en casos de miopía o astigmatismo elevados. Así el objetivo de la cirugía no es eliminar las gafas, sino reducir la dependencia de ellas mejorando la visión sin corrección. En general hay que considerar un resultado satisfactorio cuando queda menos de 1 dioptría de graduación.

La operación no modifica la presbicia o vista cansada, por lo que los pacientes mayores de 40-45 años seguirán precisando gafas para leer, al igual que las personas no miopes de esta edad.

La miopía y el astigmatismo inicial, determinan tanto la velocidad de recuperación como la exactitud de los resultados. En general podemos decir que los resultados serán mejores cuanto menor sea el número de dioptrías de miopía y sobretodo de astigmatismo a corregir.

En un 10% de casos puede ser necesario un retratamiento para corregir la miopía residual. Se realizará cuando la refracción sea estable, y siempre que éste no sea peligroso para la visión del paciente. En general se realiza a partir de los 3 meses 
de la primera intervención. Las posibilidades de precisar un retratamiento son escasas en pacientes miopes bajos (un 2%), y más elevadas en pacientes miopes altos (un 15%).

La operación no cura la enfermedad miópica, por lo que las lesiones retinianas existentes, no se modificarán en el postoperatorio. En consecuencia, la cirugía no mejora la agudeza visual. Los pacientes que no ven el 100% antes de la cirugía, incluso con su corrección máxima, no podrán verlo después de la misma. Es decir, en el postoperatorio, la mejor visión que el paciente puede conseguir es la visión que tenía preoperatoriamente con su corrección. En un pequeño porcentaje de casos puede incluso producirse una disminución en la calidad visual.

Conclusión:

Actualmente el LASIK, es la técnica de elección para corregir miopías de hasta 15 dioptrías con o sin astigmatismo asociado.

Una vez se tiene la suficiente experiencia, es una técnica segura y el porcentaje de complicaciones es mínimo.

Tiene importantes ventajas  para el paciente, ya que no produce dolor, no se ocluye el ojo, y la recuperación de la visión es rápida por lo que afectará poco a sus actividades cotidianas. La cirugía se realizará bajo anestesia tópica (gotas), su duración es de unos 10 minutos por ojo y no precisa ingreso.

Durante la visita preoperatoria, se realiza una exploración completa de sus ojos, valorando la mejor técnica para conseguir un buen resultado en su caso, basándonos en nuestra experiencia y en los datos obtenidos.

Consentimiento Informado:

Al firmar el consentimiento informado, certifico que he leído la información precedente y he entendido su contenido. Cualquier duda ha sido contestada satisfactoriamente por el cirujano o por su equipo y mi decisión de operarme ha sido tomada voluntaria y libremente

Autorizo al Dr. ........................................... y a su equipo, que me sea practicado el tratamiento con láser Excimer, para la corrección de mi defecto refractivo, aceptando los posibles riesgos inherentes a ello, así como los que puedan presentarse en la evolución del postoperatorio.

Así  mismo, autorizo la obtención de fotografías o videos del procedimiento quirúrgico, y del postoperatorio, y a que éstos y los datos clínicos sean publicados en revistas científicas o se presenten en congresos, siempre que mi identidad sea confidencial.

Barcelona,  a      de                            de
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