CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA CIRUGIA DE IMPLANTE DE
LENTES INTRAOCULARES FAQUICAS

Nota: El disefio y contenido de este consentimiento evaluado y aprobado por el Consejo Argentino de
Oftalmologia, es autoria del Dr. Roberto Borrone. Su texto original no debe ser modificado.

1. Constancia de recepcioén del formulario

Eneldiadelafecha ......ccccoooeeiiiiiiiiiiii e, he recibido de mi oftalmologo,

Dl e , el presente formulario conteniendo

informacion de mi enfermedad ocular, la cirugia que me ha propuesto, sus riesgos y qué otras
posibilidades de tratamiento tengo.

Luego de leer en mi casa detenidamente con mis familiares esta informacion, he sido citado el

dia .o para que mi oftalmoélogo me aclare todas mis dudas.

2) ¢ Qué es un vicio de refraccion 6 alteracién 6ptica del ojo?

¢, Qué es una lente intraocular faquica? ; Qué variedades de lentes intraoculares faquicas existen?
Nuestros ojos han sido comparados con una camara fotografica o una filmadora. Tenemos dos
lentes cuya funcion es formar imagenes nitidas en una membrana sensible (retina) que tapiza
por dentro la pared posterior del ojo. Una de esas lentes es fija (la cornea o pared transparente
anterior del 0jo) y la otra lente (interna o cristalino) cambia permanentemente su forma para lo-
grar enfocar las imagenes. En el paciente miope el ojo es mas largo de lo normal y entonces las
imagenes se forman por delante de la retina en lugar de formarse exactamente en la retina. Esto
hace que las imagenes, principalmente de los objetos lejanos, sean borrosas. En el caso de la
hipermetropia, se trata de ojos mas cortos que lo normal, por lo que las imagenes se forman por
detras del plano de la retina. Aqui se ven borrosos tanto los objetos lejanos como los cercanos.
En los astigmatismos estd alterada la curvatura de la cornea en alguno de sus ejes y los rayos
de luz que pasan por estos ejes alterados forman su imagen por delante (astigmatismo mi6pico)
o por detras de la retina (astigmatismo hipermetrdpico).
La forma convencional de compensar estas alteraciones oOpticas es mediante anteojos cons-
truidos con lentes negativas o divergentes, en el caso de las miopias, o lentes positivas o con-
vergentes, en el caso de la hipermetropia. La otra alternativa han sido las lentes de contacto.
Todos estos elementos épticos tiene el mismo objetivo: compensar el problema 6ptico de los ojos
permitiendo que se formen imagenes nitidas en la retina.
Las lentes intraoculares faquicas se denominan asi porque se implantan dentro del ojo sin quitar
la lente interna natural del ojo (el cristalino).
Hay distintas alternativas de lentes intraoculares faquicas segun el sitio del ojo en el que que-
den instaladas:
a) Lentes intraoculares faquicas que se colocan entre el iris y el cristalino (a este sitio se lo de-
nomina camara posterior del 0jo).
El iris es una membrana interna que le otorga el color a nuestros 0jos y que presenta en su centro
un orificio denominado pupila, que cambia de tamafio de acuerdo con la intensidad de la luz. El
iris y su pupila son —en nuestros ojos— el equivalente del diafragma de una camara fotogréfica.
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b) Lentes intraoculares faquicas que se colocan fijadas a la superficie anterior del iris (adheridas
al iris mediante “tenazas”).

c) Lentes intraoculares faquicas que se colocan en la camara anterior del ojo.
La camara anterior del ojo es el espacio interno del ojo que esta entre el iris y la cérnea.

3. ¢ En qué consiste la cirugia de implante de lentes intraoculares faquicas?

Para colocar una lente intraocular faquica es necesario efectuar un corte o incisiéon en la cérnea
cuyo tamano dependera del tipo de lente a implantar (aproximadamente entre 2 mm y 6 mm).
Se introducen en el ojo sustancias similares a la gelatina denominadas sustancias viscoelasticas
que cumplen con tres funciones: a) ampliar los espacios internos el 0jo; b) proteger a las células
de la cara posterior de la cérnea —células endoteliales— y al cristalino; c) evitar o atenuar even-
tuales hemorragias. A través de la herida o incision corneal se introduce la lente y se la implanta
en el sitio planeado. De acuerdo con las circunstancias de cada cirugia el cirujano colocara o no
puntos de sutura.

Toda la intervencion se realiza bajo microscopios quirdrgicos de gran resolucion y magnificacion.
La anestesia habitualmente es local y se puede inyectar en los tejidos que rodean al ojo o bien
suministrarse mediante gotas. El cirujano, de acuerdo con el caso, decide qué anestesia usar.
Puede necesitar cambiar su plan durante la cirugia.

4) Beneficio que se espera conseguir con la cirugia de implante de lentes intrao-
culares faquicas.

El beneficio que se espera conseguir es compensar en el mayor porcentaje posible la alteracién
6ptica que presenta el ojo operado.

Esto permite tener en muchos casos, pero no en todos, una visién aceptable sin necesidad de
usar anteojos o lentes de contacto.

Hay casos en que, a pesar de haber sido una cirugia perfectamente realizada, el paciente nece-
sita usar anteojos para lograr una vision que lo satisfaga.

Es imposible preveer con absoluta exactitud el resultado visual final. Nadie le puede garantizar
que no va a necesitar anteojos luego de la cirugia.

Pueden ser necesarios anteojos temporales mientras ocurre la cicatrizacion y hasta pueden ser
necesarios mas de un par de anteojos.

En la noche pueden aparecer halos o un efecto de aureola sobre las luces. Esta condiciéon disminuye
con el tiempo pero, aunque poco frecuente, puede ser permanente.

La vision no puede ser tan aguda en la noche como en el dia y puede necesitar de lentes para la vision
nocturna. No debera manejar hasta que su visidon sea adecuada tanto en el dia como en la noche.
Puede no obtener una completa correccion con el procedimiento de implante de lente intraocular
y puede requerir futuros procedimientos de retoque o complementarios, tales como el tratamien-
to de laser o el uso de anteojos o lentes de contacto.

La correccidn que puede ganar inicialmente con el procedimiento de implante de lente intraocular
puede no ser perfecta.

Si necesita lentes para lectura ahora es probable que los siga necesitando después de la cirugia.
Es posible que esa dependencia a los lentes de lectura se pueda incrementar o que los lentes de
lectura se necesiten a una temprana edad si se realiza esta cirugia.

Debera cumplir estrictamente las indicaciones y cuidados postoperatorios que le indique su mé-
dico asi como realizarse los estudios que él le prescriba, en especial debera realizarse el estudio
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de recuento endotelial (conteo de las células de la cara posterior de la cérnea) cada vez que su
médico se lo indique o por lo menos una vez al afo. Si se produce un descenso significativo en
el recuento endotelial (esto es sumamente infrecuente) se debera realizar una cirugia para
extirpar la lente intraocular.

5) Riesgos de la cirugia de implante de lente intraocular faquica.

UN PRIMER CONCEPTO IMPORTANTE: No existe ninguna cirugia sin riesgos. En ciertos ca-
sos se producen complicaciones que pueden ser leves, moderadas o graves. Pueden ocurrir en
cirugias perfectamente realizadas por los cirujanos mas expertos.

La consecuencia mas grave es la PERDIDA DEFINITIVA DE LA VISION DEL OJO OPERADO
CON O SIN LA PERDIDA DEL OJO. Esto es sumamente infrecuente pero no es imposible. Todo
paciente que se va a operar de una cirugia de implante intraocular debe saber que esta remota
posibilidad existe (estimativamente 1 cada 15.000 casos operados).

MUY IMPORTANTE:

Si eventualmente se decidiera una cirugia de ambos 0jos en el mismo acto quirdrgico (cirugia bilate-
ral simultanea) usted debe saber que este riesgo de pérdida definitiva de la vision puede ocurrir en
ambos 0jos, es decir que la CEGUERA seria TOTAL y DEFINITIVA.

La gran mayoria de las complicaciones pueden ser resueltas o durante la cirugia o con nuevas ciru-
gias y/o con medicacion. Como consecuencia puede quedar una recuperacion parcial de la vision.
Para informarlo en forma clara y que usted pueda tomar una decision con el conocimiento ne-
cesario le brindamos un LISTADO PARCIAL pero con las complicaciones mas graves y/o las
mas frecuentes:

a) Infeccidn dentro del ojo (endoftalmitis infecciosa) ocurren 7 casos cada 10.000.

En practicamente todos los casos el germen que la causa esta en los tejidos vecinos al ojo del
propio paciente. Es sumamente grave y puede terminar con la pérdida definitiva de la vision e in-
cluso del ojo. Es fundamental el diagndstico precoz. Usted debe consultar inmediatamente si en
el postoperatorio siente dolor, si nota disminucién de la vision, si los parpados estan inflamados
o el ojo muy rojo.

Aun con las mas estrictas medidas de seguridad (asepsia) puede ocurrir una infeccién ocular. Es
una complicacién imposible de prevenir totalmente.

b) Pérdida de transparencia de la cornea

La cérnea es el tejido transparente en la parte anterior del ojo. Es el parabrisas del ojo.

Pierde transparencia porque se llena de liquido (edema). Ocurre en cuatro de cada 1000 cirugias
no complicadas. Los casos mas graves obligan a una cirugia de transplante de cérnea.

Este edema o descompensacién corneal ocurre porque se pierden en mayor proporcién que
lo que ocurre normalmente las células endoteliales de la superficie interna de la cérnea. Estas
células son las encargadas de mantener a la cérnea transparente y esto lo consiguen actuando
como bombas de agua que constantemente eliminan el agua excedente de la cérnea.

La cirugia de implante de lentes faquicas genera una pérdida inicial de células endoteliales (cé-
lulas de la cara posterior de la cérnea) entre el 5y el 15%. Como se ha sefialado anteriormente,
tras la cirugia puede ocurrir una pérdida continua mayor a la que se produce naturalmente por
el envejecimiento del ojo, esto es infrecuente, pero si ocurre puede requerir de la extraccion de
la lente intraocular.
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c) Alteracion de la forma de la pupila (ovalizacién) y/o atrofia del iris

En la literatura cientifica se han comunicado hasta un 40% de casos.

Depende del tipo de lente implantada siendo mas frecuentes en las lentes de camara anterior y
luego en las fijadas al iris.

d) Inflamacién cronica del ojo
Puede ocurrir en todos los tipos de lentes intraoculares faquicas.

e) Formacion de catarata
Son mas frecuentes en las lentes faquicas de camara posterior (8,2%) aunque también se han
descripto en lentes intraoculares de camara anterior.

f) Dispersion de pigmento intraocular

Se ha detectado principalmente en la lentes faquicas de camara posterior, pero puede darse con
otro tipo de lentes también. Estas particulas de pigmento liberadas por el roce de la lente con
el iris se depositan dentro del ojo en distintas estructuras. Su frecuencia es del 3%. Esto puede
generar un aumento de la presién intraocular que requiera tratamiento e incluso la extraccién de
la lente intraocular.

g) Disminucién de visién por liquido en el centro de la retina (edema de macula)

La retina es la membrana sensible que tapiza el interior del ojo y envia las imagenes al cerebro.
El paciente sufre una disminucion de vision. Ocurre en menos de un caso cada 100.

El 90% recupera la vision con el tiempo, con medicacion y en ciertos casos, con cirugia.

h) Desprendimiento de retina
Los miopes tiene mas riesgo de padecerlo. Ocurre en menos de un caso cada 200.
Obliga a una o mas cirugias. Es posible, aunque muy poco frecuente, la pérdida definitiva de la vision.

i) Hemorragia dentro del ojo (hemorragia expulsiva)
Es una complicacion sumamente remota. Cuando ocurre en general lleva a la pérdida definitiva
de la vision. Sélo en casos excepcionales se puede preveer.

j) Aumento de la presién ocular (glaucoma)

En general se debe a que se bloquea en la pupila el paso del liquido interno del ojo (humor acuo-
s0) desde la camara posterior hacia la camara anterior.

Puede ocurrir aun efectuando durante la cirugia de implante un pequefo agujero en el iris (iri-
dectomia periférica).

Esta situacionpuede requerir medicacion y eventualmente laser o una intervencion quirdrgica.

k) Otras complicaciones

¢ Necesidad de reemplazar la lente intraocular por otra debido a un resultado éptico insatisfactorio.

¢ Desplazamiento de la lente intraocular. Puede necesitar cirugia.

e Vision doble (diplopia): puede necesitar cirugia.

o Filtracion de la herida (se colocara un punto de sutura en quiréfano).

o Pupila desplazada y/o deformada.

o Reflejos en la pupila.

¢ Inflamacion cronica del ojo (necesita medicacion y a veces, cirugia con extraccion de la
lente artificial)

¢ Aumento en la sensibilidad a la luz.

e Halos, imagenes fantasma, “moscas volantes”.
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e Complicacions posibles en caso de efectuarse anestesia con inyeccién en la vecindad del
globo ocular (anestesia subtenoniana o parabulbar):
- Perforacion del globo ocular durante la inyeccion anestésica.
- Esta situacion puede generar una hemorragia interna y/o un desprendimiento de retina
con la necesidad de una o mas intervenciones quirurgicas y la posibilidad de pérdida defi-
nitiva de la vision.

6. ; Existe otra posibilidad para tratar las alteraciones épticas del ojo
(vicios de refraccion)? (tratamientos alternativos)

Ya le adelantamos que los métodos tradicionales son los que usted conoce: los anteojos y las
lentes de contacto.

Los anteojos son seguros, relativamente baratos y la mayoria de las personas puede utilizarlos
razonablemente bien. Sin embargo, dependiendo de la naturaleza de la correccion, los anteojos
pueden ser gruesos, pudiendo reducir o incrementar el tamafo de las imagenes, asi como cierta
distorsion en la vision periférica. Presentan el riesgo infrecuente de lesionar el ojo ante un impac-
to que genere la ruptura de las lentes.

Las lentes de contacto son otra alternativa. Requieren ser muy cuidadosos en cuanto a la lim-
pieza, manipulacion delicada y observar la regla de no dormir con las lentes puestas. Debido
a que las lentes de contacto descansan directamente sobre la cornea, no todas las personas
pueden tolerarlas. Si se logra una buena adaptacién y son utilizadas apropiadamente, las
lentes de contacto son efectivas, relativamente seguras y faciles de usar. Entre las compli-
caciones por el uso de lentes de contacto se describen las reacciones alérgicas, infecciones
incluyen las reacciones alérgicas, infecciones, Ulceras u otros dafios corneales. Excepcional-
mente una infeccidn corneal vinculada con el uso de las lentes de contacto puede conducir a
la pérdida definitiva de la vision.

Dentro de las alternativas quirdrgicas esta la cirugia refractiva con excimer laser. En el caso
de los pacientes miopes la cirugia con excimer laser (tanto el excimer de superficie [PRK]
como el LASIK y LASEK) tienen una indicacion restringida a los pacientes con miopias bajas
e intermedias, dependiendo entre otros factores del espesor de la cérnea y el tamafio pupilar.
En al caso de los pacientes hipermétropes también existe la alternativa de las cirugias con exci-
mer laser, pero en hipermetropias de baja graduacion.

Una alternativa en pacientes por encima de los 40 afos e hipermétropes es la extraccion del
cristalino (lente interna natural del ojo y su reemplazo por una lente intraocular con un tipo de
cirugia similar a la que se realiza ante una catarata). Esta alternativa (extraccion del cristalino
transparente en pacientes hipermétropes) tiene todos los riesgos de una cirugia de catarata.
Estos riesgos incluyen la posibilidad remota pero posible de pérdida definitiva de la visién como
consecuencia de una infeccion intraocular (endoftalmitis).

En el caso de pacientes miopes, la cirugia de implante de lente intraocular con extraccién del
cristalino transparente entrafa un riesgo aumentado de generar un desprendimiento de retina.

7) ¢Qué ocurre si no se opera?

Si Ud. decide que no le efectien una cirugia de implante de lentes intraoculares faquicas no
corre ningun riesgo. Simplemente seguira dependiendo de sus anteojos y/o lentes de contacto.
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8. Caracteristicas particulares que presenta su caso:

10. Autorizaciéon (consentimiento)

Habiendo recibido este formulario con tiempo suficiente para su estudio y aclarado satisfactoriamente
todas mis dudas, mi firma al pie certifica que doy voluntariamente mi autorizacién (consentimiento) para

ser operado/a de Mi 0J0 ....ccoueeiiiiiiiieeee e para efectuar un implante de lente intraocular

faquica por el equipo médico constituido por 10S dOCIOreS: .........cccviiiiiiiiiie e

Doy mi consentimiento para que se puedan realizar fotografias y/o grabar un video de la intervencion
asi como su ulterior utilizacion con fines cientificos y/6 exposiciones académicas, preservando en todos
los casos mi identidad.

FIRMA DEL PACIENTE FIRMA DEL TESTIGO
ACLARACION ACLARACION
TIPO Y N° DE DOCUMENTO TIPO'Y N° DE DOCUMENTO



