CONSENTIMIENTO INFORMADO TECNICA RELEX SMILE

LO QUE USTED DEBE SABER: EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE:

Usted tiene un defecto refractivo (miopia, astigmatismo, hipermetropia o presbicia)
y por lo tanto una alteracidn de la proyeccion de las imagenes sobre el plano de la
retina que era solventada con procedimientos 6pticos (gafas, lentes de contacto,
ortoqueratologia ...) En base a la evidencia médica y cientifica , si desea obtener
una correccidon quirdrgica de su defecto refractivo una opcion indicada
actualmente para su caso, por la relacion riesgo / beneficio es el RELEX SMILE La
intervencion a la que usted va a someterse consiste en realizar un cambio de la
curvatura de la cara anterior de la cdérnea ablacionando (eliminando) una
determinada cantidad de tejido en la parte central o periférica de la misma para
conseguir el enfoque de las imagenes en la retina.

COMO SE REALIZA: Es una técnica que se realiza en el quiréfano, bajo anestesia
tépica (gotas) y con la esterilidad necesaria y avalada por la evidencia cientifica, y
es necesaria la colaboracién del paciente. Previamente y a criterio médico se le
puede dar algun relajante, analgésico, antiinflamatorio ...etc. ORAL (Es importante
que comunique alguna alergia conocida a medicamentos) La cirugia a que va a ser
sometido consiste en realizar dos pases de micro pulsos de femtosegundo dentro
de la capa mas externa del ojo (cdrnea). El tejido entre ambos (lenticulo) se retira
para conseguir cambiar la curvatura exterior de la coérnea y asi cambiar el enfoque
del ojo, con lo que tratamos de corregir la miopia y/o astigmatismo. En primer lugar,
colocamos un blefardstato (sistema para evitar el cierre de los parpados) previa
instilacion de anestesia tépica (gotas). No debera apretar con fuerza para evitar
lesiones o inflamacidén en los mismos.

La ablacién del tejido corneal SE REALIZARA CON UN LASER FEMTOSEGUNDO
MODELO Visumax Carl Zeiss Una vez realizado el lenticulo por el laser de
femtosegundo, se procede a la retirada de este a través de una pequefa incision.
Finalmente se procede airrigacion de la cornea con soluciodn salina balanceada, se
coloca una lente de contacto terapéutica y se administran gotas antibidticas y
antiinflamatorias. La intervencién se realiza en un mismo acto continuo en los dos
ojos (SALVO QUE EN SU CASO PFRECISE LA INTERVENCION SOLO EN UNO DE SUS
0JOS) y con un intervalo de algunos minutos entre ambos. Este tratamiento con
laser no influye en la evolucion del resto de las alteraciones que puede tener un ojo
miope, como: desprendimiento de retina, hemorragias, atrofia macular, etc.; ni
siquiera influye en el posible crecimiento longitudinal que puede ocurrir en los ojos
miopes en cualquier momento de la vida, y que hace subir la graduacion.

QUE EFECTOS LE PRODUCIRA: Durante la intervencion, notard sensaciéon de
deslumbramiento, molestias leves, y algo de presidn en la zona ocular, que en muy



raras ocasiones llega a cierto dolor. Si tiene una hendidura palpebral reducida o
arco superciliar prominente (ojos pequefios y hundidos) puede dificultar algo la
intervencién y hacerla algo mas molesta para el paciente. La anestesia tépicay los
colirios antibidticos y antiinflamatorios no producen apenas molestias salvo cierto
picor en algunos pacientes de manera momentanea. Tras laintervencion, es normal
la sensacion de cuerpo extrano, enrojecimiento, lagrimeo, molestias al mover los
ojos, VISION BORROSA QUE IRA MEJORANDO al pasar los dias y al aplicar el
tratamiento que esté indicado.

EN QUE LE BENEFICIARA: Mejorard su cantidad de visién sin graduacion,
dependiendo de la existencia o no de otra patologia implicada en el proceso de
vision. Con esta intervencidn se pretende reducir la dependencia de gafas o lentes
de contacto, consiguiendo agudezas visuales parecidas a las que tenia
previamente con correccidn éptica. Este resultado se consigue en la mayoria de los
casos. Sin embargo, el éxito del tratamiento NO VA LIGADO A CONSEGUIR
GRADUACION FINAL CERO DIOPTRIAS, por cuanto pequefios defectos refractivos
residuales son frecuentes y fluctuables (cambian durante pequefos periodos de
tiempo) y no deberian considerarse como un fracaso. En algunos casos el paciente
intervenido necesita la utilizacion de gafas de manera puntual (conduccidn
nocturna, lectura de letra pequena....), especialmente aquellos con alta graduacion
donde no consideramos conveniente realizar un ajuste refractivo por ser de riesgo.
La recuperacion visual es habitualmente rapida (dias) pero excepcionalmente se
puede prolongar a semanas e incluso meses. Los resultados obtenidos a la alta
meédica son muy estables en casi todos los casos, pero es posible en alguna
ocasion, especialmente en defectos muy elevados, la reaparicién con el transcurso
deltiempo de una cierta cantidad del defecto tratado originalmente, bien por la NO
ESTABILIZACION DE SU DEFECTO REFRACTIVO, o por remoldeamiento (aumento
de grosor) del epitelio de la cérnea. Someterse a esta intervencién NO influye en la
evolucion de su enfermedad, miopia o astigmatismo. Tampoco pretende frenar o
parar su evolucion, de tal forma que, especialmente en miopes, si su defecto
refractivo NO ES ESTABLE seguira su evoluciéon independientemente de la cirugia.
La intervencion NO CURA la miopia, o astigmatismo. Sélo trata uno de sus
sintomas: el desenfoque de las imagenes que percibimos. Por lo cual las
alteraciones en otras partes del ojo que pueden acompanar a los defectos de
refraccién evolucionaran de manera independiente a la intervencién. Esta
intervencién tampoco previene cualquier otra alteracién o patologia que pudiera
apareceren el ojoy que NO ESTE DIRECTAMENTE RELACIONADA CON EL DEFECTO
REFRACTIVO Debe quedar claro que esta cirugia no pretende MEJORAR SU MEJOR
AGUDEZA VISUAL PREVIA corregida con gafas o lentes de contacto. Esto es de
especial interés en caso de ojo ambliope (ojo vago o con menor vision respecto al
otro 0jo) Asimismo, en pacientes con edad de presbicia (vista cansada), u operados



cuando en el transcurso del tiempo tengan edad de presbicia (vista cansada), sino
se trata simultdneamente o en una segunda intervencién, mediante técnicas
especificas de presbicia en cérnea u otras, se hara necesaria la utilizacion
sistematica de gafas de cerca. Existe la posibilidad de que afecte a la exactitud de
los calculos de la potenciay eleccion de LIO en una posible cirugia de cataratas en
el futuro. Actualmente las nuevas lentes y formulas de calculo han disminuido esta
posibilidad.

OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO: Estoy de acuerdo en someterme
a CIRUGIA REFRACTIVA CORNEAL RELEX SMILE También se me ha informado de
otras posibles alternativas, asi como de la posibilidad de seguir utilizando gafas 'y
lentes de contacto. Con caracter general, entre otras: TRATAMIENTOS PRK, LASEK
FEMTOLASIK, LENTES FAQUICAS.

QUE RIESGOS TIENE:

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos
no se materializan, y la intervencion no produce danos o efectos secundarios
indeseables. Pero a veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los
riesgos que pueden aparecer en este proceso o intervencion.

LOS MAS GRAVES: Poco frecuentes -Perforaciones corneales, o Ulceras corneales.
-Infecciones (muy poco frecuentes segun diversas publicaciones cientificas),
tratables mediante antibidticos topicos y/o sistémicos., aunque a veces con mal
prondéstico visual si no se pudiera controlar su evolucién. - Lesién, pérdida parcial,
lisis (destruccidén) o desplazamiento del lenticulo corneal superficial realizado en la
operacion, que puede producir opacidad y /o irregularidad de la cérnea superficial
- Reaccién alérgica grave al anestésico. -Ectasias corneales (complicacion rara
similar al queratocono, una enfermedad degenerativa de la cdrnea que afecta la
vision y que se presenta en aproximadamente 1 de cada 2.000 personas en la
poblaciéon general). Si bien hay varias pruebas que sugieren qué pacientes pueden
estar en riesgo, esta condiciéon puede presentarse también en pacientes con
exploracién preoperatoria normal. Dado que no hay una prueba que pueda
demostrar de forma absoluta que un paciente no desarrollara una ectasia
corneal/queratocono. Después de una cirugia con laser excimero. En su caso se le
han realizado pruebas de topografia, tomografia, OCT corneal ...etc., para en la
medida de lo posible descartar una cornea como sospechosa/ patolégica. La
ectasia corneal se trata con lentes de contacto, anillos estromales, cross-linking o
trasplante de cérnea.

LOS MENOS GRAVES: Los mas frecuentes - Posibilidad de quedar un defecto
residual, bien, astigmatismo o miopia. En estos casos se estudiara de nuevo su
caso para proponerle diversas alternativas si su cérnea lo permite, como
TRATAMIENTO DE SUPERFICIE, CIRCLE , FEMTOLASIK ....entre otros - Vision de



halos o destellos alrededor de focos luminosos: Este fendmeno se manifiesta
generalmente por la nochey suele desaparecer al cabo de cierto tiempo (es posible
tratarlo con colirios miodticos (reducen el diametro de la pupila) o con nuevo
tratamiento laser excimero guiado ( basado en topografia / aberrometria ) si el
grosor corneal lo permite. Pero si persistiese, podria dificultar en mayor o menor
medida la conduccidon nocturna. - Reduccion de la sensibilidad al contraste
(disminucién en la calidad en la percepcion de imagenes en situaciones de baja
luminosidad). - Posibilidad de incremento de aberraciones 6pticas. - Reaccidn
alérgica leve al anestésico - Sindrome de ojo seco (tras la cirugia es necesario el uso
de lagrimas artificiales durante semanas o meses en funcidn de la sintomatologia,
pero en los casos infrecuentes de sequedad mas importante pueden ser necesarios
otros tratamientos como tapones lagrimales, colirio de ciclosporina o de suero
autologo...etc.). que en algunos casos lleva a queratalgia (dolor puntual en cérnea
en el tiempo)

LOS MENOS FRECUENTES - Haze (cicatriz corneal opaca, que puede necesitar
tratamiento tépico o quirdrgico paraintentar reestablecer la transparencia corneal).
- Imposibilidad de obtener una succiéon adecuada, imprescindible para realizar la
tapeta o lenticulo corneal. También se puede obtener un lenticulo o flap inviable (
p.ej: lenticulo incompleto, lenticulo en ojal, etc.) que obligue a suspender la cirugia
y reintervenir después de un tiempo. La técnica en estos casos se puede sustituir
por otra (PRK/LASEK), volver a realizar el mismo procedimiento o desaconsejar
nueva cirugia. - Queratitis toxica central (cuadro de etiologia desconocida,
caracterizado por opacidad corneal central y estrias, acompanado por pérdida de
vision, de resolucion lenta, habitualmente espontanea o con la utilizacién de
colirios). - Queratitis lamelar difusa que precise tratamiento con corticoides topicos
o lavado de interfase y limpieza quirurgica, pero que puede llevar a dismininucion
de agudeza visual. - Crecimiento epitelial bajo el lenticulo (en caso de afectar a la
vision precisaria limpieza quirurgica, sutura del lenticulo o amputacién de este. EL
CRECIMIENTO EPITELIAL ES MAS FRECUENTE EN LAS REINTERVENCIONES. -
Desepitelizaciones. Complica la evolucién postoperatoria. Amenudo se debe auna
condicién propia del paciente (epitelio fragil) y no se puede diagnosticar
previamente. Precisa de tratamiento con lente de contacto terapéutica y aumenta
el riesgo de infecciones e inflamaciones. - Roturas, pliegues o desplazamiento de
la tapeta o flap corneal que precisa recolocacién, estiramiento de las estrias o
plieguesyaveces sutura del mismo. Excepcionalmente puede ocurrir la pérdida del
lenticulo, lo que conlleva alteraciones en el resultado refractivo. - Alteraciones en
la regularidad de la superficie corneal (astigmatismo irregular), descentramiento
del tratamiento laser con induccién de aberraciones 6pticas (en algunos casos
mejorables mediante tratamientos guiados por topografia o por aberrometria). -
Diplopia o visién doble (mas frecuentes en pacientes con alteraciones previas de la



motilidad ocular, forias o estrabismo). - Fotofobia (molestias con la luz,
generalmente transitorias y que necesitan tratamientos en gotas) - Aparicidon de
moscas volantes, desprendimiento vitreo (que provoca moscas volantes),
neuropatia 6ptica, hemorragia retiniana, maculopatias, desprendimiento de retina
(precisaria tratamiento laser y/o quirdrgico), especialmente en pacientes miopes,
que son propias de esa enfermedad y SIN RELACION DIRECTA CON ESTA CIRUGIA
- Ptosis (caida del parpado). - Los farmacos intraoperatorios empleados, aun
tratandose de farmacos seguros en las concentraciones habituales, pueden
acompanarse de toxicidades corneales, conjuntivales y/o esclerales, irritacion,
sindrome de ojo seco, edema o ulceras corneales, entre otras. Existen otras
complicaciones no incluidas en el texto y que pueden ser comentadas si Vd. lo
desea y tiene informacion de las mismas Entiendo que: Todas ellas, aunque muy
poco frecuentes, podrian conducir en algun caso, y a pesar de su tratamiento a una
disminucién de la mejor agudeza visual corregida (ver, aun con gafas, peor que
antes de serintervenido con ellas) Firmay DNI Todas estas complicaciones pueden
no producirse en ningun ojo, en los dos o0 en sélo uno de ellos independientemente
de que se operen los dos ojos a la vez, excepto la infeccidn ya que si esta ocurre es
mucho mas probable que sea en ambos ojos si se han operado simultdneamente
en el mismo acto.. Todas estas complicaciones pueden producir una reduccién en
la mejor visién graduada que el paciente tenia antes de la intervencién, es decir,
puede producirse una disminucion de la vision no mejorable con lentes correctoras
y excepcionalmente un trasplante de cdrnea. Debe saber que si no quiere
someterse a los riesgos anteriormente mencionados, puede utilizar gafas o lentes
de contacto en lugar de la intervencién quirdrgica. Existe posibilidad de
reintervencion, cuando exista un defecto residual de graduacidn, esférica o
cilindrica regular, tras la primera intervencién, si el grosor corneal residual y el
estado ocular lo permiten, la cual se hara con una técnica distinta a la primera, en
la cual se utilizara el laser excimero. Esta operacion, en casos excepcionales, no
puede garantizarle el prescindir del uso de gafas o lentes de contacto de manera
absoluta. Pueden existir complicaciones aqui no descritas cuya aparicién aun no
ha sido documentada o nos es desconocida. Ya que es casi imposible enumerar
cada complicacion que pueda ocurrir como resultado de la técnica RELEX SMILE,
entiendo que la lista de complicaciones mencionadas no es completa o exhaustiva.

OTRAS INFORMACIONES DE INTERES.

Necesitara tratamiento y revisiones en las primeras semanas. Las sensaciones que
se perciben como molestias con el parpadeo pueden ser distintas en cada ojo. Las
sensaciones que se perciben como dificultad visual o vision borrosa pueden ser
diferentes en cada El paciente debe entender que se le va a realizar una
intervencién quirdrgica y que, como tal, estd sometida a imponderables que
pueden desencadenar una complicacion o efecto no deseado por nadie. La



normativa de Trafico en pacientes operados de cirugia refractiva es cambiante. Para
informacién actualizada de la misma, le recomendamos que se ponga en contacto
con la Direccién Territorial de Trafico.

OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE LE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO: - A veces,
durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a tener
qgque modificar la forma de hacer la intervencion y utilizar variantes de esta no
contempladas inicialmente. - También puede hacer falta tomar imagenes, como
fotos o videos. Sirven para documentar mejor el caso. También pueden usarse para
fines docentes de difusidon del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran
usadas si usted da su autorizacién. Su identidad siempre sera preservada de forma
confidencial.

Enelcasode INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento
del/de la representante legal) (En el caso del MENOR DE EDAD, cuando se
considere que carece de madurez suficiente, el consentimiento lo daran sus
representantes legales, aunque el menor siempre sera informado de acuerdo a su
grado de entendimiento vy, si tiene mas de 12 afnos, se escuchara su opinion. Si el
paciente estd emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el
consentimiento. Sin embargo, en caso de actuacién de grave riesgo, segun el
criterio del facultativo, los representantes legales también seran informados y su
opinidn sera tenida en cuenta para la decision.)

DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)
APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/ NIE APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA
REPRESENTANTE LEGAL DNI/ NIE

DATOS DE LOS PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN LA INTERVENCION DNI,
NOMBRE Y APELLIDOS



CONSENTIMIENTO RELEX SMILE CON LASER FEMTOSEGUNDO
Yo, D/Dna

manifiesto que estoy conforme con la intervencién que se me ha propuesto. He
leido y comprendido la informacién anterior. He podido preguntar y aclarar todas
mis dudas. Por eso he tomado consciente y libremente la decision de autorizarla.
También sé que puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.
Autorizo a que se me realice: CIRUGIA REFRACTIVA CORNEAL RELEX SMILE,
incluyendo modificaciones en la forma de realizar la intervencién, para evitar los
peligros o dafios potenciales para la VISION, VIDA O LA SALUD, que pudieran surgir
en el curso de la intervencidon, también doy mi consentimiento a la presencia de
personal autorizado, y ademaés doy mi aceptacion para la toma de imagenes para
documentar el proceso si lo considera oportuno el cirujano. __SI__NO

En Barcelona a

EL/LA PACIENTE

REPRESENTANTE LEGAL

DOCTOR



