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Consentimiento informado para la cirugia del glaucoma con la

técnica de trabeculectomia
(Leyes 26.529 y 26.742 / Decreto reglamentario 1.089/2012)

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

1) Constancia de recepcion del formulario

En el dia de la fecha, .......... , recibi de mi oftalmologo, DI. .....c..ccueeiveieerineiecireeinersciecneieeieeene , este formulario
que contiene informacién sobre mi enfermedad ocular, el tratamiento que me ha propuesto, sus riesgos y las alter-
nativas terapéuticas que tengo a mi disponibilidad. Luego de leer en mi casa detenidamente con mis familiares esta
informacion, he sido citado el dia .......cccooeevrierieninriirieeecne para que mi oftalmologo aclare todas mis dudas.

2) ;Qué es el glaucoma?

El glaucoma es una enfermedad de los ojos que, excepto en los casos agudos, evoluciona durante muchos afios
sin que el paciente note ninglin sintoma. Se trata, en la inmensa mayoria de los casos, de una enfermedad silenciosa.
El problema habitual es que la presion de los ojos esta elevada.

Existen diversos tipos de glaucoma: hay una variedad denominada glaucoma congénito que debe ser diagnosti-
cada e intervenida quirurgicamente en forma precoz. En los adultos los glaucomas se dividen en glaucomas de angulo
abierto y glaucomas de angulo estrecho (o también, angulo cerrado). Estos glaucomas pueden ser primarios o secun-
darios (secundarios a otra patologia ocular). La cdmara anterior del ojo es el espacio ubicado en la parte anterior del
ojo limitado por la cérnea por delante y el iris por detras. En la periferia de la camara anterior se ubica, en los 360
grados, el angulo del ojo. En el fondo de este angulo se ubica una rejilla denominada trabeculado.

Dentro del ojo circula un liquido transparente llamado humor acuoso que se forma dentro del ojo y sale hacia
fuera pasando primero por esa rejilla o trabeculado. Desde alli pasa a un canal llamado conducto de Schlemm que
forma un anillo en 360 grados y desde alli el humor acuoso pasa hacia las venas de la superficie del ojo para incorpo-
rase finalmente a la circulacion general.

La presion ocular no esta relacionada con la presion arterial. La presion de los ojos depende del liquido deno-
minado humor acuoso. La presiéon normal (10 a 21 mmHg en el adulto) depende de un delicado equilibrio entre
la cantidad de humor acuoso que se produce y la cantidad que sale. Cuando tiene dificultad para salir se altera ese
equilibrio y aumenta la presion intraocular. Si la obstruccién es importante y se instala rapidamente tendremos un
cuadro de glaucoma agudo (son glaucomas de dngulo estrecho). Aqui la presion asciende a cifras muy altas, el pa-
ciente tiene mucho dolor, el ojo esta rojo y la vision disminuye. Pero en la gran mayoria de los casos el glaucoma se
comporta como una enfermedad cronica y silenciosa. En general el problema esta en aquella rejilla que dificulta la
salida del humor acuoso.

La presion estd elevada pero en menor grado que en el glaucoma agudo. Esta presion dafia paulatinamente las
fibras del nervio 6ptico. El nervio 6ptico de cada ojo funciona como un cable formado por algo mas de un millén
de fibras que transmiten las imagenes captadas por cada ojo hacia el centro de la vision en el cerebro. Al morir len-
tamente las fibras del nervio 6ptico se producen zonas ciegas (escotomas) en el campo que abarca nuestra mirada
(campo visual). Durante muchos anos no nos damos cuenta del deterioro porque solamente al final de la enfermedad
estas zonas ciegas comprometen el centro de nuestro campo visual y mantienen, hasta esas etapas avanzadas, nuestra
capacidad de lectura.

La primera linea de tratamiento del glaucoma es mediante gotas oftalmicas (colirios) con drogas hipotensoras.
Cuando el descenso buscado de la presion ocular no es suficiente se combinan dos o tres drogas.

Si aun asi no se logra una presion ocular segura (presion target), en ciertos casos se puede intentar un descenso
adicional con aplicaciones de laser sobre el trabeculado. A este procedimiento se lo denomina trabeculoplastia. En
caso de no obtenerse un resultado satisfactorio (lograr una presion ocular segura para cada paciente en particular),
la siguiente opcion es la cirugia.
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3) ;En qué consiste la cirugia del glaucoma con la técnica denominada trabeculectomia?

La cirugia del glaucoma tiene como objetivo descender la presion ocular para intentar detener o enlentecer el
dano progresivo de las fibras del nervio dptico.

Son cirugfas que habitualmente se efectiian con anestesia local. La inyeccion del anestésico se realiza en los teji-
dos que rodean al globo ocular.

En general, las técnicas que mas se utilizan buscan facilitar la salida del humor acuoso fuera del ojo. Como la
mayor resistencia que encuentra el humor acuoso para salir fuera del ojo se encuentra en la rejilla (trabeculado)
ubicado en el fondo del 4ngulo de la cdmara anterior, muchas técnicas quirdrgicas para tratar el glaucoma buscan
“saltearlo” o quitar parte de ese obstaculo. Para lograrlo abren una nueva via de drenaje. La técnica tradicional es la
trabeculectomia. En ella se extirpa un segmento del trabeculado —“rejilla” — y el humor acuoso drena hacia una
ampolla que se origina en la superficie del ojo por debajo de una membrana denominada conjuntiva. Ademas, duran-
te la trabeculectomia el cirujano penetra en el interior de la cdmara anterior del ojo para extirpar una pequefa parte
del iris periférico (iridectomia).

Es frecuente también que durante la cirugia se ponga en contacto con la pared del ojo (esclera) —en la zona de
la futura ampolla de filtracién y durante escasos minutos— una esponja embebida en sustancias denominadas anti-
metabolitos (ejemplo: mitomicina C) para modular la cicatrizacion e intentar evitar que la filtracion sea bloqueada.

Para alcanzar niveles aceptables de presion ocular en ciertos casos estas técnicas quirdrgicas requieren proce-
dimientos complementarios en el postoperatorio, por ejemplo: inyecciones en la superficie del ojo con “antimeta-
bolitos” (ejemplo 5-fluorouracilo) para controlar el proceso cicatricial, intentando evitar que se genere una “barrera
fibrosa-cicatricial” que pueda rodear y bloquear la ampolla subconjuntival de filtracién. Otros procedimientos com-
plementarios en el postoperatorio pueden ser: aplicaciones de rayo laser, liberacion de puntos de sutura, reapertura
de las vias de salida o de la ampolla de filtracion (needling), etc.

4) Beneficio que se espera conseguir con la cirugia del glaucoma con la técnica de trabeculectomia

Ante todo recuerde que la cirugia del glaucoma no tiene como objetivo mejorar la vision (agudeza visual).

El beneficio que se espera conseguir es preservar el campo visual al controlar a valores seguros la presién ocular.
No existe una cifra magica de valor de presion ocular segura para todas las personas. En cada paciente una presion
ocular adecuada es aquélla que impide el progreso de la muerte de las fibras del nervio dptico.

Ya se explicé que es frecuente la necesidad de utilizar drogas denominadas antimetabolitos para intentar modu-
lar y controlar el proceso cicatricial (mitomicina C durante la cirugia y 5-fluorouracilo en el postoperatorio).

La necesidad de agregar medicacion (gotas hipotensoras) para bajar la presion ocular) al cabo de 5 aflos es del
47% de los operados con la combinacion de trabeculectomia + mitomicina C.

La necesidad de reoperaciones al cabo de 5 afios es del 30% con la trabeculectomia + mitomicina C.

Considerando los procedimientos postoperatorios como parte del tratamiento quirtrgico, el resultado es exitoso
en aproximadamente el 75% de los casos. En el 25% restante serd necesario continuar con la medicacion o efectuar
una re-intervencion. Estas cifras corresponden a los primeros tres afios posteriores a la cirugia. A medida que trans-
curre el tiempo en algunos casos la cirugia comienza a fallar en el control de la presion ocular y puede ser necesario
medicar (instilar nuevamente gotas) y en otros casos, reoperar.

Aun con una cirugia perfecta la presion puede no descender a niveles seguros o alcanza a descender y luego se
descompensa. Existen factores que el cirujano no puede controlar totalmente, por ejemplo la cicatrizacion postopera-
toria que puede obstruir la via de salida del humor acuoso creada en la cirugia.

Nadie le puede garantizar que no va a necesitar usar medicacion (gotas) luego de la cirugia (para controlar la
presion ocular a niveles seguros). También puede requerir nuevas cirugias.

5) Riesgos y/o complicaciones posibles en la cirugia del glaucoma con la técnica de trabeculectomia

Es importante destacar que con el transcurso del tiempo en algunos casos inicialmente exitosos la cirugia puede
perder su efecto parcial o totalmente, lo que puede hacer necesaria una nueva intervencion quirdrgica.

Existe una natural tendencia de nuestro organismo a producir tejido cicatricial ante el normal trauma quirtrgi-
co. El problema en el glaucoma es que tal reaccion cicatricial puede impedir que el humor acuoso salga del ojo. Esto
puede generar con el tiempo un aumento de la presion ocular (inicialmente controlada luego de la cirugia).

Un concepto importante: no existe ninguna cirugia sin riesgos. En ciertos casos se producen complicaciones que
pueden ser leves, moderadas o graves. Pueden ocurrir en cirugias perfectamente realizadas por los cirujanos mas
expertos.
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El riesgo mas grave, como en toda cirugia ocular, es la pérdida definitiva de la vision del ojo operado. Esto es muy
infrecuente pero no es imposible. En el caso particular del glaucoma, este riesgo depende del tipo de glaucoma y del
estadio evolutivo en que se encuentre, ademds de las complicaciones propias de la cirugia. Por ejemplo: toda cirugia
ocular tiene un riesgo compartido: la infeccion intraocular o endoftalmitis infecciosa.

Muchas complicaciones pueden resolverse durante la cirugia o con nuevas cirugias y/o con medicacion y/o con
laser. Puede quedar como consecuencia un deterioro definitivo de la vision. Nadie puede garantizarle una cirugia exitosa.

Para informarlo en forma clara y que usted pueda tomar una decision con el conocimiento necesario le brinda-
mos un listado parcial pero con las complicaciones mas graves y/o las mas frecuentes:

a) Disminucion de la agudeza visual.

b) Fracaso del drenaje del humor acuoso (aumento de la presion ocular): puede ser necesario complementar la
cirugia realizando procedimientos en el postoperatorio (liberacion de suturas, aplicacion de laser, reapertura de las
areas de filtracion, etc.) Ciertos casos requieren una nueva cirugia.

¢) Hemorragia intraocular: en general se resuelven espontaneamente o con medicacion pero ciertos casos pueden
requerir una nueva cirugia para drenar la sangre.

d) Presion ocular muy baja: segun la causa, se podra resolver con medicacion o eventualmente requerir una nue-
va cirugfa. La cimara anterior pierde profundidad (camara anterior plana) y puede generar una patologia en la parte
central de la retina con un deterioro importante de la vision (maculopatia hipotdnica).

e) Filtracion de humor acuoso hacia el exterior (fuera de la ampolla): infrecuente: 3%.

f) Infeccion interna del ojo (endoftalmitis infecciosa): en una complicacion muy poco frecuente. El promedio general
entre endoftalmitis en el postoperatorio inmediato y las tardias es del 1% (endoftalmitis agudas 0,093%; tardias entre
0.4% y el 7%). En practicamente todos los casos el germen que la causa esta en los tejidos vecinos al ojo del propio pa-
ciente. Es sumamente grave y puede terminar con la pérdida definitiva de la vision e inclusive con la pérdida del ojo. Una
endoftalmitis puede ocurrir en cirugias perfectamente realizadas por los oftalmélogos mas expertos. Ain cumpliendo
con las mas estrictas medidas de bioseguridad (asepsia) es imposible la prevencion de una endoftalmitis con un 100% de
seguridad. Es fundamental el diagnostico precoz. Usted debe consultar inmediatamente si en el postoperatorio siente dolor,
si nota disminucion de la vision, si los pdrpados estdn inflamados, el ojo estd muy rojo o con secrecion.

Advertencia: no frotar el ojo operado, no sumergir la cabeza hasta que su cirujano lo permita.

En las cirugfas filtrantes del glaucoma, como lo es la trabeculectomia, la infeccién de la ampolla de filtracion (“ble-
bitis”) e incluso de todo el interior del ojo (“endoftalmitis”), puede ocurrir incluso, varios afos después de la cirugia.

g) Desprendimiento coroideo. Aqui se acumula liquido y/6 sangre entre la pared externa del ojo (esclera) y la capa
vascular interna (coroides). Puede requerir cirugia.

h) Desprendimiento de retina: requiere cirugia.

i) Hemorragia expulsiva: es una complicacion excepcional. Se trata de la expulsion del contenido ocular gene-
rado por una hemorragia masiva intraocular. Cuando ocurre en general lleva a la pérdida definitiva de la vision y es
imposible de prever.

j) Complicaciones de la anestesia local: se trata de complicaciones muy infrecuentes: perforacion del globo ocu-
lar (riesgo de pérdida de la vision por desprendimiento de retina), lesién del nervio 6ptico (riesgo de pérdida de la
vision), compromiso de la circulacion de la retina (riesgo de pérdida de la visién), descenso del parpado superior
(ptosis), depresion respiratoria con riesgo de muerte. Se reitera que estas complicaciones son excepcionales.

k) Catarata: mas del 50% requieren cirugia de catarata en el postoperatorio alejado.

1) Edema macular cistoide: se trata de una infiltracion de liquido dentro de la parte central de la retina (macula).
Produce una disminucion de agudeza visual en general transitoria.

m) Iridociclitis o uveitis: es un cuadro de inflamacion interna del ojo. Provoca alteracion de la vision y requiere
medicacion.

6) ;Existe otras técnicas quirtrgicas para operar un glaucoma? (tratamientos alternativos)

a) Una alternativa son las cirugias no penetrantes (menos invasivas). El término no penetrante significa que el
cirujano no penetra en el interior (es decir, en la cimara anterior del 0jo). El cirujano talla y diseca en la parte blanca
de la pared del ojo (esclera), que se sittia vecina a la cornea, una tapita superficial y otra mas profunda. Con la tapita
profunda de esclera el cirujano estd extirpando la pared externa del conducto de Schlemm. Luego extirpa la parte
interna de la pared del conducto de Schlemm y parte del tejido del trabeculado (rejilla) donde esta la mayor parte de
la resistencia para que pueda salir el humor acuoso fuera del ojo. Algunos cirujanos suturan a la esclera un implante
de colageno que se desintegra con el tiempo o implantes de otro tipo de materiales (acido hialurénico; implante de
acrilico hidrofilico, polimetilmetacrilato, etc). Se busca con esto crear y mantener un espacio dentro de la esclera
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hacia donde filtre el humor acuoso. Otra variante consiste en inyectar dentro del conducto de Schlemm una sustancia
viscoelastica que lo dilata y que provoca pequefias rupturas en su pared interna (viscocanalostomia). Se busca asi
facilitar la salida del humor acuoso hacia fuera del ojo. Hay cirujanos que utilizan un laser especial para tallar el tejido
profundo de la esclera.

El postoperatorio inmediato del paciente con la esclerectomia profunda no penetrante es con un “ojo mas tran-
quilo”, menos inflamado y con mejor vision respecto del postoperatorio inmediato con la cirugia convencional.

Pero, también hay que destacar que el descenso de presion ocular logrado con la esclerectomia profunda no pene-
trante es en promedio menor que el descenso que se logra con la trabeculectomia. En funcion de este conocimiento, y de
acuerdo a la presion ocular segura (presion target) que cada paciente necesita, el cirujano oftalmologo decide el tipo
de técnica quirtrgica a utilizar.

Se estima que entre el 40% y el 80% de los pacientes operados con la técnica de esclerectomia profunda no pe-
netrante necesitan en el postoperatorio un tratamiento con un laser especial (YAG laser) con el que se efectua una
microperforacion en una fina membrana que se interpone entre la cimara anterior y el “lago” o “reservorio escleral”
de humor acuoso creado durante la cirugia. Esta aplicacion de YAG laser (goniopuntura) se realiza cuando aumenta
la presion intraocular en el postoperatorio por encima de la presion considerada segura para ese paciente (concepto
de “presion target” o “presion objetivo”).

La esclerectomia profunda no penetrante estd indicada, por ejemplo, en el glaucoma primario crénico de angulo
abierto, en el glaucoma de angulo abierto secundario a una pseudoexfoliacion capsular; en el glaucoma pigmentario
(también de angulo abierto); en ciertos glaucomas secundarios a uveitis (inflamaciones internas del ojo); en ciertos
casos de glaucoma juvenil; etc.

Durante la cirugfa de esclerectomia profunda no penetrante puede ocurrir que por las caracteristicas particulares
del caso y de sus tejidos oculares, pueda ser necesario convertir la cirugfa en una técnica convencional (trabeculectomia).

En el postoperatorio puede ser necesario efectuar inyecciones en la superficie del ojo de drogas denominadas
antimetabolitos (por ejemplo 5-fluorouracilo) cuando la presion no esta suficientemente controlada (entre el 4% y el
56% de los casos).

Los trabajos cientificos informan un éxito inicial (sin necesidad de agregar medicacion) entre el 45% y el 70%
con la técnica de esclerectomia profunda no penetrante. A los 48 meses de la cirugia el control de la presién ocular a
un nivel inferior a 21 mmHg sin medicacion adicional se obtuvo en el 38%; en tanto que con medicacion agregada se
logra un control adecuado de la presién ocular en al menos el 70% de los casos.

Los riesgos y/o complicaciones con la técnica de esclerectomia profunda no penetrante son similares a los des-
criptos para la trabeculectomia pero con algunas diferencias debido a que se trata de una cirugia menos invasiva.
Por ejemplo, la calidad de la vision en el postoperatorio inmediato, en general es mejor con la cirugia no penetrante,
las posibilidades de una hemorragia ocular son menores, también es menor la posibilidad de una hipotonia ocular
importante postoperatoria o la posibilidad de una hemorragia expulsiva.

b) Otra alternativa es la aplicacion de laser sobre el trabeculado (trabeculoplastia). Su accion hipotensora y la
duracion del efecto son, en promedio, menores que con las cirugias previamente descriptas.

c) Otras técnicas quirurgicas utilizadas en el glaucoma consisten en el implante de dispositivos de drenaje de-
nominados genéricamente valvulas (aunque no todos tienen un verdadero sistema valvular). Hay varios tipos de im-
plantes de drenaje del humor acuoso. Una configuracién basica consta de un tubo flexible (de silicén o polipropileno)
con un extremo con orificio libre que se introduce en el interior del ojo (habitualmente en la camara anterior) y el
otro extremo conectado a un reservorio o plato. Este plato se fija a la pared blanca del ojo (esclera) mediante puntos
de sutura. La cimara anterior es el espacio interno del ojo ubicado entre la cornea y el iris. El objetivo es que el liquido
transparente que circula dentro del ojo (humor acuoso) fluya hacia el exterior del ojo a través del tubo de la valvula
hacia el reservorio o plato ubicado en el exterior del ojo cubierto por la conjuntiva. Desde alli el humor acuoso pasa
hacia la circulacion general. De esta forma el humor acuoso saltea el obsticulo de la rejilla (trabeculado) patoldgico
del glaucoma y puede fluir fuera del ojo. Esto es esencial para reestablecer un fino equilibrio entre la cantidad de
humor acuoso que el ojo produce y la cantidad que sale del ojo. De esta forma se intenta que la presion ocular se
mantenga en un rango que no lesione las fibras del nervio 6ptico. En ciertos casos, el tubo de la valvula se coloca por
detras del iris (en lugar de colocarlo en la cimara anterior).

Sus riesgos y/o complicaciones son similares a los de la trabeculectomia mas el agregado de algunos propios de
estos dispositivos. Por ejemplo: la descompensacion de la cérnea por contacto con el extremo del tubo interno, la
obstruccion del tubo de drenaje con el consiguiente aumento de la presion ocular o la posibilidad de vision doble en
el postoperatorio al interferir con la funcion de los musculos del ojo, entre otros. En general se utilizan estos implantes
en glaucomas con prondstico reservado o en reintervenciones.
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d) Quedan por mencionar los procedimientos ciclodestructivos.

Con ellos se busca reducir la produccion de humor acuoso destruyendo parte de los tejidos que lo producen (los
procesos ciliares). Esto se logra mediante técnicas que actuan desde “afuera del ojo” (aplicaciones de frio —criotera-
pia—, de diatermia o de laser) o con técnicas endoscopicas (laser). Estos procedimientos se utilizan principalmente
en o0jos con muy pobre potencial visual o bien en ojos ciegos y dolorosos.

7) :Qué ocurre si no se interviene quirtirgicamente en los casos de glaucoma con presion ocular no
controlable con medicacién maxima (gotas oftalmicas)?

Dejado a su libre evolucién, un glaucoma con presion no controlada conduce con alto grado de probabilidad a la
ceguera absoluta y definitiva.

8) Caracteristicas particulares que presenta su caso
9) Espacio para anotar dudas o preguntas

10) Autorizacion para realizar el procedimiento (consentimiento)

Luego de haber recibido este formulario con tiempo suficiente para su estudio y habiendo aclarado satisfactoria-
mente todas mis dudas, mi firma al pie certifica que doy voluntariamente mi autorizacion (consentimiento) para que
se me realice una cirugfa de glaucoma con la técnica denominada trabeculectomia en mi 0j0 ................ por el equipo
médico constituido por los doctores ..

FIrma del PACIENLE: .....vuieiieiiiiee ettt

ACLATACION: ..o e et

DNI: s

FIrma del tESHIO: ....cuuvvuevuiriiieieiiii ettt et

ACLATACION: .o e st

DN e

11) Fotografias y/o videos de la cirugia con finalidad cientifico-técnica

El paciente SI / NO autoriza al equipo médico a obtener fotografias, videos o registros graficos para difundir
resultados o iconografia en publicaciones médicas y/o ambitos cientificos (rodear con un circulo la opcién elegida).
FIrma del PACIENTE: ......ucuuiriieecieiicici et
ACLATACION: <ottt e e e e
JRJ\\) I
FIrMA del tESHIZO: ..cvvuvvrverereieietieieieie ettt et e
ACLATACION: <ottt e e e e
DINLL oottt sesse et e s e

12) Revocacion del consentimiento informado

Dejo asentada mi voluntad de ejercer mi derecho a revocar el consentimiento informado previamente firmado
en el que autorizaba al equipo médico integrado por los Dres. ..........cccvvueveenenee et a efectuarme
una cirugfa de glaucoma con la técnica denominada trabeculectomia en mi ojo ............ He sido informado sobre las
consecuencias previsibles (riesgos) de esta decision, descriptas en el item 7 de este formulario.

Firma del paciente: ....

ACLATACION: ..ottt e e

DN .ot sesss s ess e

FChar ...

Firma del representante legal (de COITESPONAET): .....c.ucuucumieuieiueiiiriircieieceerieeiseeseese et neees

ACLATACION: ..ottt e e

DN ....

FOCRAL .-

FIrma del MEAIC0: ......uuvuierieceiciceici ettt
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