CAO
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRATAMIENTO Y

SEGUIMIENTO DE LA
RETINOPATIA DEL PREMATURO (ROP)

Texto acorde a las leyes 26.279 de Deteccion y Tratamiento Obligatorio de la
Retinopatia del Prematuro, y las leyes de Derechos de los Pacientes 26.529 y
26.742 con su Decreto Reglamentario 1089/2012.

Notas: El disefio y contenido de este consentimiento, evaluado y aprobado por el
Consejo Argentino de Oftalmologia, es autoria del Prof. Dr. Roberto Borrone de
acuerdo a los lineamientos del Grupo Colaborativo ROP-Argentina, Ministerio de
Salud de la Nacion.

Su texto original no debe ser modificado. Para ampliar informacion se sugiere
acceder a la pagina WEB del Ministerio de Salud de la Nacion-Grupo ROP de
Argentina, Unicef: “Derechos de los Recién Nacidos Prematuros” y a “Todo sobre
ROP” del Consejo Argentino de Oftalmologia.

http://www.msal.gob.r/images/stories/bes/graficos/0000000738cnt-quia-derecho-
6-Prevencion-ROP.pdf www.unicef.org.ar www.oftalmologos.org.ar

1) Constancia de entrega del formulario a los padres.

En el dia de la fecha hemos recibido del
médico oftalmologo Dr./Dra.
el presente formulario de diecinueve paginas conteniendo informacion de la
enfermedad ocular de nuestro hijo/a, Retinopatia del Prematuro (ROP), los
riesgos propios de la enfermedad, el tratamiento que se efectuard y los controles
gue deben ser realizados.

Luego de recibir las explicaciones del médico oftalmélogo y leer detenidamente
esta informacion, hemos sido citados el dia
para que el médico oftalmoélogo nos

aclare todas nuestras dudas.
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2) ¢Qué es la Retinopatia del Prematuro?
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La Retinopatia del Prematuro es una enfermedad de la retina de los ojos de los recién
nacidos prematuros.

El ojo tiene una lente interna (el cristalino) que enfoca las imagenes en una membrana
sensible (la retina). Luego la retina envia esas imagenes a través del nervio optico hacia
el centro de la vision en el cerebro.

La retina es una delicada membrana con células sensibles a la luz y vasos sanguineos
gue la nutren. Esta membrana tapiza el interior del ojo como el empapelado de las
paredes de una habitacion.

La vascularizacion de la retina comienza alrededor de la décimo tercera semana de
gestacion, procediendo de manera centrifuga desde el nervio 6ptico hasta la retina
periférica.

La ubicacion de la vascularizacion retiniana informa sobre el grado de madurez de la
retina y el riesgo de desarrollar una retinopatia del prematuro.

Los vasos sanguineos de la retina terminan su desarrollo al final del embarazo, por ello,
cuando un nifio nace prematuramente, su retina aln no tiene vasos sanguineos en
determinados sectores (a esas areas se las denomina “zona avascular”). Estos vasos
sanguineos, en los prematuros, deben completar su crecimiento luego del nacimiento.
La inmadurez de la retina y sus vasos sanguineos sumados a la necesidad que tienen
los prematuros de recibir oxigeno pueden alterar, en algunos casos, ese crecimiento
ordenado de los vasos sanguineos de la retina.

Esto puede llevar a que crezcan vasos sanguineos anormales que tironean de la retina
generando un desprendimiento de la retina.
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Se compara a la retina con el empapelado de una habitacion En el desprendimiento de
retina “el empapelado” se despega de la pared del ojo impidiendo que las imagenes

lleguen al cerebro para generar la sensacion visual.
TRES CONCEPTOS IMPORTANTES:

A) La Retinopatia del Prematuro es la principal causa de ceguera en la infancia, PERO:

B) NO todos los prematuros desarrollan Retinopatia del Prematuro, y

C) En la mayoria de los prematuros que presentan esta enfermedad en sus etapas
iniciales, la enfermedad se detiene espontaneamente. A esto lo [lamamos regresion
esponténea.

La enfermedad afecta a los nifios prematuros especialmente a aquellos menores de 1500 gramos
de peso al nacer (PN) y/o menores de 32 semanas de edad gestacional (EG). Sin embargo,
también puede presentarse en prematuros de mayor peso al nacer y mayor edad gestacional,
pero con evolucién neonatal complicada por factores de riesgo tales como, por ejemplo, la
administracion de oxigeno (0O2), falta de maduracién pulmonar, restriccion del crecimiento
intrauterino (RCIU), desnutricion postnatal, sepsis, (infeccién generalizada), transfusiones
sanguineas, etc.

La gravedad de la evolucion de la Retinopatia del Prematuro (ROP) estd inversamente
relacionada con el peso y la edad gestacional de los Recién Nacidos Prematuros (RNP), es decir
gue a menor peso al nacer y/o menor edad gestacional, mayor serd la gravedad de la
enfermedad. También esta directamente relacionada con la presencia de los factores de riesgo
ya mencionados.

EN SINTESIS:

La gravedad de la evolucion de la Retinopatia del Prematuro es mayor cuanto
menor es el peso al nacer, cuanto menor es la edad gestacional y con la presencia
de los factores de riesgo.

IMPORTANTE:

El diagndstico oftalmoldgico, efectuado por el médico oftalmdélogo en el momento
adecuado y el tratamiento oportuno (cuando esta indicado hacerlo), mejoran el
prondstico visual de los niflos con Retinopatia del Prematuro. Pero, a pesar de ello,
en algunos nifios la enfermedad sigue progresando hasta su etapa terminal con
pérdida definitiva de la vision.
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EVOLUCION DE LA ENFERMEDAD

La Retinopatia del Prematuro tiene 5 etapas o grados evolutivos: desde los iniciales o
leves hasta los finales o severas.

Cuanto mas inmaduro nace un nifio, menos desarrollado esta el sistema de nutricion (vasos
sanguineos) de su retina, por lo tanto mayor es el riesgo de desarrollar la Retinopatia del
Prematuro. Con el inicio de la respiracién al momento del nacimiento, aumenta la cantidad de
oxigeno en sangre, por lo que la retina recibe una oxigenacién mayor que la que recibia cuando
el nifio se hallaba en el Gtero, lo que frena el crecimiento normal de sus vasos y favorece su
obliteracién o cierre. Al no contar con vasos suficientes para recibir sangre con nutrientes y
oxigeno, las células de la retina en formacion sufren y liberan una sustancia denominada factor
de crecimiento endotelial vascular (VEGF, por su siglas en inglés). Este factor estimula el
crecimiento desordenado de vasos sanguineos anormales (denominados “neovasos”), los que
pueden llegar a desarrollarse hacia el interior del ojo o cavidad vitrea (espacio lleno de una
sustancia similar a la gelatina que ocupa el interior del segmento posterior del 0jo).

Si los vasos sanguineos de la retina del recién nacido crecen en forma anormal pueden provocar
hemorragias (sangrado) dentro del ojo y traccionar (tironear) la retina provocando su
desprendimiento. Este desprendimiento de la retina genera una importante disminucién visual,
pudiendo en algunos casos conducir a una pérdida total e irreversible de la visién o sea una
ceguera definitiva.

ZONAS DE LA RETINA: )
CLASIFICACION INTERNACIONAL DE LA ROP TERCERA EDICION (ICROP3) 2021
https://www.aaojournal.org/article/S0161-6420(21)00416-4/fulltext

La Clasificacién Internacional de la ROP en su tercera revisién divide al fondo de ojo del recién
nacido en tres zonas:
1) la zona | es la mas posterior, es decir la zona en cuyo centro se encuentra el nervio
Optico e incluye la parte central de la retina (macula) que es el area de visién mas
precisa.

2) La zona Il es un area intermedia de la retina entre la zona | y la zona |ll. Se
extiende hasta el limite periférico de la retina en el sector nasal (ora serrata)
pero no llega hasta la ora serrata en el sector temporal.

En la zona Il hay un sector denominado zona Il posterior ubicada en el margen de la
zona |. Esta zona cuando presenta la enfermedad, se comporta en forma similar a la
zona | en gravedad y evolucion, por lo que se recomienda tratarla de la misma manera.

3) La zona lll es la mas periférica. Adquiere la forma de una semiluna y se
extiende desde el limite temporal de la zona Il hasta la ora serrata temporal.
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EXTENSION DE LA ENFERMEDAD
La extension de la enfermedad se expresa en horas como si fuera el cuadrante
de un reloj. Por ejemplo, si se describe que hay una lesion en la zona ll en la

hora 12 significa que esta ubicada en la zona superior de esa zona. Podria
extenderse, por ejemplo, hasta la hora 3.

ETAPAS O ESTADIOS EVOLUTIVOS DE LA RETINOPATIA DEL PREMATURO

La Retinopatia del Prematuro se clasifica en 5 etapas o estadios evolutivos:

Estadio 1: (el mas leve) cuando sélo una linea separa la retina con vasos sanguineos
normales (retina vascular) de la retina sin vasos sanguineos (retina avascular o retina
inmadura).

Estadio 2: esa linea demarcatoria se convierte en un cordon (es decir que adquiere cierto
volumen).

Estadio 3: en ese corddén o junto a él han crecido vasos sanguineos anormales
(neovasos) con un tejido fibroso que los rodea. A esto se lo llama neovascularizacion
(vasos sanguineos nuevos pero anormales).

Estadio 4: aqui aparece algo nuevo: un desprendimiento de la retina que compromete
un sector de la retina. Se lo clasifica en 4 a (el desprendimiento de retina no afecta al
centro de la retina 0 macula) y 4 b (cuando el desprendimiento de retina afecta el area
central de la retina).

Estadio 5: aqui el desprendimiento de la retina es total.

Hay ciertos signos del fondo de ojo que indican mayor gravedad y a esto se lo denomina
“ENFERMEDAD PLUS” (se identifica con el signo +). Por ejemplo: vasos sanguineos
muy dilatados y sinuosos (tortuosos) principalmente en la zona posterior de la retina.

ENFERMEDAD AGRESIVA

Es una variedad de Retinopatia del Prematuro particularmente grave en la cual, si no se
aplica tratamiento en un plazo breve para intentar detener su evolucion, lleva
inexorablemente a la ceguera.

MUY IMPORTANTE!!!:

Una vez dado de alta de la Instituciéon de salud NO significa que el neonato ha sido
dado de alta de su enfermedad. Todos los padres de neonatos prematuros deben
conocer, antes de retirarse de la internacion, cuando se efectuara el siguiente
control de laretina, qué medico oftalmdlogo lo realizard y donde sera efectuado.
Los nifios que han padecido retinopatia del prematuro necesitan controles
oftalmol6gicos periédicos para detectar a tiempo enfermedades tales como
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miopia, anisometropia, astigmatismo, estrabismo (pérdida de alineacion de los
0jos), catarata, glaucoma (presion intraocular aumentada), alteraciones de laretina
y el vitreo.

En caso de nifios tratados por retinopatia del prematuro, se sugiere que estos
controles continten toda la vida con una frecuencia que dependera de cada caso.

3) ¢En qué consiste el tratamiento de la Retinopatia del Prematuro?
3. a. ¢Cuando se debe decidir el tratamiento?

El concepto moderno es efectuar un tratamiento precoz, DENTRO DE LAS 72 HS, de
haberse detectado una etapa evolutiva que requiera tratamiento.

IMPORTANTE: En la mayoria de los casos de Retinopatia del Prematuro que
presentan la variedad AGRESIVA (A-ROP) la enfermedad suele progresar
rapidamente hacia el desprendimiento de la retina, requiriendo, en estos casos,
tratamiento urgente DENTRO DE LAS 48 HS.

3. b. ¢Qué tipo de tratamientos se pueden realizar?
Actualmente hay dos tipos posibles de tratamiento antes de que se desarrolle un
desprendimiento de retina.

A) FOTOCOAGULACION CON LASER DIODO.
B) INYECCION INTRAOCULAR DE DROGAS ANTIANGIOGENICAS

A) Fotocoagulacion con laser diodo.
El tratamiento con laser se efectla con una luz especial que parte de un casco
con fibra dptica que utiliza el médico oftalmdlogo. La luz del laser penetra en
el ojo a través de la “ventana del 0jo” que es la pupila y con la ayuda de una
lupa el oftalmdlogo localiza las zonas inmaduras de la retina (sin vasos
sanguineos) y procede con el calor del laser a anularlas generando una cicatriz
gue evita que la enfermedad siga progresando.

Estas zonas de retina inmadura son las que producen sustancias generadoras
de nuevos vasos sanguineos que no son normales. Estos vasos sanguineos
al ser patologicos pueden generar hemorragias o tironear de la retina
provocando su desprendimiento. Existen casos en los cuales el laser se
combina con la inyeccion intraocular de las denominadas drogas
antiangiogénicas.
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B) Inyecciones intraoculares de drogas antiangiogénicas:

Existen actualmente tres drogas antiangiogénicas utilizadas en la Retinopatia
del Prematuro:

1) Bevacizumab. Con dos nombres comerciales: a) Avastin (requiere
fraccionamiento dado que es para uso general) y b) Lumiere (esta preparada
en unidosis para uso exclusivamente ocular y aprobada para su uso en
adultos).

2) Ranibizumab. Nombre comercial: “Lucentis”, preparada para uso ocular y
aprobada para el tratamiento de algunos casos de Retinopatia del Prematuro.

3) Aflibercept (cuyo nombre comercial es “Eylea”), también especifica para uso
intraocular.

Estas drogas son anticuerpos monoclonales que se unen al factor de crecimiento vascular
endotelial (VEFG) impidiendo que éste se una a su receptor. La migracion de estas drogas hacia
otras partes del organismo es posible, por lo tanto, existe la probabilidad de efectos en otros
organos.

1) Bevacizumab (“Avastin” y “Lumiere”)
Concepto de droga “off label” o “FUERA DE ETIQUETA”
Los padres del recién nacido deben saber el significado de droga “off label’ 0 “FUERA
DE ETIQUETA", respecto al uso del Avastin en el tratamiento de la Retinopatia del
Prematuro. Se denomina droga “off label” la aplicacion de una droga para enfermedades
para las cuales dicha droga no fue originalmente autorizada por las instituciones oficiales
de regulacion y control de medicamentos (por ejemplo ANMAT en Argentina).
Recientemente se dispone en nuestro medio de la misma droga (Bevacizumab)
preparada en unidosis para uso ocular (“‘Lumiere”)- por lo que no requiere
fraccionamiento-, pero fue aprobada para adultos por lo que su uso es también fuera de
etiqueta en prematuros.
Existe una amplia y seria bibliografia cientifica (trabajos cientificos) que respalda el uso
del Bevacizumab en la Retinopatia del Prematuro.

2) Las otras drogas antiangiogénicas utilizada en la Retinopatia del prematuro son el
Ranibizumab (“Lucentis”) y el Aflibercept (“Eylea”).

3. ¢ ¢Cuando se considera, de acuerdo a la informacion cientifica actual, que se debe
efectuar tratamiento de la Retinopatia del Prematuro con inyecciones intraoculares
(intravitreas) de drogas antiangiogénicas?

Si bien la fotocoagulacién con laser es efectiva para la mayoria de los nifios, cuando la
enfermedad se desarrolla en zona | o en zona |l posterior (variedad agresiva), el
resultado es poco satisfactorio.
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Frente a esta grave variedad de Retinopatia del Prematuro, en el afio 2006, un grupo de
investigadores comenzé a utilizar con buenos resultados inyecciones de Bevacizumab
dentro de la cavidad vitrea del ojo.

A partir de entonces son numerosos los oftalmélogos nacionales y extranjeros, que

utilizan dicha droga en estos casos. Posteriormente se comenzo6 a utilizar con el mismo
objetivo la droga Ranibizumab y posteriormente el Aflibercept.

OTRAS INDICACIONES DE LAS DROGAS ANTIANGIOGENICAS:
Ademas de la variedad agresiva de retinopatia del prematuro, estas drogas son utilizadas en los
siguientes estadios de la enfermedad y zonas de la retina:

ZONA I: estadio 1 Plus, 2 Plus, 3 6 3 Plus
ZONA Il posterior

De acuerdo a las caracteristicas de cada caso y a las posibilidades de efectuar controles
estrictos, el médico oftalmélogo puede aplicar también antiangiogénicos en ciertos casos
de Retinopatia del Prematuro en ZONA Il estadio 3 Plus (3 + ) pero esta indicacion es para
pocos casos (siempre segun criterio médico) ya que lo habitual es el tratamiento con laser
diodo cuando esta afectada la zona Il.

También se utilizan los antiangiogénicos cuando existe una mala dilataciéon de la pupila o
cuando la turbidez de los medios transparentes del ojo (por inflamacién o hemorragia)
imposibilitan la realizacién del |aser.

Otra indicacién es cuando la enfermedad no respondié en forma completa a la fotocoagulacion
con laser; o bien cuando las condiciones generales del nifio impiden llevar a cabo la
fotocoagulacion por ser un procedimiento mas largo que requiere sedacién y en
ocasiones anestesia general.

El objetivo es detener la formacion de vasos sanguineos anormales y lograr que la
vascularizacion normal de la retina pueda completarse.

NOTA IMPORTANTE: la indicaciéon del tratamiento en el momento oportuno es tarea del
médico oftalmélogo, pero LA PROVISION DE LA DROGA NO DEPENDE DEL MEDICO
OFTALMOLOGO. ESTO DEPENDE DE LA INSTITUCION ASISTENCIAL Y DE LOS
EVENTUALES FINANCIADORES (OBRAS SOCIALES O EMPRESAS DE MEDICINA
PREPAGA U ORGANISMO DEL GOBIERNO QUE CORRESPONDA), SEGUN LA
COBERTURA DE SALUD DEL PACIENTE.

LA DEMORA EN LA PROVISION DE LA DROGA ANTIANGIOGENICA (O EN EL ACCESO AL
LASER) REDUCE LAS POSIBILIDADES DE EXITO EN EL TRATAMIENTO.

3.d. ¢,Como se inyecta la droga en el 0jo?
Se colocan gotas sobre el ojo de iodopovidona al 5 o0 10 % para desinfectar la superficie ocular
y realizar el procedimiento bajo estrictas condiciones de asepsia. Para evitar el dolor se colocan
gotas anestésicas y se administran al nifio sedantes y analgésicos (sedo-analgesia). Finalmente
se coloca un pequefio y delicado separador de parpados y se realiza la inyeccién intravitrea del
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antiangiogénico, mediante una aguja sumamente fina que penetra en la pared blanca del ojo
(esclera).

La sedo analgesia comparte los riesgos de toda anestesia (cardiacos y respiratorios) por
lo que se efectua manteniendo un control estricto de los signos vitales.

3.e.¢Qué controles se deberan hacer al nifio después de lainyeccidn de Bevacizumab,
Ranibizumab o Aflibercept?
El uso de drogas antiangiogénicos en el tratamiento de la Retinopatia del Prematuro no
elimina la posibilidad de una reactivacion (nueva aparicion) de la enfermedad. Esto puede
suceder precozmente o muy tardiamente, lo que obliga a un seguimiento muy prolongado
hasta 80 semanas postmenstruales o mas.
El alta oftalmolégica de TODO prematuro debe hacerse cuando se completa la vascularizacion
de la retina. Esto se produce, estimativamente, alrededor de las 40 a 44 semanas de Edad
Gestacional. Luego tiene que hacerse el seguimiento a los 3, 6, 9 y 12 meses y luego 2 veces
por afio.
En aquellos nifios que desarrollaron Retinopatia del Prematuro y recibieron tratamiento
con laser y/o inyecciéon de drogas antiangiogénicas el control debe ser hecho mas
frecuentemente y durante un periodo mas prolongado (en especial si recibieron
antiangiogénicos como unico tratamiento). EI médico oftalmélogo es quien indica la
frecuencia de los controles que deberan realizarse hasta la adultez.
Tener en cuenta que tratamiento precoz no significa curacién.
Es muy importante tener en claro que, a pesar de aplicar el tratamiento correcto en el
momento oportuno, la enfermedad puede seguir progresando hacia las etapas o grados
mas avanzados (grados 4 y 5) pudiendo terminar con la ceguera absoluta y definitiva del
nino.

3. f. Tratamiento de los estadios avanzados de la Retinopatia del Prematuro
(Grados 4y 5)

Cirugia del desprendimiento de retina.

Cuando la retinopatia del prematuro progresa a etapas o grados avanzados (grados 4 o
5) en los que existe un desprendimiento de retina parcial o total, el prondstico visual es
muy reservado.

En estos casos, se puede evaluar una cirugia compleja para intentar reaplicar la retina
(la cirugia se denomina vitrectomia).

Sélo un pequefio porcentaje de los prematuros que se operan en una etapa 4 avanzada
0, peor aun, en una etapa 5 logran una vision que les permita movilizarse en el futuro
(vision ambulatoria).

Este mal prondstico visual de las etapas avanzadas de la Retinopatia del Prematuro nos
indica la trascendental importancia que tiene la realizacion de un primer examen de la
retina efectuado a tiempo y el tratamiento precoz (en caso de ser necesario) con el
cumplimiento estricto por parte de los padres de las citaciones para los sucesivos
controles oftalmoldgicos.

secretariafdoftalmologos.org
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4) Beneficio que se espera conseguir con el tratamiento de la Retinopatia del Prematuro.
El tratamiento precoz de la retinopatia del prematuro reduce significativamente la posibilidad que
la enfermedad progrese hacia sus etapas o estadios mas avanzados.

Recordemos que soélo un pequefio porcentaje de los prematuros que se operan en una
etapa 4 avanzada, y menos adn si estdn en un estadio 5, logran una visién que les
permita movilizarse en el futuro (vision ambulatoria).

En el caso de la forma clinica agresiva el beneficio del tratamiento es intentar
detener el rapido progreso de la enfermedad hacia la ceguera.

5) Riesgos del tratamiento de la Retinopatia del Prematuro.
A) Riesgos y/o complicaciones con el tratamiento con Laser
Las complicaciones mas frecuentes y/o mas importantes de la aplicacién de laser son
entre otras, las siguientes:
1) Hemorragias intraoculares (en la retina y/o en el humor vitreo). Un estudio
multicéntrico (ETROP) reportd hemorragias en 3.9% de los ojos tratados. Pueden ser
también propias de la misma retinopatia. Una hemorragia interna del ojo puede conducir
a la pérdida de la vision.
2) Hemorragias en la superficie del ojo (subconjuntivales).
3) Laceraciones conjuntivales (lesiones de la mucosa que reviste la superficie blanca
del 0jo).
4) Cataratas (Opacidad de la lente —“cristalino”- que todos tenemos dentro de ojo.
Desarrollaron cataratas el 0.64% con el laser diodo y entre 1% y el 6% luego del
tratamiento con laser argon.
5) Desprendimiento de la retina. Puede ser tardio y requerir una cirugia. Riesgo de
perder la vision.
6) Glaucoma. Aumento de la presion intraocular con dafio del nervio 6ptico. Puede ser
tardio y requerir una cirugia. Riesgo de perder la vision.
7) Disminucién del campo visual (pérdida de la vision periférica).
8) Disminucién de la agudeza visual (vision central) que puede llegar a la ceguera
con o sin ptisis bulbi (disminucion del tamafio del ojo).
9) Complicaciones no oculares: propias de la sedoanalgesia o la anestesia general:
a) Distress pulmonar y apnea (alteracion respiratoria).
b) Bradicardia (disminucion de la frecuencia cardiaca).
c) Riesgo de muerte (excepcional).
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B) Complicaciones y/o riesgos con la inyeccion intraocular de una droga
antiangiogénica. (Bevacizumab, Ranibizumab o Aflibercept)

Toda inyeccion intraocular de una droga puede presentar complicaciones a pesar de que
se haya efectuado con una técnica correcta en un medio institucional adecuado.

Estas complicaciones pueden provocar la pérdida total o parcial de la vision. El siguiente
es un listado de las principales complicaciones posibles:

a) No lograr frenar la enfermedad (pudiendo evolucionar hacia la ceguera definitiva).

b) Reactivacion o nueva apariciéon de la enfermedad. El nifio puede necesitar la inyeccion
de una segunda dosis o fotocoagulacion con laser si se detecta que los vasos de la retina
no estan desarrollandose adecuadamente.

Cuando se hace el tratamiento con laser, el oftalmdlogo puede detectar en el lapso de unas
semanas si la enfermedad se detuvo. Pero cuando se inyecta Bevacizumab, Ranibizumab o
Aflibercept esta prediccion no es posible ya que la enfermedad puede reaparecer meses y auln

anos después del tratamiento. Es por eso que el seguimiento oftalmolégico es mucho mas
prolongado que cuando se lleva a cabo la fotocoagulacién con laser.

c) Lainyeccién también puede provocar:

v Infeccidon dentro del ojo (endoftalmitis). En algunos casos puede ser severa
llevando a la pérdida total de la vision y a la disminucién del tamafo del globo ocular
(ptisis bulbi). En practicamente todos los casos el germen que causa la infeccion esta
en los tejidos vecinos al ojo del propio paciente. Es un cuadro sumamente infrecuente
e imposible de prevenir en forma absoluta. La frecuencia descripta en inyecciones
intraoculares en adultos es entre 1y 2 casos en 10.000.

Desprendimiento de retina

Catarata

Glaucoma (aumento de la presion ocular)

Hipotonia ocular (disminucién de la presion ocular)

Daio en la retina

Dafio en la cornea

Sangrado intraocular

Sangrado en la superficie del ojo

Existe la posibilidad que el uso de las drogas antiangiogénicas produzca efectos secundarios
sistémicos (a nivel de otros érganos del cuerpo). Una vez inyectada la droga en el ojo, una parte
ingresa al torrente sanguineo, llegando, entre otros 6rganos, al_cerebro, rifiones y pulmones.
Estos érganos necesitan de las sustancias que estimulan el crecimiento de vasos sanguineos
(VEFG) para su desarrollo existiendo la posibilidad de que Bevacizumab, Ranibizumab o
Aflibercept interfieran en ese proceso.

Las consecuencias en otros érganos del uso de estas drogas estan siendo evaluadas por
distintos grupos de investigadores en todo el mundo sin evidencias, hasta el momento, que hayan
obligado a suspender su administracion en casos de Retinopatia del Prematuro.

Los efectos secundarios en el resto del organismo son dificiles de evaluar ya que los nifios con
Retinopatia del Prematuro tienen también riesgo de desarrollar trastornos neurolégicos y otras
alteraciones del desarrollo vinculados a la prematurez.

AN N N N NN
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En el caso de las inyecciones intraoculares de Bevacizumab, Ranibizumab o Aflibercept
en adultos, se han descripto los siguientes riesgos:

v Hipertension arterial.

v' Episodios de isquemia transitorios. Frecuencia descripta: 1 en 10.000.

v Accidente cerebro vascular. Frecuencia 7 casos en 1.000 a 7 en 10.000.

v' Trombosis venosa profunda. Frecuencia descripta 3 casos en 1.000 a 1 caso en
10.000.

v Muerte vinculable a la inyeccién. Frecuencia descripta: entre 3 casos en 1.000 a
1 caso en 10.000. (luego de un accidente cerebro vascular).

v Infarto agudo de miocardio: 7 casos en 1.000.

v' Trombosis arteriales 1.7 %.

v Trastornos gastrointestinales 1.6 %.

v Perforaciones intestinales 3 casos en 1.000.

C) Riesgos y/o complicaciones con la cirugia del desprendimiento de retina en
los estadios avanzados de la Retinopatia del Prematuro (grados 4y 5).

Este tipo de cirugia que se denomina vitrectomia tiene, como toda cirugia invasiva del
0jo, una serie de complicaciones y riesgos posibles. Entre ellos, los siguientes:

v" Imposibilidad de reaplicar la retina

v' Hemorragia intraocular

v’ Infeccion intraocular (endoftalmitis)

v" Glaucoma secundario (hipertension intraocular)

v' Descompensacion de la cornea
Cualquiera de estas complicaciones puede conducir a la ceguera definitiva del ojo
operado.

6) ¢Existen tratamientos alternativos?

El tratamiento de eleccion para cada etapa evolutiva de la enfermedad es el ya explicado
previamente. No hay tratamientos alternativos diferentes al laser, las drogas
antiangiogénicas y la cirugia (dependiendo de cada caso).

El equipo médico evaluara los recursos locales para aplicar el tratamiento con la urgencia que la
patologia requiere y de acuerdo a la ubicacion geografica para acceder al tratamiento
eventualmente disponible.

7) ¢Qué ocurre si no se trata la Retinopatia del Prematuro cuando esta indicado
efectuar el tratamiento?

De no aplicarse el tratamiento a tiempo cuando esta indicado hacerlo, existen elevadas
posibilidades de evolucionar hacia la ceguera (mas rapidamente en los casos de la
variedad Agresiva).
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8) Caracteristicas particulares que presenta la enfermedad en su hijo/a.

9) Espacio para anotar dudas o preguntas.
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10) Autorizacion para efectuar el tratamiento propuesto (Consentimiento).

Habiendo recibido este formulario con tiempo suficiente para su lectura detallada y
habiendo aclarado satisfactoriamente todas nuestras dudas, nuestra firma al pie certifica
gue damos voluntariamente nuestra autorizacion (consentimiento) para que nuestro
hijo/a sea tratado por su Retinopatia del Prematuro por el equipo médico constituido por

los doctores:

Firma del padre:

Aclaracion de firma:

Documento:

Firma de la madre:

Aclaracion de firma:

Documento:

Firma del tutor:

Aclaracion de firma:

Documento:

CONSEJO ARGENTINO
DE OFTALMOLOGIA
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Firma del Médico Oftalmélogo:

Aclaracion de firma:

Matricula profesional:

11) INFORMACION IMPORTANTE PARA PADRES DE PREMATUROS AL MOMENTO
DEL ALTA DE LA INTERNACION:

Hemos comprendido claramente la importancia de asistir a los controles oftalmolégicos
una vez que nuestro hijo / a haya sido dado / a de alta de su internacion.

Hemos comprendido que el alta de la internacion NO significa que su enfermedad esta
curada.

Hemos comprendido que antes de retirarnos de la internacion deberemos conocer la
fecha, el lugar y el nombre del médico oftalmélogo que efectuara el primer control
posquirargico de nuestro hijo/a en forma ambulatoria.

Firma del padre:

Aclaracion de firma:

Documento:

Firma de la madre:

Aclaracion de firma:

Documento

Tte. Gral. Peron 1479, PB
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Firma del tutor:

Aclaracion de firma:

Documento:

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

Sl / NO AUTORIZAMOS 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 opcion elegida).

Firma del padre:

Aclaracion de firma:

Documento:

Firma de la madre:

Aclaracion de firma:

Documento

Firma del tutor:

Aclaracion de firma:

Documento:

Tte. Gral. Peron 1479, PB
(C1037ACA), Buenos Aires
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Firma del Médico Oftalmdlogo:

Aclaracion de firma:

Matricula profesional:

13) Retratamiento

Habiendo recibido la propuesta de efectuar un nuevo tratamiento a nuestro /a hijo/a por
su Retinopatia del Prematuro, y considerando que ya disponemos de la informacion
recibida respecto a los riesgos de las distintas formas de tratamiento, detalladas en este
formulario, y habiendo sido aclaradas todas nuestras dudas, nuestra firma al pie certifica
gue damos voluntariamente nuestra autorizacion (consentimiento) para que nuestro
hijo/a sea tratado nuevamente por su Retinopatia del Prematuro. La técnica o técnicas
gue se emplearan en el retratamiento son:

El equipo médico a cargo del retratamiento esta constituido por los
doctores:

Firma del padre:

Aclaracion de firma:

Documento:

Tte. Gral. Peron 1479, PB
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Firma de la madre:

Aclaracion de firma:

Documento

Firma del tutor:

Aclaracion de firma:

Documento:

Firma del Médico Oftalmélogo:

Aclaracion de firma:

Matricula profesional:

14) Revocacion del consentimiento informado

Las consecuencias previsibles generadas por no aplicar el tratamiento de la
Retinopatia del Prematuro fueron detalladas en el item 7 del presente formulario de
Consentimiento Informado. Ante le negativa a autorizar el tratamiento por parte de los
padres o representante legal del neonato prematuro, el equipo de salud esta obligado
por disposiciones legales, a dar intervencién a la autoridad judicial que corresponda.
(Ley 26.279 — Ley de Pesquisa de Enfermedades Neonatales).

Firma del padre:

Aclaracion de firma:

Documento:

Tte. Gral. Peron 1479, PB
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Firma de la madre:

Aclaracion de firma:

Documento

Firma del tutor:

Aclaracion de firma:

Documento:

Firma del Médico Oftalmélogo:

Aclaracioén de firma:

Matricula profesional:

NOTA:

Si los progenitores son menores de 13 afios, el consentimiento informado debe ser
firmado por las personas que ejercen la responsabilidad parental de dichos progenitores
(abuelos).

Si los progenitores son mayores de 13 afios y menores de 18 el consentimiento debe
integrarse con el asentimiento de cualquiera de sus propios padres (abuelos) salvo
disposicion legal en contrario. La mayoria de edad (18 afios) de cualquiera de los
progenitores no modifica este régimen (art. 644 Codigo Civil y Comercial de la Nacion).
Se presume que los actos realizados por uno de los progenitores cuentan con la
aprobacion del otro; en caso de desacuerdo se podra acudir a juez competente (art. 641
Cadigo Civil y Comercial de la Nacion).

Si los progenitores son incapaces por causa distinta a la edad, deben firmar sus
curadores.

Si los progenitores presentan una discapacidad visual severa se les debera leer el
consentimiento en presencia de un testigo mayor de edad.

Si los progenitores no comprenden el idioma espafiol se deberé pedir la colaboracion de
un tercero para que oficie de intérprete.
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