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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRATAMIENTO DEL GLAUCOMA Y/O
LA HIPERTENSION OCULAR MEDIANTE LA TRABECULOPASTIA SELECTIVA
CON LASER (SLT)

(Leyes 26.529 y 26742 / Decreto Reglamentario 1089/2012)

Nota: El disefio 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 médico oftalmdlogo, Dr.
, este formulario que contiene informacion sobre mi
enfermedad ocular, el tratamiento que me ha propuesto, sus riesgos y las alternativas
terapéuticas disponibles. Luego de leer detenidamente esta informacion, he sido citado/a
el dia para que mi médico
oftalmdlogo 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 ningun sintoma.

Se trata, en la inmensa mayoria de los casos, de una enfermedad silenciosa. El
problema, habitual es que la presién de los ojos esta elevada.

Existen diversos tipos de glaucoma. Hay una variedad denominada glaucoma congénito que
debe ser diagnosticada e intervenida quirdrgicamente precozmente. En los adultos los
glaucomas se dividen en glaucomas de angulo abierto y glaucomas de angulo estrecho (6 incluso
angulo cerrado). Estos glaucomas pueden ser primarios 6 secundarios (secundarios a otra
patologia ocular). La camara anterior del ojo es el espacio ubicado en la parte anterior del ojo
limitado por la cornea por delante y el iris por detrds. En la periferia de la camara anterior se
ubica, en los 360 grados, el angulo o seno camerular del ojo.

En el fondo de este &ngulo se ubica una rejilla denominada trabeculado.

Dentro del ojo circula un liquido transparente llamado humor acuoso. Se forma dentro del ojo y
sale hacia fuera del ojo pasando primero por esa rejilla ¢ trabeculado. Desde alli pasa a un
conducto 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 incorporase finalmente a la circulacion
general.

La presidn ocular no esta relacionada con la presién arterial. La presion de los ojos depende de
aquél liquido denominado humor acuoso. La presion 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 aquel equilibrio y aumenta la
presion intraocular. Sila obstruccion es importante y se instala rapidamente tendremos un cuadro
de glaucoma agudo (son glaucomas de angulo estrecho). Aqui la presién asciende a cifras muy
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altas, el paciente 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 crénica y silenciosa. En general
el problema esta en aquella rejilla, dificultando la salida del humor acuoso.

EN EL GLAUCOMA CRONICO PRIMARIO DE ANGULO ABIERTO, EL GLAUCOMA POR
PSEUDOEXFOLIACION CAPSULAR Y EL GLAUCOMA PIGMENTARIO SON EN LOS QUE SE
APLICA LA TECNICA DE TRABECULOPLASTIA SELECTIVA CON LASER.POR SER EN LOS
QUE MEJOR EFECTO TIENE ESTE LASER. TAMBIEN SE LO EMPLEA PARA TRATAR LA
HIPERTENSION OCULAR AUN SIN DANO GLAUCOMATOSO.

En los glaucomas cronicos la presion esta elevada pero en menor grado en general 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 lentamente
las fibras del nervio Optico, se producen zonas ciegas (escotomas) en el campo que abarca
nuestra mirada (campo visual). Durante muchos afios ho nos damos cuenta del deterioro porque
solamente al final de la enfermedad estas zonas ciegas comprometen el centro de nuestro campo
visual, manteniendo, hasta esas etapas avanzadas, nuestra capacidad de lectura.

La primer linea de tratamiento tradicional del glaucoma es mediante gotas oftalmicas (colirios)
con drogas hipotensoras. Cuando el descenso buscado de la presion ocular no es suficiente se
combinan dos 6 tres drogas.

Si aln asi no se logra una presién ocular segura (“presién 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.

Actualmente se esta considerando a la Trebecuplastia Selectiva con Laser como una alternativa
de primer linea de tratamiento. Es decir en pacientes que no han recibido adn ningun tratamiento
para su glaucoma o para su hipertension ocular. Diversos estudios cientificos han demostrado
gue su efectividad es equivalente a las gotas antiglaucomatosas.

3) ¢En qué consiste latrabeculoplastia selectiva con laser (SLT) ?

En la trabeculoplastia selectiva el tipo de laser que se emplea no actta por un efecto térmico
sino que genera un efecto biolégico sobre el tejido del trabeculado reduciendo la resistencia a la
salida del humor acuoso. Esto se obtiene, entre otros procesos, logrando una activacion de
células denominadas macréfagos cuya funcion es ‘“limpiar” de pigmento (melanina) el
trabeculado. El laser emite pulsos cortos de energia (se mide en nanosegundos). Al no producir
cicatrizacién del tejido impactado, se puede repetir en zonas previamente tratadas.

El tratamiento se realiza con anestesia local topica Es decir con gotas anestésicas.

El paciente se ubica sentado apoyando su menton y frente en un equipo denominado lampara
de hendidura (es el biomicroscopio en el que el oftalmélogo examina los pacientes en las
consultas de rutina, pero, en este caso, conectado mediante una fibra éptica al equipo de laser).
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El médico oftalmélogo apoya suavemente una lente de contacto sobre la cornea del paciente.
Entre la lente de contacto y la cérnea hay una gelatina que protege la cornea e impide que se
introduzcan burbujas de aire que impedirian la observacion. Esta lente de contacto tiene una
lente de aumento angulada que le permite al médico oftalmdlogo visualizar con gran precision el
trabeculado ubicado en el angulo de la camara anterior del ojo (la “rejilla”) y poder asi, dirigir con
certeza el rayo laser para efectuar los disparos.

Con cada impacto Ud. escuchara un sonido suave y vera un destello de luz similar al flash de
una camara fotografica.

Antes y después del procedimiento se utilizan gotas hipotensoras oculares para evitar el
aumento transitorio de presion ocular que el laser puede producir en las primeras horas
luego de aplicado

4) Beneficio que se espera conseguir con la trabeculoplastia selectiva con laser

El beneficio que se espera conseguir es que la presion ocular descienda a un nivel seguro para
gue no progrese el dafio a las fibras del nervio 6ptico. Un nivel seguro significa un rango de
presion que es particular para cada paciente, con valores que impidan que progrese el deterioro
del campo visual 6 al menos, que su evolucion sea mas lenta. En algunos casos el paciente,
luego de la trabeculoplastia, debera continuar usando gotas antiglaucomatosas. En ciertos casos
sera posible reducir el nimero de éstas. Importantes articulos cientificos muestran que hasta un
75 % de pacientes no requieren medicacion (gotas) en un seguimiento de 36 meses luego de la
trabeculoplastia selectiva con laser. A pesar de estar correctamente realizada la trabeculoplastia
puede no lograr ese nivel seguro de valores de presién ocular. Puede ocurrir también que una
trabeculoplastia selectiva perfectamente realizada no logre ningun efecto sobre la presion ocular.
Es imposible prever qué descenso de presion ocular se obtendréa en cada caso.

El efecto hipotensor de la trabeculoplastia no es permanente.-

No todos los glaucomas de angulo abierto tienen el mismo resultado con la trabe culoplastia.

La literatura cientifica muestra que el glaucoma por pseudoexfoliacion capsular y el glaucoma
pigmentario son los que mejor responden a esta terapéutica con laser.

La bibliografia cientifica muestra que se obtiene un descenso de la presion ocular que
oscila entre un 20 % y un 30%.

5) RIESGOS Y / O COMPLICACIONES POSIBLES CON LA TRABECULOPLASTIA
SELECTIVA CON LASER

UN CONCEPTO IMPORTANTE: NO EXISTE NUNGUN TRATAMIENTO CON LASER SIN
RIESGOS.

En ciertos casos se producen complicaciones que pueden ser leves, moderadas o graves.
Pueden ocurrir en tratamientos perfectamente realizados por los oftalm6logos mas expertos.
Nadie puede garantizarle un tratamiento exitoso con la trabeculoplastia.
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Para informarlo en forma clara y que usted pueda tomar una decision con el conocimiento
necesario le brindamos un LISTADO PARCIAL pero con las complicaciones mas graves y/o las
mas frecuentes:

A.

COow

Vision borrosa luego del procedimiento. Habitualmente desaparece en el término de
horas.

Inflamacion ocular (Iritis /uveitis anterior) Controlable con medicacién (gotas).
Formacion de catarata. Situacion excepcional.

Hemorragia intraocular durante el procedimiento.(Hipema) Situacion excepcional Lo
habitual es que se reabsorba sin requerir procedimientos quirdrgicos adicionales.
Aumento de la presion ocular (habitualmente transitoria). La trabeculoplastia suele
generar hipertension ocular en el post tratamiento inmediato. Para prevenir esta
hipertensién se administran gotas especiales diferentes a las que habitualmente utiliza
el paciente. Es excepcional que este aumento de presion ocular generado por el laser
no pueda ser controlado con medicacion y pueda requerir un tratamiento quirdrgico.
Formacién de sinequias (adherencias entre el iris y la cérnea periférica). Esto
con la trabeculoplastia selectiva es excepcional, sumamente infrecuente (a

diferencia con la trabeculoplastia convencional).

Edema macular cistoideo. La parte central de la retina (denominada “macula”)
aumenta su espesor y se forman quistes por acumulacion de liquido. Provoca
una disminucion de vision habitualmente transitoria. Requiere medicacion. Es
sumamente infrecuente.

Pérdida transitoria de la transparencia de la cérnea. (Queratopatia lamelar
difusa). Sumamente infrecuente.

Cambios en la optica del ojo (Hipermetropia o miopia transitoria). Sumamente
infrecuente.

Efusion coroidea. Es un desprendimiento exudativo de la coroides y la retina. Es
excepcional, sumamente infrecuente.

6) ¢Existen otras tratamientos del glaucoma cuando no se puede controlar la presion
ocular con las gotas hipotensoras? (tratamientos alternativos)

Una alternativa es la Trabeculoplastia convencional (utiliza laser argdon o diodo) en la cual la
luz al impactar sobre el tejido del trabeculado se convierte en calor y produce una retraccién de
las laminas que forman la rejilla “abriendo los poros u orificios” facilitando asi la salida el humor
acuoso hacia el exterior del ojo. También actian sustancias denominadas mediadores quimicos
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liberadas por las células de las laminas del trabeculado. Tiene la desventaja respecto a la
trabeculoplastia selectiva que esta Ultima es repetible y requiere menos energia. Ademas la
trabeculoplastia convencional participa de todas las complicaciones potenciales de la
trabaculoplastia selectiva y el riesgo de ocurrencia en varias de ellas es mayor (ejemplo
adherencias ente el iris y la cOrnea —denominadas sinequias anteriores-)

Las opciones quirdrgicas, por ejemplo la técnica de trabeculectomia convencional o la
esclerectomia profunda no penetrante, al ser procedimientos invasivos, prersentan una serie de
riesgos potenciales . Por ejemplo los siguientes:

A) Fracaso del drenaje del humor acuoso. (presion no controlada).Puede ser por obstruccién
interna de la via creada en la cirugia o por un exceso de cicatrizacién que bloquea la ampolla de
filtracién creada en la superficie del ojo (11 al 13% de los pacientes operados). Pueden ser
necesario complementar la cirugia liberando la barrera cicatrizal, aflojando o retirando suturas,
y/o realizar inyecciones en la superficie del ojo o aplicar impactos de laser. Ciertos casos
requieren una nueva cirugia.

B) Hemorragia intraocular. Puede ocurrir tanto en la parte anterior del ojo- 5 al 10%- (hipema)
como en la parte posterior (hemorragia supracoroidea). En general se resuelven
espontdneamente o con medicacion pero ciertos casos pueden requerir una nueva cirugia para
drenar la sangre.

C) Aumento agudo de la presion ocular. Requieren una nueva cirugia

D) Presién ocular muy baja. Dependiendo de la causa, se podra resolver con medicaciéon o
eventualmente requerir una nueva cirugia. Puede generar un problema en la parte central de la
retina con un deterioro importante de la visién (maculopatia hipoténica).

E) Infeccidn dentro del ojo (endoftalmitis infecciosa con una frecuencia de 1 caso cada
600 cirugias). Una caracteristica en el glaucoma es que la infeccién no so6lo puede ocurrir
en el postoperatorio inmediato, sino también, varios afios después de la cirugia al
infectarse la ampolla de filtracion.

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
inclusive del ojo. Es fundamental el diagnéstico precoz. Aun con las mas estrictas medidas de
seguridad (asepsia), puede ocurrir una infeccion ocular. Es una complicaciéon imposible de
prevenir totalmente.

F) Hemorragia expulsiva. Es una complicacion sumamente remota. Se trata de la expulsion del
contenido ocular generado por una hemorragia masiva intraocular durante la cirugia. Cuando
ocurre en general lleva a la pérdida definitiva de la vision y es imposible de prever.

G) Complicaciones de la anestesia local. Se trata de complicaciones muy infrecuentes:
Perforacion del globo ocular (riesgo de pérdida de la visiobn por desprendimiento de retina).
Descenso del parpado superior (Ptosis).
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H) Catarata. Dos posibilidades:

v' Entre el 70 y el 80% de los pacientes operados de glaucoma sufren en el
postoperatorio alejado un deterioro de la vision por el desarrollo de una catarata. (Segun
estadisticas con 5 afios de seguimiento postoperatorio).

¥v" Empeoramiento de una catarata previa a la cirugia del glaucoma.

I) Atrofiadel globo ocular (PTISIS BULBI). Se la ha descripto fundamentalmente en las técnicas
de destruccion del sitio de formacion del humor acuoso (ciclodestruccion) con un frecuencia del
3 a 7%, pero puede ser la secuela final de una infeccién intraocular. El ojo no tiene vision y tiene
su tamafio muy reducido.

J) Otras complicaciones:

Inflamacion crénica del ojo.

Ampolla de filtracion de gran tamafio generando molestia al parpadear.

Vision doble (diplopia): puede necesitar cirugia.

Pupila desplazada y/o deformada.

Alteracion en la fisonomia por exposicion de la ampolla o ptosis palpebral.

ANENENENEN

TRATAMIENTO ALTERNATIVO EN PACIENTES AUN NO TRATADOS

En el caso de pacientes que no han recibido ain ningin tratamiento es importante saber que las
gotas hipotensoras también presentan ciertos efectos adversos que no ocurren con la
trabeculoplastia selectiva. Entre esos efectos adversos con las gotas estan las reacciones
alérgicas oculares y perioculares (en los parpados), la alteracion de las células de la superficie
ocular (ojos secos o alteraciones en la cérnea), posibles efectos adversos generales al ser
absorbida la droga hacia la circulacion general (efectos respiratorios y cardiacos) y alteraciones
estéticas por pigmentacion de la piel de los parpados y profundizacién del surco del parpado
superior.

7) ¢, Qué ocurre si no se realiza un trabeculoplastia selectiva con laser (SLT) cuando no
se puede controlar la presiéon ocular s6lo con medicacién (gotas) o cuando se lo utiliza
como primer linea de tratamiento ?

Dejado a su libre evolucion, 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:
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9) Espacio para anotar dudas o preguntas

10) Consentimiento (Autorizacion para el procedimiento):

Habiendo recibido este formulario con tiempo suficiente para su estudio y habiendo

aclarado satisfactoriamente todas mis dudas, mi firma al pie certifica que doy

voluntariamente mi autorizacién (consentimiento) para que se me realice un tratamiento

del glaucoma mediante la técnica trabeculoplastia selectiva con laser (SLT) en mi ojo
por el equipo médico constituido por los

doctores

Firma del paciente:
Aclaracion:
DNI:

Firma del testigo:
Aclaracion:
DNI:

Tte. Gral. Peron 1479, PB
(C1037ACA), Buenos Aires
(+5411) 4374-5400, lineas rotativas
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11) Fotografias y/o videos de la cirugia con finalidad cientifico-técnica:

Sl / NO AUTORIZO al equipo médico a obtener fotografias, videos o registros gréficos
para difundir resultados o iconografia en Publicaciones Médicas y/o ambitos cientificos
preservando mi identidad. (Rodear con un circulo la opcion elegida).

Firma del paciente:
Aclaracion:
DNI:

Firma del testigo:
Aclaracion:
DNI:

12) Revocacion del consentimiento informado

Dejo asentado mi voluntad de ejercer mi derecho a revocar el Consentimiento Informado

previamente firmado en el que autorizaba al equipo médico integrado por los Dres.
a efectuarme un

tratamiento de glaucoma mediante la técnica de trabeculoplastia selectiva con laser

(SLT) 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:
Aclaracion:

DNI:

Fecha:

Firma del representante legal (de corresponder):
Aclaracion:

DNI:

Fecha:

Tte. Gral. Peron 1479, PB
(C1037ACA], Buenos Aires
(+5411) 4374-5400, lineas rotativas
secretaria(@oftalmologos.org.ar
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