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Consentimiento informado para el tratamiento del retinoblastoma

con braquiterapia
(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, ........... , hemos recibido del médico oftalmélogo de nuestro hijo, DI. .......cccoeveeverrreecenecen , este
formulario que contiene informacion sobre su enfermedad ocular (retinoblastoma), el tratamiento que ha propuesto,
sus riesgos y las alternativas terapéuticas que existen. Luego de leer en nuestra casa detenidamente con nuestros fami-
liares esta informacion, hemos sido citados el dia........... para que el oftalmélogo de nuestro hijo aclare todas nuestras
dudas.

2) ;Que es un retinoblastoma?

La retina es la membrana sensible que tapiza por dentro la pared posterior del ojo como si fuera el empapela-
do de una habitacion. En ella hay células fotorreceptoras (conos y bastones) que reciben la luz y la convierten en
una sefial eléctrica que se transporta hacia el cerebro por intermedio del nervio dptico.

El retinoblastoma es un tumor maligno que se origina en las células de la retina. Se trata del tumor maligno
intraocular primario mas frecuente en la infancia.

Puede localizarse en un ojo (retinoblastoma unilateral) o en ambos ojos (bilateral).

Las estadisticas indican que hay un niflo con retinoblastoma cada 15.000 a 20.000 nacidos vivos.

El diagnéstico y el tratamiento precoz son necesarios para salvar la vida y mantener la vision. Esto ha permi-
tido que el prondstico haya mejorado significativamente.

Respecto de su diagnostico, un elemento es la leucocoria, esto significa que la pupila en lugar de ser negra
presenta un reflejo blanquecino. Hay que tener en cuenta que otras enfermedades pueden provocar leucocoria o
pupila blanca (por ejemplo una catarata congénita completa u otras enfermedades de la retina del nifo).

La presencia de un ojo desviado (estrabismo) es otro signo que puede estar indicando la presencia de un reti-
noblastoma. Pero la inmensa mayoria de los estrabismos no tienen ninguna relacién con la presencia de un tumor.

Otros sintomas que pueden presentar estos nifios son ojos inflamados como una conjuntivitis, una inflama-
cién interna del ojo denominada endoftalmitis, una inflamacién de los tejidos que rodean al ojo (celulitis orbita-
ria), etc. También se puede presentar como un desprendimiento de retina.

El diagnostico lo efectta el médico oftalmélogo en general al efectuar un examen del fondo de ojo con las
pupilas del nifio dilatadas con unas gotas especificas.

En el fondo de ojo el aspecto es el de una masa tumoral sobreelevada y blanquecina ubicada en la retina. Puede
haber particulas tumorales flotando en el humor vitreo (gelatina que ocupa una cavidad del segmento posterior
del ojo por delante de la retina). Un método complementario importante de diagnéstico es la ecografia ocular. En
la ecografia ocular es tipico del retinoblastoma la presencia de calcio dentro del tumor (picos de alta reflectividad).

También se puede recurrir a la tomografia computada (detecta el calcio y una eventual invasion del tumor
fuera del ojo hacia la 6rbita o hacia la cavidad craneal). Otro importante método de imagenes es la resonancia
magnética para evaluar no sdlo el globo ocular sino también el nervio dptico, la orbita y el cerebro.

En ciertos casos se efectiia una biopsia aspirando particulas de la masa tumoral.

En la decision del tipo de tratamiento influyen factores como: el tamafio del tumor, la localizacién dentro del
0jo; si es un foco tumoral unico o multiple; si es unilateral (un ojo afectado) o bilateral (ambos ojos con retinoblas-
toma); el estado del otro ojo en los unilaterales; presencia o no de metastasis, etc.

Este tipo de cancer se produce como consecuencia de una doble mutacién en los cromosomas. Esta mutacion
puede ser de células germinales (indiferenciadas) y/o de células somaticas (células maduras).

Los que provienen de una mutacion de células primitivas (germinales) y otra mutacién en las células somati-
cas seran transmisores de la enfermedad en forma autosémica dominante.

Los que provienen de una doble mutacion en las células somaticas son la mayor parte de los casos esporadicos.

El gen del retinoblastoma ha sido identificado y esta localizado en el brazo largo del cromosoma 13.
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Entre el 5% y el 10% de los nifios con retinoblastoma tienen antecedentes familiares (otros miembros de la
familia con retinoblastoma). Estos casos son hereditarios.

En el 90% al 95% restante son casos esporadicos (tnico caso en la familia). De ellos, el 60% tiene retinoblas-
toma unilateral sin mutacion germinal. El resto ha padecido una mutacién germinal nueva y pueden desarrollar
tumores multiples.

Los retinoblastomas hereditarios en general ocurren en nifios méas pequefios y habitualmente son bilaterales
(ambos ojos afectados) y multicéntricos (mas de una masa tumoral en cada 0jo).

Ademas, los pacientes con la forma hereditaria de retinoblastoma estan predispuestos a desarrollar tumores
fuera de los ojos distintos al retinoblastoma.

Lo anteriormente explicado esta relacionado con algo muy importante que es el consejo genético.

Bésicamente se debe saber que:

a) una pareja de padres sanos con un solo hijo afectado tiene un 6% de posibilidades de tener otro hijo en-
fermo;

b) si dos o mas hijos estan afectados, la posibilidad de heredar la enfermedad es del 50% para cada nuevo hijo;

¢) Una persona que tuvo en su nifiez un retinoblastoma en su forma hereditaria tiene el 50% de posibilidades
de transmitir la enfermedad a sus hijos;

d) Un paciente que presenta un retinoblastoma bilateral o unilateral pero multifocal es casi seguro que se trata
de un caso hereditario.

e) Una persona que tuvo un retinoblastoma unilateral (esporadico) tiene un 7% de posibilidades de tener un
hijo afectado.

El tratamiento clasico del retinoblastoma ha sido la enucleacion (extirpar el ojo) pero la tendencia de los
ultimos afios es utilizar tratamientos que permiten conservar el globo ocular. Fundamentalmente se utiliza mo-
dernamente la quimioterapia para lograr lo que se denomina quimiorreduccién del tumor (reducir el volumen
del tumor). Esa es la primer etapa del tratamiento. Pero en muchos casos se necesita efectuar un tratamiento
complementario mediante radioterapia (tratamiento de consolidacién del tumor). Dentro de estos tratamientos
de radioterapia ubicamos a la braquiterapia.

3) sEn qué consiste el tratamiento del retinoblastoma mediante braquiterapia?

El retinoblastoma es un tumor sensible a la radiacion (es decir que en general responde positivamente al trata-
miento) principalmente cuando se trata al tumor en sus etapas iniciales.

La braquiterapia es un método de radioterapia cuyo objetivo es emitir una radiacion focalizada en el tumor in-
tentando minimizar los efectos sobre los tejidos vecinos al tumor.

La braquiterapia consiste en colocar una placa cargada con “semillas” de un radioisétopo suturdndola a la pared
blanca del ojo (esclera) en la zona donde se encuentra el tumor. El radioisétopo mas utilizado es el Iodo 125.

La placa se deja en la pared del ojo una cantidad de horas determinada (por ejemplo tres a cinco dias). Este tiem-
po lo calcula previamente el radioterapeuta segtn el volumen del tumor (es importante la altura del tumor).

El objetivo es que una determinada cantidad de radiacion acttie sobre la base y sobre el punto mas alto del tumor.
Luego se extrae la placa.

En el intervalo entre la colocacion y extraccion de la placa es importante que el paciente no esté en contacto
directo con mujeres embarazadas y/o nifios pequeos.

Tanto la cirugia de colocacién como de extraccion de la placa se realiza bajo anestesia general.

En ciertos casos el tratamiento mediante braquiterapia se combina con otro tratamiento denominado termote-
rapia transpupilar (TTT) consistente en la utilizacién de un rayo laser diodo sobre la superficie del tumor. El laser
penetra a través de la pupila del paciente.

Son muy importantes los controles posteriores del paciente para detectar signos de respuesta al tratamiento
como la reduccion del tamafio del tumor y un cambio en la ecografia ocular en su estructura interna.

La tasa de nuevo crecimiento del tumor en el sitio tratado (recurrencia del tumor) es del 20% luego de la bra-
quiterapia.

Estos pacientes requieren controles oftalmoldgicos periddicos durante toda su vida.

4) Beneficios que se esperan conseguir con la braquiterapia en el tratamiento del retinoblastoma

El beneficio que se espera conseguir es la reduccion del tamafio del tumor y un cambio en su estructura interna,
intentando evitar la diseminacion de células tumorales hacia otros drganos (metdstasis).
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5) Riesgos o complicaciones de la braquiterapia

Un concepto importante: no existe ninguna cirugia ocular sin riesgos. El riesgo ocular mas grave es la pérdida
definitiva de la vision del ojo tratado. Esto es muy poco frecuente pero no es imposible. El riesgo para la salud
general del paciente dependerd, como en todo tumor, de su actividad biologica.

Algunas de las complicaciones que se describen a continuacion se manifiestan inmediatamente luego de la
braquiterapia, pero otras pueden surgir en el largo plazo.

 Glaucoma (aumento de la presion ocular): en el 20% de los casos.

« Catarata por radiacion (en el 31% de los casos)

o Perforacion ocular (muy infrecuente).

« Hemorragia intraocular (muy infrecuente).

« Desprendimiento de retina (muy infrecuente).

o Infeccidn intraocular (endoftalmitis) (muy infrecuente). En ciertos casos puede evolucionar hacia la pérdida
de vision del ojo a pesar de un oportuno y correcto tratamiento. Una endoftalmitis puede ocurrir en cirugias
perfectamente realizadas por los oftalmélogos mas expertos. Aun cumpliendo con las mas estrictas medidas
de bioseguridad (asepsia) es imposible la prevencion de una endoftalmitis con un 100% de seguridad. En
practicamente todos los casos el germen que la causa esta en los tejidos vecinos al ojo del propio paciente. Es
fundamental el diagndstico precoz. Usted debe consultar inmediatamente si en el postoperatorio de su hijo
surgen algunos de los siguientes signos y sintomas:

. dolor
. silos parpados estan inflamados,
. siel ojo esta muy rojo o con secrecion.

o Atrofia escleral (muy infrecuente).

 Retinopatia no proliferativa por radiacion (en el 27% de los casos). La radiacion puede comprometer la
retina.

« Retinopatia proliferativa por radiacion (en el 15% de los casos). La radiacion afecta los vasos sanguineos
de la retina. La retina recibe menos cantidad de oxigeno que el que necesita su activo metabolismo (retina
isquémica). Puede provocar hemorragias intraoculares (intravitreas) y desprendimiento de retina.

« Maculopatia por radiacion (en el 25% de los casos). La macula es el drea central de la retina. La patologia que
genera la radiacién en la mécula (maculopatia por radiacion) provoca disminucion de la vision.

+ Neuropatia optica inducida por la radiacion (en el 26% de los casos). Se trata de un dafio al nervio 6ptico
provocado por la radiacion. El paciente sufre pérdida de la vision. Es mds frecuente cuanto mds préximo al
nervio optico se encuentra el tumor. Es una complicacion inevitable y con muy pocas posibilidades de trata-
miento efectivo.

« Recurrencia del tumor. La deteccién de nuevo crecimiento tumoral luego de la braquiterapia es del 20% de
los casos luego de 5 afios del tratamiento. Esto ocurre principalmente cuando hay células tumorales infiltran-
do el humor vitreo o ubicadas debajo de la retina.

« Riesgos de la anestesia general: como en toda anestesia general existen riesgos que incluyen la remota posi-
bilidad de un paro cardio-respiratorio.

6) ;Existe otra posibilidad para tratar el retinoblastoma? (tratamientos alternativos)

Los factores que determinan el tipo de enfoque terapéutico ante un retinoblastoma son basicamente los siguien-

tes:

« el tamano y la localizacion del tumor;

o sies unifocal o multifocal (una o mas masas tumorales en el 0jo);

o sies unilateral (un ojo afectado) o bilateral (los dos ojos con retinoblastoma);

« el estado del otro ojo en los unilaterales;

o laexistencia o no de metdstasis;

o el estado de salud general del nifio.

Radiacion externa

Las ventajas de la braquiterapia sobre la radiacion externa son las siguientes:

1. La braquiterapia emite una radiacién focalizada en el tumor. Esto genera una disminucién de los posibles
efectos nocivos secundarios en el 0jo, como por ejemplo retinopatia, cataratas, etc.
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2. Con la braquiterapia se evita la accién de la radioterapia sobre el crecimiento de los huesos de la 6rbita (la
radiacion externa puede producir una hipoplasia orbitaria, es decir una detencién en el crecimiento de la érbita
generando una asimetria facial).

3. Con la braquiterapia disminuye significativamente la posibilidad de que se desarrollen segundos tumores
malignos. Es decir, tumores malignos diferentes al retinoblastoma en zonas afectadas por la radiaciéon (segundos
tumores).

La radioterapia externa se realiza con equipos aceleradores lineales.

Generalmente en nifios con enfermedad bilateral.

Enucleacion
Significa la extirpacion del globo ocular. En lineas generales se realiza ante retinoblastomas de gran tamaio en
los que no tiene sentido el tratamiento conservador del ojo dado que no existen posibilidades visuales en ese ojo.

Crioterapia
Consiste en la aplicacion de frio intenso con una sonda que se apoya en la pared blanca del ojo en la zona del
tumor. Se utiliza en retinoblastomas pequefios ubicados en la periferia de la retina.

Tratamiento con laser
Actualmente el tipo de laser que se utiliza es el laser diodo (en tumores de tamafio reducido) que provoca una
hipertermia (aumento de temperatura del tejido tumoral).

Quimioterapia sistémica

Es la administracién por via endovenosa de drogas como el carboplatino, la vincristina, el etopésido, etc. Con
ellas se busca la reduccion del tamano del tumor para luego utilizar otros tratamientos como la termoterapia, la foto-
coagulacion con laser, la crioterapia o la braquiterapia.

A esto se lo llama quimiorreduccion (quimioterapia) y luego un tratamiento local de consolidacion.

Quimioterapia local selectiva
Una variante actual de la quimioterapia es administrar las drogas mediante una canalizacion selectiva de la arte-
ria oftalmica con el objetivo de concentrar la droga y su accion en el ojo afectado.

7) sQué ocurre si no se trata un retinoblastoma cuyo tamaiio y localizacion harian posible su
tratamiento con braquiterapia?

Como toda lesion tumoral maligna, el retinoblastoma dejado a su libre evolucion significa una amenaza para la
vida del paciente.

Se trata de un tumor que puede generar metastasis a distancia (por ejemplo, en el cerebro), ademas de crecer
localmente e invadir los tejidos de la drbita.

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

10) Consentimiento (autorizacion para efectuar procedimiento)

Luego de haber recibido este formulario con tiempo suficiente para su lectura detallada y habiendo aclarado sa-
tisfactoriamente todas nuestras dudas, nuestras firmas al pie certifican que damos voluntariamente nuestra autoriza-
cién (consentimiento) para que se le realice a nuestro hijo un tratamiento del retinoblastoma mediante braquiterapia
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11) Fotografias y/o videos de la cirugia con finalidad cientifico-técnica

SI/NO autorizamos al equipo médico a obtener fotografias, videos o registros graficos para difundir resultados
o iconografia en publicaciones médicas y/o dmbitos cientificos (rodear con un circulo la opcion elegida).

12) Revocacion del consentimiento informado

Hemos decidido voluntariamente anular el consentimiento informado otorgado para que el equipo integrado
POor 10s Dres. ....ocvveeeeeeeeeenceneenee le efectuaran a nuestro hijo un tratamiento mediante braquiterapia por retinoblasto-
ma en su 0jo ............ Dejamos constancia que se nos ha informado sobre las consecuencias previsibles generadas por
esta decision (detalladas en el item 7 del presente formulario de consentimiento informado).

FITMA el INIEAICO: c.neeeeeeec ettt ettt a st a sttt a e s st et es st sssasssasesseestssenaes
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