CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA CIRUGIA DE ENUCLEACION

(Leyes 26.529 y 26742 y 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.

DERECHO A NO RECIBIR INFORMACION SANITARIA

Ejerzo mi derecho a no recibir informacion sanitaria vinculada a mi patologia ocular,
los procedimientos diagndsticos relacionados ni los tratamientos planificados.

Firma del paciente Firma del profesional

DNI DNI

Autorizo a disponer de la informacion sanitaria vinculada a mi patologia ocular y a
decidir sobre mi tratamiento a

DNI
Firma del paciente Firma del representante legal
DNI DNI

1) Constancia de recepcion del formulario

En el dia de la fecha, , recibi de mi oftalmélogo, Dr.
, este formulario que contiene informaciéon sobre mi
enfermedad ocular, el tratamiento que me ha propuesto, sus riesgos y las
posibilidades alternativas terapéuticas que tengo a mi disponibilidad. Luego de leer en
mi casa detenidamente con mis familiares esta informacién, he sido citado el dia
para que el oftalmélogo

aclare todas mis dudas.

2) ¢En qué consiste la enucleacion de un ojo? ¢Cudles son sus principales
indicaciones? ¢Qué tipo de prétesis se pueden implantar?

La enucleacion de un ojo significa la extirpacion de la totalidad del globo ocular,
preservando (manteniendo) el contenido de la 6rbita (grasa, misculos que movilizan el
0jo, parpados y glandula lagrimal principal).

Al realizar la enucleacion el cirujano corta el nervio optico (ubicado por detras del
globo ocular, partiendo desde su polo posterior) y corta también la insercién (el punto
de union) de los muasculos que movilizan al ojo en las diferentes posiciones de la
mirada. Son seis los musculos que mueven cada ojo en las diferentes posiciones de la
mirada.



Los motivos que llevan a la enucleacion son multiples, entre otros se describen los
siguientes: 1) traumatismos muy severos donde es imposible reconstruir el globo
ocular y con esclera muy dafiada; 2) tumores intraoculares (que nacen en el interior
del 0jo) y que han alcanzado un tamafio importante en el que no es posible un
tratamiento conservador porque no se va a conservar vision y porque ademas
presentan el riesgo de extenderse hacia fuera del ojo; 3) patologias en las que existe
la posibilidad remota de una oftalmia simpatica (reaccién inmunolégica que afecta al
0j0 sano), 4) ptisis bulbi muy severa (atrofia severa de todo el globo ocular).

Para reponer el volumen extraido, se coloca un implante.

Los implantes se clasifican en porosos y no porosos. Esto depende que presenten o
no perforaciones que permiten que sean invadidos por los vasos sanguineos del
organismo Y el tejido que los acompana. Se produce asi una “integracion” del implante
al organismo receptor.

Entre los implantes no porosos estan los de polimetacrilato (PMMA) y los de Silicona.
Dentro de los implantes porosos se ubican: a) los minerales (hidroxiapatita); b) los
plasticos (poliuretano poroso) y ¢) los metalicos (alimina porosa).

A los implantes se los envuelve en esclera de banco. A este envoltorio se le practican
multiples perforaciones para que sea invadida por tejido con vasos sanguineos. Se
introduce la protesis envuelta en esclera en la cavidad y se reinsertan los principales
musculos que movilizan al ojo con la finalidad que le impriman a la prétesis algo de
movimiento (nunca igual al ojo sano). Una vez terminada la operacion, se cierra la
conjuntiva por encima de este implante (membrana mucosa que cubre a la esclera) y
se coloca una protesis externa parecida a una lente de contacto de acrilico
transparente denominada "conformador”. Esta lente permite controlar la cicatrizacion
para que se mantenga un espacio adecuado entre el implante y los parpados. Una vez
gue la operacion ha cicatrizado, se procede a realizar la protesis externa cosmética
(denominada “cascarilla). Esta es una lente de acrilico, confeccionada a medida por un
protesista especializado, quien busca la méaxima simetria (respecto al disefio y color)
con el otro ojo.

3) Beneficio que se espera conseguir con la enucleacion:

En los casos de severo trauma ocular con pérdida absoluta de la vision y gran
destruccion de la estructura del ojo, ademas del resultado estético, se busca reducir
significativamente la posibilidad que los restos de tejidos del ojo lesionado pueden
generar una reaccion inmunoldgica que ataque al ojo sano (oftalmia simpética).

En los casos de tumores intraoculares de gran tamafio, en los que el tratamiento
conservador ya no tiene sentido porque no se logra mantener la vision, mediante la
enucleacion se intenta anticiparse a la extension del tumor por fuera de los limites del
0jo. Esto no ocurre en todos los tumores dado que puede haber ocurrido previo a la
enucleacién una diseminacion de células tumorales a través de los vasos sanguineos
hacia otros érganos. Frente a estos 0jos con estos cuadros tan severos, la enucleacion
busca, ademas, un resultado estético aceptable (nunca perfecto) con cierta movilidad
de la prétesis (nunca perfecta). En los casos de severa ptisis bulbi (ojo severamente
atrofiado), el objetivo es estético.

4) Riesgos y complicaciones de la cirugia de enucleacion ocular:
UN CONCEPTO IMPORTANTE: NO EXISTE NUNGUNA 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. Nadie puede garantizarle una cirugia exitosa.
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. Hematoma de los péarpados.
Hemorragia orbitaria.
Dolor.
Infeccion (0,4 %).
Exposicion de la protesis por apertura de la herida quirargica (3,2 %).
Quistes conjuntivales.
Volumen excesivo 6 insuficiente del implante.
Ptosis (descenso del parpado superior).
Retraccion de la cavidad orbitaria (reduccion de la cavidad orbitaria).
Escaso 6 nulo movimiento de la prétesis.
A pesar qgue uno de los objetivos de la enucleacion es reducir al maximo las
posibilidades de que se desencadene una oftalmia simpatica, esta posibilidad, aunque
excepcional, siempre existe. Se trata de una enfermedad inflamatoria de causa
autoinmune en la que los anticuerpos afectan al ojo sano. Se puede desarrollar incluso
muchos afios después de la intervencién.- Los casos que no responden al tratamiento
pueden terminar en la ceguera. Se repite que esta posibilidad es excepcional.
SIGNOS Y SINTOMAS DE ALARMA EN EL POSTOPERATORIO:
Si durante el post operatorio Ud. nota dolor, aumento del edema de los parpados
(hinchazon de parpados); aumento de la infiltracibn hemorragica de los parpados 6
secrecién, tiene que acudir inmediatamente para que su cirujano, su equipo 6 una
guardia oftalmoldgica lo examinen sin demoras.

ST IOmMmMoUoOw

5) Tratamientos alternativos

¢Existe otra posibilidad de tratamiento para las patologias que determinan una
indicacion de enucleacion?

En lineas generales tanto en los traumatismos muy severos con imposibilidad absoluta
de recuperacion visual y de reconstruccion de la estructura del ojo como en los
tumores intraoculares con imposibilidad de tratamiento conservador, la Gnica opcion
l6gica es la enucleacion.

6) Riesgos en caso de rechazar el tratamiento quirdrgico propuesto. ¢Qué
ocurre si no se realiza la enucleaciéon de un ojo cuando esta indicado efectuarla?
Los riesgos son:

En los casos de severo trauma ocular con pérdida absoluta de la visibn y gran
destruccién de la estructura del ojo, los restos de tejidos del ojo lesionado pueden
generar una reacciéon inmunolégica que ataque al ojo sano (oftalmia simpética) con
alto riesgo de ceguera absoluta. En los casos de tumores intraoculares se puede
producir el crecimiento del tumor por fuera de los limites del ojo invadiendo localmente
la 6rbita y generando, paralelamente, siembras de células tumorales a distancia, por
via sanguinea, provocando metastasis en diversos 6rganos, comprometiendo
severamente la sobrevida del paciente.

7) Caracteristicas particulares que presenta su caso



8) Espacio para anotar dudas o preguntas

9) Autorizacion del consentimiento informado

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 autorizacion (consentimiento) para que se me realice una cirugia
de enucleacién de mi ojo por el equipo médico constituido por los
doctores

Firma del paciente:

Aclaracion:

DNI:

Firma del testigo:

Aclaracion:

DNI:

10) 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 gréaficos para difundir resultados o iconografia en Publicaciones Médicas y/o
ambitos cientificos preservando su identidad.- (Rodear con un circulo la opcion
elegida).

Firma del paciente:

Aclaracion:

DNI:

Firma del testigo:

Aclaracion:

DNI:




11) Revocacién 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 una cirugia de enucleacion de mi ojo . He sido informado
sobre las consecuencias previsibles (riesgos) de esta decision, descriptas en el item 6
de este formulario.

Firma del paciente:

Aclaracion:

DNI:

Fecha:

Firma del representante legal (de corresponder):

Aclaracion:

DNI:

Fecha:

Firma del médico:




