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La realizacion de este consenso tuvo lugar en la cia de todos los participantes en la confeccion y
sede de la Sociedad Argentina de Oftalmologia el uso propio de varios consentimientos informados.
dia 28 de septiembre de 2018 organizado por la La palabra consenso tiene como definicion “acuer-
Sociedad Argentina de Oftalmologia (SAO), con do entre las partes”, otra lo asocia como sindnimo
la participacion de su Comision de Oftalmologia de “consentimiento”. Por su parte consentimiento
Legal y el auspicio y colaboraciéon de la Sociedad significa “permitir algo”. También conviene cono-
Argentina de Oftalmodlogos y Legistas (SAMOL). cer la definicion de la palabra informado “que le
Se reunieron once oftalmologos legistas argenti- fue dado noticia o explicacion de alguna cosa o
nos para elaborar una serie de Consentimientos situacion” para a partir de estos términos entender
Informados (Cl) para ser utilizados en el ambito de la importancia y el beneficio de lo logrado.

la Republica Argentina. Sin lugar a dudas, la importancia superlativa de
Para la elaboracion de los mismos se tuvo en este consenso es la calidad y experiencia de los
cuenta la historia, la ética, la legislacion vigente y meédicos participantes que se pusieron de acuer-
la jurisprudencia como capitulos generales. A esto do en la confeccidn de distintos consentimientos
se sumo una discusion sobre todas las variables informados segun patologia y procedimiento a
existentes en los diversos consentimientos y las realizar, y en el respaldo que tendrdn los médicos
diferentes necesidades de cada subespecialidad oftalmologos que lo utilicen en su practica diaria,
oftalmoldgica como capitulos particulares, toman- asi como también en el ambito judicial al estar

do en cuenta una vasta bibliografia y la experien- respaldados por dos instituciones de amplio pres-
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tigio académico y cientifico como son la SAO con
sus 98 anos de antigliedad vy los 20 anos de la
SAMOL.

Integrantes

Directores:

Dr. Ramon Galmarini (Presidente SAO)
Dr. Alfredo La Valle (Presidente SAMOL)
Coordinadores:

Dr. Raul Lassizuk

Dra. Marcela Pérez

Participantes:

Dr. Fernando Giusio

Dra. Gabriela Catallini

Dr. Fernando Moggia

Dra. Estela Perret

Dr. Gustavo Ungar

Dra. Agustina Galmarini

Dr. Eduardo Baccarelli

Objetivos

Elaborar un numero indeterminado de consen-
timientos informados para ser utilizados por los
meédicos oftalmdlogos en el dmbito de la Republi-
ca Argentina.

Dejar abierta la posibilidad de modificar los con-
sentimientos iniciales y de agregar nuevos segun
la necesidad de los médicos oftalmdlogos que lo
requieran siguiendo una forma sistematica y orde-
nada de solicitud para posteriormente modificar
y/o elaborar nuevos por parte de la Comision de
Oftalmologia Legal de la Sociedad Argentina de
Oftalmologia.

Desarrollo

1- Historia del Consentimiento Informado.
2- Principios bioéticos.

3- Legislacion vigente.

4- Jurisprudencia.

5- Variables analizadas.

6- Consentimiento Informado general.

7- Consentimientos informados especificos.
8- Implementacion.

9- Conclusiones finales.
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De jzquierda a derecha arriba: Dres. Eduardo Baccarelli, Gus-
tavo Ungar, Raul Lassizuk, Ramon Galmarini, Alfredo La Valle,
Fernando Moggia, Fernando Giusio.

Abajo de izquierda a derecha. Dras. Estela Perret, Marcela
Pérez, Gabriela Catallini, Agustina Galmarini.

Evolucién Histdrica del Consentimiento Informado
(Dr. Fernando Moggia).

En los albores de la medicina era el paternalismo
del médico quien decidia la conducta vy los trata-
mientos requeridos. Por el mero hecho de efectuar
una consulta, existia un consentimiento implicito
del paciente y no se tenia en cuenta la autonomia
del mismo.

El filosofo Platon (427-347 a.C.) discriminaba entre
dos tipos diferentes de terapeutas. Por un lado,
existian los llamados médicos de esclavos, que
eran dogmaticos, Unicamente daban ordenes, nun-
ca escuchaban, no dejaban hablar y decidian por
el paciente. También se podia consultar a los médi-
cos de hombres libres, que respetaban al paciente,
acompafando, ayudando, apoyando, hablando
con él y haciéndolo hablar.

El correr de los siglos no modificd esa situacion y
aun un monarca no tenia, a pesar de su derecho
divino, la suficiente autoridad para decidir sobre
sus tratamientos.

Célebre es el caso del rey Carlos Il de Espafa
(1661-1700), llamado por sus subditos como “el
hechizado”, pues solamente la brujeria podria ex-
plicar que padeciera tantos males. Su debilidad
mental y esterilidad, entidades imperdonables
para un soberano, fue tratada por el equipo médi-
co de la Corte segun lo mas selecto de la terapéu-
tica médica de ese entonces. Se lo expuso a las
reliquias sagradas de santos y a los cuerpos secos
de sus antepasados exhumados. Aplicaciones de
pollos muertos sobre su real cabeza y visceras de
animales sobre su torso desnudo. Tampoco las
sangrias ni los enemas medicinales lograron curar
lo que en la actualidad algunos médicos suponen
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un sindrome de Klinefelter XXY, consecuencia de
la consanguinidad de la casa de Austria.

El consentimiento del paciente: Evolucion en el
tiempo de su requerimiento juridico

A partir del siglo XVIII, la justicia y la ética pro-
fesional, determinaron el diferente grado de im-
portancia en la obtenciéon del consentimiento del
paciente y en la necesidad de su documentacion,
pudiendo definir las siguientes etapas de su desa-
rrollo:

) Responsabilidad por “mal practice”.

II) Responsabilidad por “battery” o agresion.

[I) Documentacion de investigacion clinica.

V) Responsabilidad por negligencia en el deber
de informar.

V) Documentacion pericial.

V) Obligacion legal.

|. Responsabilidad por “mal practice”

En la llamada “mal practice” un procedimiento mé-
dico es realizado inadecuadamente vy sin el con-
sentimiento del paciente, o con un consentimiento
obtenido mediante el engafo.

e Antecedente juridico: Slater v. Baker & Stapleton
Inglaterra, 1787.

El sefor Slater sufre una fractura en uno de sus
miembros inferiores. Luego de nueve semanas de
internacion en el hospital St Bartholomew de Lon-
dres y dada su mejoria, expresa que desea volver
a su casa.

El Dr. Baker (cirujano) vy el sefior Stapleton (boti-
cario) encuentran la consolidacion de la fractura
no adecuada. Se procede a refracturar la pierna e
inmovilizarla, utilizando un novedoso aparato tera-
péutico, disefado por el propio Dr. Baker.

El sefior Slater instaura demanda judicial porque
dicho procedimiento se efectla sin su autoriza-
cion, alegando ignorancia y torpeza de los tratan-
tes, por lo cual se niega a pagar los honorarios.
Durante el juicio los peritos conceptuaron que re-
fracturar el miembro no es un tratamiento acepta-
ble, legando a ponerse en duda que la consolida-
cion dsea se hubiera desarrollado anormalmente.
Ademas, el aparato ortopédico utilizado por el Dr.
Baker no estaba aprobado por la comunidad mé-
dica y solo habia procedido de esta manera, por-
que deseaba probar el funcionamiento del nuevo
instrumento ortopédico que habia disefado.

El fallo considera que los acusados habrian actua-
do precipitadamente, con ignorancia vy torpeza, de
forma contraria a las reglas comunes de la profe-
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sion, siendo impropio romper el callo dseo sin el
consentimiento del paciente, dado que un pacien-
te siempre debe saber que es lo que se le debe
hacer, pues es la Unica manera en que éste puede
tomar coraje y prepararse para una operacion.

La Corte otorga una compensacion econdmica de
500 libras al senor Slater.

Il. Responsabilidad por “battery” o agresién

Se produce un cambio en la sustentacion juridica
de la exigencia del consentimiento del paciente,
surgiendo el concepto de agresion (battery), que
define como juridicamente inaceptable todo con-
tacto personal no permitido o no privilegiado de
una persona por otra persona. De este modo se
abre una linea juridica, que con el tiempo lleva a la
autonomia como principio rector, exaltando el de-
recho del paciente a dar su consentimiento en las
determinaciones sobre su propio cuerpo.

e Antecedente juridico |: Davis v. Pratt. Corte de
lllinois EEUU, 1906

Parmelia Davis era una mujer casada que padecia
epilepsia y es atendida por el Dr. Edwin H. Pratt,
quien considera que padece una forma de histeria.
Teniendo su patologia segun los criterios médicos
de la época, su origen en los 6rganos sexuales
femeninos, recomienda un “tratamiento quirurgi-
co menor” gue consiste en la extirpacion de los
ovarios. La paciente fue intervenida, pero como

la epilepsia no mejord, el Dr. Pratt programo una
segunda intervencion sin informar a la paciente ni
a su esposo de la caracteristica de la misma. Se le
practica bajo el efecto de la anestesia una histe-
rectomia. La familia de la Sra. Davis interpone una
demanda por “battery”. El alegato del Dr. Pratt du-
rante su proceso juridico consistid en que delibe-
radamente no informo la intencion de la segunda
cirugia a la paciente, dado que por ser epiléptica
era incompetente. El consentimiento implicito para
la segunda cirugia habia sido dado por el esposo
de la paciente cuando habia consentido la primera.
El Dr. Pratt consideraba que cuando un paciente
consulta al cirujano para recibir un tratamiento sin
haber dado instrucciones o puesto limites, es por-
gue consiente que, durante la cirugia, el médico
haga lo que a su juicio considere pertinente para el
bienestar de la paciente. El tribunal condena al Dr.
Pratt a pagar una indemnizacion de 3.000 ddlares.
La Corte de Apelaciones confirma el fallo, hacien-
do notar que la esencia de la demanda estaba en
el hecho de la remocion del Utero sin la autoriza-
cion de la paciente, ni de alguna persona compe-
tente que actuara como su representante.
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Sentencia: “Cuando el paciente se encuentra en
plenas capacidades mentales y no hay una situa-
cion de emergencia que haga impractica la posi-
bilidad de conversar con él, éste debe manifestar
su consentimiento como un requisito previo a la
cirugia”.
Este fallo enuncia las caracteristicas que acom-
panaran y definiradn en el futuro al consentimiento
informado:

- La exigencia de la capacidad del paciente

como elemento esencial del mismo.

- El momento en que debe ser solicitado.

- Su inaplicabilidad en ciertos casos de urgencia.

e Antecedente juridico II:

Mary Schloendorff es internada en el hospital de
la Society de New York por malestares gastroin-
testinales y se le descubre una masa palpable en
abdomen.

Consiente en gue se le efectle un examen bajo los
efectos del éter, pero expresamente manifiesta que
no desea ser sometida a ningun tipo de cirugia.
Cuando la paciente observo la inminencia del
tratamiento se retractd e intento irse, pero fue re-
tenida contra su voluntad. Se procedid al examen
programado, pero cuando la sefiora Schloendorff
recupero la conciencia, notd que tenia una gran
herida en el abdomen, y el cirujano le informa

gue se le efectud una histerectomia. Durante dos
semanas no tiene contacto con los cirujanos, y
debido a su intenso dolor es trasladada al sotano
del hospital, para que sus quejidos no molesten

al resto de los pacientes. Estando internada ma-
nifiesta dolor v frialdad de su mano izquierda,
sintomas atribuidos a trastornos mentales. Sufre la
gangrena de la mano, debiendo serle amputados
varios dedos. Presenta una demanda judicial por
los danos sufridos ocasionados por la intervencion
quirdrgica realizada sin su consentimiento. Senten-
cia Schloendorff v. Society of New York Hospital.
Corte de Apelaciones de New York, abril de 1914,
“Todo ser humano adulto y sano mentalmente,
tiene derecho a determinar lo que se hara con su
propio cuerpo, debiendo responsabilizarse al ciru-
jano que practique una operacion sin el consenti-
miento de su paciente, cometiendo una agresion
por la que se le puede reclamar legalmente dafos.
Esto es verdad, excepto en casos de emergencia,
cuando el paciente estd inconsciente y es nece-
sario operar antes de que sea obtenido su con-
sentimiento.” Sentencia del Juez Benjamin Nathan
Cardozo.
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I1l. Documentacion en investigacion clinica

Durante la guerra por la independencia de Cuba,
las bajas del ejército norteamericano eran mayores
por causa de la fiebre amarilla que aquellas debi-
das a las armas espafolas. Por otra parte, la cons-
truccion del canal de Panama estaba frenada por
afectacion de los trabajadores por esta enferme-
dad. Estos importantes hechos, motivan el envio
de un cuerpo médico a Cuba comandado por el
Mayor Walter Reed MD (1851-1902), para dilucidar
cual era el modo de transmision de la fiebre ama-
rilla.

Es en esa oportunidad cuando se desarrolla un
protocolo de investigacion con voluntarios, donde
por escrito (en inglés y espafnol) aparece el primer
consentimiento de investigacion clinica.

Gracias a la accion de este grupo de heroicos mé-
dicos (muchos de ellos mueren de fiebre amarilla
al participar dentro de la investigacion), que se lo-
grdé confirmar la teoria del Dr. Carlos Finlay (1833-
1915), que postulaba al mosquito como el vector
de esta enfermedad.

Durante el transcurso del siglo XX, el siguiente hito
en la elaboracion de consentimientos en inves-
tigacion clinica, también estara relacionado con
otro hecho bélico. Concluida la Segunda Guerra
Mundial y tratando de que fueran enmendados
los abusos cometidos en experimentacion clinica
con los pacientes, es que en 1946 se logra un con-
senso plasmado en el Cédigo de NUremberg. Este
establece que el consentimiento voluntario del
sujeto potencial de investigacion (individuo capaz
para consentir desde el punto de vista juridico),
debe estar libre de presion, fraude, engano, coac-
cion o compulsion; y disponer de la informacion y
comprension suficiente de los elementos en juego
(naturaleza, duracion y propodsito de la practica,
inconvenientes vy peligros razonablemente previ-
sibles, efectos derivados), como para permitir una
decision ldcida y con conocimiento de causa.

En 1964, la Declaracion de Helsinki completa di-
chos postulados, estableciendo en la investigacion
con seres humanos, gue cada sujeto potencial
debera ser informado adecuadamente de las fina-
lidades, métodos, beneficios anticipados vy riesgos
potenciales del estudio; pudiendo éstos abste-
nerse de participar en el estudio y que son libres
de retirar su consentimiento a la participacion en
cualguier momento; debiendo el médico obtener
el consentimiento libre del sujeto, y preferente-
mente por escrito.
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IV. Responsabilidad por negligencia en el deber
de informar

Los litigios se siguieron desarrollando basandose
en las doctrinas antes mencionadas hasta que en
1957 se presentd la demanda de Salgo v. Leland
Stanford Jr. University-Board of Trustees, Estado
de California EE.UU. La importancia jurisprudencial
de este caso, radica en que se trataria de la pri-
mera utilizacion en su sentencia del término “con-
sentimiento informado” (informed consent), en el
sentido en que se lo aplica hoy en dia: El deber de
brindar la informacion vy la obligatoriedad de veri-
ficar la comprension de ésta, para que el paciente
pueda tomar decisiones inteligentes.
Criterios para determinar el grado de informacion
gue el médico debe brindar al paciente segun la
jurisprudencia de EE.UU.

- Criterio del meédico razonable.

- Criterio de la persona razonable.

- Criterio subjetivo.

- Doctrina del privilegio terapéutico.

e Criterio del médico razonable (Natanson v. Kline
EE.UU. 1960). Paternalismo: El grado de informa-
cion suministrado al paciente, atiende a lo acepta-
do por la comunidad médica.

e Criterio de la persona razonable (Berkey v. An-
derson EE.UU. 1969). Autonomia del paciente: El
meédico debera revelar al paciente lo que una hipo-
tética persona razonable desearia conocer en esas
mismas circunstancias.

e Criterio subjetivo. Autonomia del paciente: El
juez pregunta al paciente qué riesgos y qué com-
plicaciones desearia haber conocido.

* Doctrina del privilegio terapéutico (Canterbury
v. Spence EE.UU. 1972). Paternalismo: EI médico
tiene el “privilegio terapéutico” que le capacita
para ocultarle informacioén al paciente respecto

de los riesgos del procedimiento al que va a ser
sometido, en el caso que fuera evidente que un
reconocimiento meédico por un profesional juicio-
so, demostrara que tal revelacion supondria una
grave amenaza para la integridad psicoldgica del
paciente.

Un ejemplo histdrico de la aplicacion del concepto
del “privilegio terapéutico” podriamos encontrarlo
en la actitud del primer ministro inglés Sir Wins-
ton Churchill (1874-1965), durante los afios de la
Segunda Guerra Mundial, resumida en su frase de
“Decir la verdad, pero no toda la verdad.” Sabien-
do que se estaba perdiendo la guerra en Europa,
decide informar al pueblo britanico de todo aque-
llo que pudiera ayudarlo para elevar su moral y

e
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gue desearan continuar en su lucha, dando tiempo
a la intervencion de los EE.UU. como aliada.
Antecedente juridico: Canterbury v. Spence.
EE.UU. 1972

El Sr. Canterbury (19 anos), mecandgrafo de las
oficinas del FBI, presenta dolor persistente en los
hombros que no calma con los analgésicos. El Dr.
Spence (neurocirujano), le efectua una melografia,
diagnosticando ruptura de disco intervertebral en
T4. Se le informa al paciente y a su madre (por mi-
noridad de edad), telefonicamente (ya que vivia en
otro estado), de la conveniencia de una laminec-
tomia como Unica opcion de tratamiento. Ninguno
de los dos presentd objeciones o hizo preguntas
por el manejo propuesto. La madre llega para
acompanar a su hijo el dia previo a la cirugia (11 de
febrero de 1959), pero firma el consentimiento un
dia después. La cirugia de columna revela “edema
severo de la médula espinal.” El estado posquirdr-
gico del primer dia, evoluciona acorde a lo espera-
do. En el segundo dia, y a pesar de las indicacio-
nes claras de permanecer en cama, incluso para
las necesidades fisicas, al paciente no se le prestd
atencion ni ayuda por parte del personal hospi-
talario, motivo por el cual el Sr. Canterbury optd
por levantarse de la cama por sus propios medios,
provocando su caida al piso. El fuerte golpe lo
deja parapléjico. El Dr. Spence acude al conocer
la situacion y lo reinterviene de urgencia. A raiz de
estas complicaciones el paciente debera utilizar
en adelante muletas y presentara incontinencia
urinaria. Pierde su empleo vy le es imposible hallar
uno nuevo por sus limitaciones fisicas. Instaura de-
manda por negligencia contra el médico vy el hos-
pital aduciendo fallas en la laminectomia, falta de
explicacion adecuada de los riesgos quirurgicos y
fallas en la atencion hospitalaria. Se exonera al Dr.
Spence vy se condena al hospital por negligencia
en el manejo posoperatorio. El Sr. Canterbury ape-
la el fallo a una instancia superior. En 1972, la Corte
de Apelaciones del Distrito de Columbia sentencio
que: “Para que exista un verdadero consentimiento
se debe dar la posibilidad de conocer las opciones
disponibles vy los riesgos conexos de cada uno de
ellos. La persona promedio tiene poco o ningun
conocimiento del arte de la medicina y ordinaria-
mente sélo tiene a su médico para que le ilumine
en el camino de tomar una decision inteligente. El
respeto por la autodeterminacion de los pacien-
tes demanda a la ley el uso de un estdndar para
los médicos diferente al que se pueden imponer
ellos mismos.” El veredicto definitivo condend al
Dr. Spence por negligencia al haber fallado en la
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elaboracion del consentimiento informado, por dar
informacion insuficiente respecto de las alternati-
vas de manejo que existian para el caso.

Estrategia del “lecho de Procusto” o actuacién de
la parte querellante contra la extensién en el con-
tenido del consentimiento informado.

La cantidad de informacion a brindar al pacien-

te serd siempre materia de discusiones y analisis
profundos. Este hecho debilita la validez de un
consentimiento informado y es punto débil en la
defensa de un médico querellado por mala praxis.
Nos cuenta la mitologia griega sobre la existencia
de un personaje malvado llamado Procusto, que a
cada huésped gue deseaba pernoctar en su hos-
teria, lo ataba a su cama. Si era demasiado alto lo
decapitaba o le cortaba los pies. Si era demasiado
bajo le destrozaba las articulaciones con un potro,
para que se ajustara la altura de la victima a la me-
dida del lecho. Este modo de actuar, nos recuerda
la estrategia de la parte querellante cuando desea
invalidar como medio de prueba un consentimien-
to informado, basandose en su extensidn: un con-
sentimiento informado demasiado largo sera til-
dado de confuso, y un consentimiento informado
demasiado corto estaria siempre incompleto.

Evolucién histérica del consentimiento informado
en la Republica Argentina, como fuente de la ju-
risprudencia.

e Ley 17132. Reglamentacion del ejercicio de la

medicina y actividades afines (1967)
Art. 19, inc. 3: “Los profesionales que ejerzan la
medicina estan, sin perjuicio de lo que establez-
can las demas disposiciones legales vigentes,
obligados a: respetar la voluntad del paciente
en cuanto sea negativa a tratarse o internarse,
salvo en casos de inconciencia, alienacion men-
tal, lesionados graves por causa de accidentes,
tentativa de suicidio o delitos. En las operaciones
mutilantes se solicitard la conformidad por es-
crito del enfermo, salvo cuando la inconciencia o
la gravedad del caso no admitiera dilaciones. En
caso de incapacidad, los profesionales requeriran
la conformidad del representante del incapaz.”

e | ey 21.541. Trasplantes de drganos y materiales
anatdmicos (1977)
Se establece la obligacion legal, a cargo de los
meédicos, de brindar suficiente informacién a da-
dores y receptores de drganos y materiales ana-
tédmicos (tejidos).
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Por jurisprudencia esa obligacion fue extendida
a otros tipos de actos médicos.

e ey 24193, Trasplantes de 6rganos v tejidos
(1993)

Tienen derecho de recibir la informacion, ademas
del dador vy receptor, sus respectivos grupos
familiares.

Se debe informar sobre “secuelas fisicas y psi-
quicas”, asi como de las “posibilidad de mejoria
que, verosimilmente, pueden resultar para el re-
ceptor.”

Para asegurar una decision libre y razonada se
establece que deberan transcurrir como minimo
48 horas entre la recepcion de la informacion y
la cirugfa.

e Constitucion Nacional (Reforma 1994)
Nuevos derechos y garantias. Art. 42: “Los
consumidores y usuarios de bienes y servicios
tienen derecho, en la relacion de consumo, a la
protecciéon de su salud, seguridad e intereses
econdmicos, a la informacion adecuada vy veraz,
a la libertad de eleccion y a condiciones de trato
equitativo y digno.”

* ey Basica de Salud de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires. (Ley 153/1999, Decreto 2316/2003)
“Toda persona tiene el derecho al acceso a su
historia clinica y a recibir informacion completa
y comprensible sobre su proceso de salud y a
la recepcion de la informacion por escrito al ser

dado de alta 0 a su egreso.”

“Solicitud por el profesional actuante de su con-
sentimiento informado, previo a la realizacion de
estudios y tratamientos.”

“... previo a ello, debera brindarle informacion
respecto de los estudios o tratamientos especi-
ficos, riesgos significativos asociados vy posibi-
lidades previsibles de evolucion. También se le
deberd informar la existencia de otras opciones
de atencidén o tratamientos significativos si las
hubiere.”

e Codigo Civil y Comercial de la Nacion. 1de agos-
to de 2015

Titulo I. Persona humana. Capitulo 3: Derechos vy
actos personalisimos. Art. 59. H.

“Nadie puede ser sometido a exdmenes o tra-
tamientos clinicos o quirdrgicos sin su consen-
timiento libre e informado, excepto disposicion
legal en contrario.”

i
%. & Sockedad Argenting s Oftalmologia | 13
-



“Si la persona se encuentra absolutamente impo-
sibilitada para expresar su voluntad al tiempo de
la actuacion médica y no la ha expresado antici-
padamente, el consentimiento puede otorgarse
al representante legal, el apoyo, el conyuge, el
conviviente, el pariente o el allegado que acom-
pafie al paciente, siempre que medie situacion
de emergencia con riesgo cierto e inminente de
un mal grave para su vida su salud. En ausencia
de todos ellos, el médico puede prescindir del
consentimiento si su actuacion es urgente vy tie-
ne por objeto evitar un mal grave al paciente.

V. Documentacion pericial

Salvo casos excepcionales, no existia obligacion de
instrumentar por escrito el consentimiento infor-
mado.

LLa carga de la prueba corresponde al médico de
acuerdo con el criterio establecido en materia de
informacion, en el sentido que pesa sobre quien lo
afirma la carga de la prueba de prestacion.

Invertir la carga de la prueba y desplazarla sobre

el paciente, impondria a éste una prueba diabdlica
(probar un hecho negativo, esto es que no se le
suministrd la suficiente informacion, ni que dio su
consentimiento), mientras que para el médico se-
ria probar un hecho positivo, al dejar constancia en
la historia clinica y en el consentimiento informado
escrito.

VI. Obligatoriedad del consentimiento informado.

Normativa vigente:

e Derechos del paciente en su relacién con los pro-
fesionales e instituciones de la salud

Ley 26.529, promulgada 19/11/2009

Ley 26.742, promulgada 24/05/2012

Toda actuacion profesional en el ambito médi-
co-sanitario, sea publico o privado, requiere, con
caracter general y dentro de los limites que se fijen
por Vvia reglamentaria, el previo consentimiento
informado del paciente.

En la instrumentacion el consentimiento sera
verbal, salvo las siguientes excepciones, en los
que serd por escrito y debidamente suscripto: A.
Internacion; B. Intervencion quirdrgica; C. Proce-
dimientos diagndsticos vy terapéuticos invasivos;
D. Procedimientos que impliquen riesgos segun |o
determine la ley; E. Revocacion.

e
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Conclusioén final

En los ultimos 250 afos de historia, el progreso
cientifico y la bioética han provocado en el con-
sentimiento informado, un punto de encuentro
entre el derecho y la medicina. Esta importante
documentacion debe ser considerada como un
formalismo legal que demuestra un proceso co-
municativo, sustentado en la confianza y el acom-
pafiamiento que debe existir entre el médico vy su
paciente.

Principios éticos del consentimiento informado
(Dr. Fernando Giusio)

Cuando hacemos referencia a la confeccion de un
Consentimiento Informado, no podemos no tomar
como base la ética y sus principios, ya que debe
ser un documento de informacion compartida
entre pacientes y médico, con la finalidad de infor-
mar al paciente la propuesta médica para el trata-
miento de una determinada patologia.

Por lo anterior expuesto es que se define a un
principio ético, como “una regla que sirve como
quia para definir la conducta, plausible de ser san-
cionado”, existiendo en nuestra sociedad moderna
cuatro principios éticos basicos, a saber, el de au-
tonomia, el de igualdad, el de humanizacién y el
de solidaridad.

Los principios éticos mas importantes que se han
ido tomando a lo largo de la historia para el arma-
do de los consentimientos informados en medici-
na, son varios, entre los que podemos destacar a
los siguientes, por su importancia en el concepto
de preservar al ser humano en la toma de deci-
siones: Codigo de Nuremberg, Declaracion de Gi-
nebra, Declaracion de Helsinki, Informe Belmont,
Consejo Organizaciones Internacionales Ciencias
Médicas (CIOMS) con (OMS), National Bioethics
Advisory Commission, International Conference
Requirements Pharmaceutical/ 1.996, Codigo de
Etica AMA 2°Edicion.

A continuacion presentaré un breve resumen de
cada uno con sus justificativos asociados a nuestra
profesion:

1. Cédigo de Nuremberg (1947): da importancia
al Consentimiento Informado en la realizacidon de
experimentos con humanos y ensayos clinicos vy
surge como una necesidad de la humanidad para
juzgar el accionar de médicos durante Segunda
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Guerra Mundial. Define “los principios basicos mo-
rales, éticos y legales” en la investigacion con seres
humanos, con ciertas caracteristicas principales:
Voluntario (absolutamente esencial), Capacidad
Legal, Libre eleccion, Conocimiento y Compren-
sién, siendo la base del Consentimiento Informado,
el cual se lo llamo al principio “Voluntary Consent”
y mas adelante “Informed Consent” (1957).

2. Declaracién de Ginebra (1948): es una actuali-
zacion del Juramento Hipocratico de la Asociacion
Médica Mundial y sus objetivos fueron el de crear
una base moral para todos los médicos.

3. Cédigo Internacional de Etica Médica (1949):
destaca los deberes y obligaciones de los médi-
cos de todo el mundo y determina que el médico
debe respetar los derechos del paciente.

4. Declaracién Helsinki, principios éticos, inves-
tigaciones médicas en seres humanos (1964):

La Asociacion Médica Mundial (AMM) promulgd

la Declaracion de Helsinki como una propuesta

de principios éticos para investigacion médi-

ca en seres humanos, con el requerimiento del
consentimiento informado, cuando la comuni-

dad médico-cientifica se planted con seriedad la
trascendencia de este principio ético. Consta de
37 principios, de los cuales del 25 al 32 hacen re-
ferencia al Consentimiento Informado, donde se
destaca que los individuos deben ser participantes
voluntarios e informados, deben recibir informa-
cion adecuada vy después de que el individuo ha
comprendido la informacion, el médico debe obte-
ner entonces, preferiblemente por escrito, el con-
sentimiento informado y voluntario de la persona.

5. Informe Belmont (1976): es un informe del De-
partamento de Salud, Educacion y Bienestar de
EE.UU.,, titulado: “Principios éticos y pautas para

la proteccion de los seres humanos en la investi-
gacion” donde el consentimiento informado debe
reunir tres elementos: Informacion, Comprension y
Voluntariedad. El punto C hace referencia a la apli-
cacion practica del principio del “Respeto por las
personas”, del que se desprenden dos exigencias
morales: reconocer la autonomia de los pacientes
y proteger a aguellos con autonomia disminuida,
vy define que “el respeto a las personas requiere
que se dé a los sujetos, en la medida en que sean
capaces, la oportunidad de elegir lo que les suce-
derd. Esto ocurre cuando se satisfacen las normas
adecuadas para obtener un consentimiento infor-
mado”.
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6. Consejo de Organizaciones Internacionales

de las Ciencias Médicas (CIOMS) con la Organi-
zacion Mundial de la Salud (OMS) (1982): define
varias pautas de las cuales las siguientes hacen
referencia al Consentimiento Informado: CIOMS
2002-Pauta 4: hace referencia al consentimiento
informado individual, y que en toda investigacion
biomeédica realizada en seres humanos el investi-
gador debe obtener el consentimiento informado
voluntario; la omision del consentimiento informa-
do debe considerarse inusual y excepcional y, en
todos los casos, debe aprobarse por un comité de
evaluacion ética; CIOMS 2002-Pauta 6: hace refe-
rencia a la obtencidn de consentimiento informado
y determina las obligaciones de patrocinadores e
investigadores, quienes deben abstenerse de en-
gafo injustificado, influencia indebida o intimida-
cion. Deben solicitar el consentimiento, renovar el
consentimiento informado con cambios en la in-
vestigacion y renovar el consentimiento informado
en estudios de larga duracion.

7. National Bioethics Advisory Commission
(1995): hace referencia a comprender las diferen-
cias entre tratamiento e investigacion, a reconocer
la naturaleza de la investigacion en la que se par-
ticipara, a saber que estd decidiendo (pudiendo
cambiar su decision en el futuro), a la ausencia de
influencias debidas a estados afectivos patologi-
cos, a falsas creencias o relacion de dependencia
que afecte la capacidad o autonomia.

8. International Conference on Harmonisation of
Technical Requirements for Registration of Phar-
maceutical for Human Use (1996): en su glosario,
ICH E6, determina las caracteristicas del Consen-
timiento Informado como un proceso mediante el
cual un sujeto confirma voluntariamente su deseo
de participar en un estudio en particular, después
de haber sido informado sobre todos los aspec-
tos de éste que sean relevantes para que tome la
decision de participar y donde el consentimiento
informado se documenta por medio de un
formulario de consentimiento informado escrito,
firmado y fechado.

9. ANMAT. De los Requerimientos Eticos. Res.
5.330 (1.997): hace referencia a que el Consen-
timiento Informado sera requisito indispensable
para la autorizacion de un ensayo clinico y solo
serd valido, cuando exista constancia fehaciente
de que el paciente haya sido informado de la con-
fidencialidad de la informacion, de los objetivos,
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métodos, ventajas previstas, alternativas terapéu-
ticas y posibles riesgos inherentes al estudio, y de
que es libre de retirar su consentimiento en cual-
quier momento.

10. Cédigo Etica de la Asociacién Médica Argen-
tina. 2° Edicién (2011): consta de varios articulos,
vy en el numero 177 afirma que el libre Consenti-
miento Informado debe constar en la historia clini-
ca firmado por el paciente, la familia o el responsa-
ble legal.

“Donde quiera que se ama el arte de la medicina se
ama también a la humanidad” (Platon); el Consen-
timiento Informado es una herramienta ética por
excelencia de la humanidad en su relacion con los
profesionales de la salud, ya que respeta los prin-
cipios éticos basicos y universales del ser humano,
pero para que cumpla con dicho fin, debe estar
confeccionado, entregado, explicado y completo.

Legislacion vigente respecto del Consentimiento
Informado (Dra. Marcela Pérez)

La ley 26.529/09 vy modificatorias (Ley 26.742/12)
que regula, sobre derechos del paciente, historia
clinica y Cl vigente desde el 20/02/10, especifica
en su Capitulo Ill, arts. 5 al 11, el deber de informa-
cion gue pesa sobre el profesional, y el derecho
del paciente de acceder a la misma como asi
también a consentir o rechazar el tratamiento pro-
puesto.
En este sentido, esta ley hace propias las ideas
predominantes en la doctrina vy jurisprudencia ac-
tual, definiendo al Consentimiento Informado en su
art. 5 como: “la declaracién de voluntad suficiente
efectuada por el paciente, o por sus representan-
tes legales en su caso, emitida luego de recibir,
por parte del profesional interviniente, informacion
clara, precisa y adecuada con respecto a:

a) Su estado de salud;

b) El procedimiento propuesto, con especifica-

cion de los objetivos perseguidos:

c) Los beneficios esperados del procedimiento;

d) Los riesgos, molestias vy efectos adversos pre-

visibles;

e) La especificacion de los procedimientos alter-

nativos y sus riesgos, beneficios y perjuicios en

relacion con el procedimiento propuesto;”
En la misma normativa, en los articulos 6 y 8 se
impone, como obligatoria, la obtencion del con-
sentimiento informado en forma previa a toda

e
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intervencion profesional médica, incluso para los
supuestos de exposiciones con fines académicos.
Es decir que se requiere brindar una adecuada
informacion, y no el mero tramite de la suscripcion
de un formulario preimpreso. El Consentimiento
Informado forma parte del proceso de atencion
sanitaria, y el paciente debe tener una activa par-
ticipacion (consentimiento participado). Asi, este
nuevo paradigma indica que los pacientes ya no
dejan librada a la decision médica el derecho que
les compete, sino que investigan acerca de su do-
lencia, buscan informacion, consultan y preguntan.
El articulo 7 elige la forma verbal como regla ge-
neral para la instrumentacion del consentimiento
informado y en las excepciones, se requiere que
dicho consentimiento se haga por escrito para las
internaciones, para ser sometido a cirugia, para los
procedimientos diagnosticos y terapéuticos inva-
sivos, asi como para las practicas que supongan
riesgos y en caso de las revocaciones.

El Codigo Civil y Comercial (CCyC) recepta expre-
samente la figura del Consentimiento Informado
(Cl) estableciendo: “Articulo 59.- Consentimiento
informado para actos médicos e investigaciones
en salud.

El consentimiento informado para actos médicos
e investigaciones en salud es la declaracion de
voluntad expresada por el paciente, emitida luego
de recibir informacion clara, precisa y adecuada,
respecto a: a. su estado de salud; b. el procedi-
miento propuesto, con especificacion de los obje-
tivos perseguidos; c. los beneficios esperados del
procedimiento; d. los riesgos, molestias y efectos
adversos previsibles; e. la especificacion de los
procedimientos alternativos y sus riesgos, benefi-
cios y perjuicios en relacion con el procedimiento
propuesto; f. las consecuencias previsibles de la no
realizacion del procedimiento propuesto o de los
alternativos especificados; g. en caso de padecer
una enfermedad irreversible, incurable, o cuando
se encuentre en estado terminal, o haya sufrido le-
siones que lo cologquen en igual situacion, el dere-
cho a rechazar procedimientos quirurgicos, de hi-
dratacion, alimentacion, de reanimacion artificial o
al retiro de medidas de soporte vital, cuando sean
extraordinarios o desproporcionados en relacion

a las perspectivas de mejoria, o produzcan sufri-
miento desmesurado, o tengan por Unico efecto la
prolongacion en el tiempo de ese estadio terminal
irreversible e incurable; h. el derecho a recibir cui-
dados paliativos integrales en el proceso de aten-
cion de su enfermedad o padecimiento. Ninguna
persona con discapacidad puede ser sometida
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a investigaciones en salud sin su consentimiento
libre e informado, para lo cual se le debe garan-
tizar el acceso a los apoyos que necesite. Nadie
puede ser sometido a examenes o tratamientos
clinicos o quirdrgicos sin su consentimiento libre e
informado, excepto disposicion legal en contrario.
Si la persona se encuentra absolutamente impo-
sibilitada para expresar su voluntad al tiempo de
la atencidn médica y no la ha expresado anticipa-
damente, el consentimiento puede ser otorgado
por el representante legal, el apoyo, el conyuge, el
conviviente, el pariente o el allegado que acom-
pafe al paciente, siempre que medie situacion de
emergencia con riesgo cierto e inminente de un
mal grave para su vida o su salud. En ausencia de
todos ellos, el médico puede prescindir del con-
sentimiento si su actuacion es urgente y tiene por
objeto evitar un mal grave al paciente”.

El principio sentado en el articulo es que ningun
acto médico o investigacion en salud puede llevar-
se a cabo sin el previo consentimiento libre e infor-
mado del paciente o la persona competente.

Al igual que la investigacion en seres humanos,

la regulacion del consentimiento informado en el
capitulo destinado a los derechos personalisimos,
es una muestra de su relevancia e importancia por
su relacion intima con la dignidad, integridad vy
autonomia de la persona

La regulacion del consentimiento informado, en o
que se refiere a la actuacion médica, ya habia sido
abordada en el capitulo 3 de la ley 26.529 de de-
rechos de los pacientes, no asi en lo referente a la
investigacion en seres humanos.

Asi, la fuente directa de este articulo la constituye
el articulo 5° de la ley 26.529 sustituido por la ley
26.742. Tan es asi, que, en cuanto al contenido de
la informacion, el nuevo Codigo reproduce textual-
mente lo dicho en esa ley.

Ahora bien, el nuevo Cddigo no deroga la ley
26.529 y, como se dijo, los fundamentos que
acompafan el proyecto explican que el Coédigo no
afecta las leyes que conforman estatutos cerrados,
que permanecen vigentes. El Codigo, a través de
los articulos 58, 59 v 60, procura regular e incor-
porar el ndcleo duro del derecho a la salud y este
nulcleo duro significa que no se puede proteger
menos de lo que protege el Codigo. Consecuen-
temente, en caso de existir diferencias o incompa-
tibilidades entre ambos textos, el Codigo y la ley,
hay gue buscar, pues, la norma mas protectoria de
los derechos en juego; si es la ley especial, serad la
ley especial; si es el Codigo, sera el Codigo (arts.
963,1709 y 1094).
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No podemos desconocer la normativa vigente, y
esto demanda que los profesionales modifiquen
ciertas practicas y procedimientos en lo concer-
niente al deber de informacion, el alcance que el
mismo tiene y su debida instrumentacion.

Y de hecho la realidad judicial muestra que, en la
mayoria de los casos sobre responsabilidad profe-
sional médica, las demandas incluyen alguna im-
putacion vinculada a la falta del deber de informar.
La responsabilidad civil por el incumplimiento del
deber de informar tiene los mismos presupuestos
que la responsabilidad profesional en general, y
de alli solo debera resarcirse el daflo que se rela-
cione casualmente con el ilicito cometido, es decir
la omisidon de informar, y la naturaleza y extension
del daflo puede ser diferente, debiendo cernirnos a
las particularidades de cada caso.

Siendo entonces el consentimiento informado un
proceso gradual que tiene lugar en el seno de

la relacion médico-paciente, que culmina con la
autorizacion gue el paciente que goza de discer-
nimiento y de autonomia para tomar decisiones
(o, en caso contrario, su representante), confiere

al profesional de la salud para la realizacion del
acto médico, previa informacion oportuna, veraz,
clara, comprensible, completa y adecuada sobre
su estado de salud, y acerca del tratamiento que
se le propone realizar, caracteristicas, alcances y
objetivos del mismo, alternativas terapéuticas (si
las hubiere), beneficios esperados, riesgos y posi-
bles complicaciones o efectos adversos relativos al
procedimiento, controles y pautas de alarma que
debe cumplir y riesgos para la salud de no aceptar
la realizacion del tratamiento.

Jurisprudencia en la Republica Argentina
(Dr. Raul Lassizuk)

En nuestra experiencia docente y pericial pudimos
observar que muy frecuentemente los colegas
suelen manifestar un error de criterio referente

a la utilidad del Consentimiento Informado (CI),
plantedandonos que “en realidad el Cl no tiene gran
utilidad porque aunque lo hayamos realizado, tal
como Uds. nos indican, eso no impide que el pa-
ciente pueda iniciarnos una demanda”, o cual es
cierto, pero el error de criterio esta en confundir la
funcion que tiene el mismo.

El Cl no es un documento por el cual el paciente

o familiares nos eximen de nuestra responsabili-
dad profesional y por lo tanto renuncian a la po-
sibilidad de realizar un reclamo legal en el que se
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cuestiona nuestro acto meédico. Dicho documento
tiene como funcién dejar por sentado en forma
fehaciente que el paciente fue informado de las
caracteristicas de su afeccion, el tipo de estudio o
terapéutica que para ello le proponemos, con sus
posibles resultados, complicaciones y riesgos; las
alternativas posibles y las ventajas y desventajas
de elegir cada una o de no realizar ninguna, todo
ello de forma clara y comprensible para el pacien-
te y/o familiares. La finalidad de todo ello es que el
paciente tenga la informacion suficiente y necesa-
ria para poder decidir sobre lo que se le propone,
con entera libertad, pudiendo aceptar o rechazar
la propuesta médica sobre su afeccidn, pero sa-
biendo también las consecuencias a las que se ex-
pone con tal decisidén y haciéndose cargo de ello.
Nadie puede tomar una decision libre si no cuenta
con esa informacion y por lo tanto, si no se la brin-
damos, lo estamos obligando a decidir sin tener
los elementos necesarios para saber lo que esta
decidiendo. Esta es la verdadera funcion del Cl,
mas alld de esto, el paciente nos podra hacer un
reclamo por suponer que nuestra actuacion profe-
sional no fue realizada segun las reglas de la bue-
na praxis, |10 que sera determinado posteriormente
por la justicia, pero es una cuestion totalmente
diferente a no haber realizado adecuadamente el
Cl, prueba de ello es que, como se vera mas ade-
lante, hay juicios de responsabilidad médica en
que el colega fue absuelto del acto médico realiza-
do al paciente por no haberse encontrado que el
profesional incurriera en mala praxis, sin embargo
fue condenado por no haber realizado o hacerlo
inadecuadamente el Cl quitdndole al paciente la
chance de decidir por &l mismo.

Por lo expresado creemos de gran utilidad ilus-
trativa recurrir a mostrar sélo algunos ejemplos

de fallos judiciales, los que han sido extractados
dada su extension, y en los que podremos apreciar
como es valorada en el ambito judicial la presencia
o no del Cl, y si éste fue correctamente elaborado
o si adolecia de fallas que hacian que no cumpliera
con la funcion gue siempre debe cumplir, a saber:
gue el paciente pueda decidir con conocimiento vy
libertad si acepta o rechaza la propuesta médica.
También deberiamos conocer los marcos en que
se encuentra comprendido el Consentimiento In-
formado.

Ordenamiento legal:

e Ley 26.529: Derechos del paciente en su relacion
con los profesionales e instituciones de la salud vy
su decreto 1089/2012. A partir de esta ley la con-
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feccion escrita vy la firma del Cl es de tipo obliga-
torio.

e ey 153: Ley Basica de Salud de la Ciudad de
Buenos Aires.

e Decreto 208 /GCABA/O1. Aprueba el Reglamen-
to de la Ley Basica de Salud del Gobierno de la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Ordenamiento ético

e Codigo de Etica para el Equipo de Salud - AM.A,
CASO | - Tribunal: Cdmara de Apelaciones en lo
Civil y Comercial de San Isidro. Fecha: 5/11/2010.
Cita: MJ-JU 611
El médico demandado que actud en cumpli-
miento de las reglas del arte de curar e hizo fir-
mar los formularios de consentimiento para las
intervenciones quirdrgicas de glaucoma a que se
sometio el actor, no es responsable de la incapa-
cidad visual de éste. Frente a la firma reconocida
de dos formularios que expresan que se han
explicado al paciente y ha tomado éste conoci-
miento de las posibles alternativas terapéuticas,
los riesgos involucrados vy la posibilidad de com-
plicaciones, asi la afirmacion de no haberle dado
ninguna garantia de los resultados a obtenerse,
y teniendo en cuenta que los formularios han
sido adecuadamente completados, no puede ser
aceptada la defensa del actor respecto a que fue
violado su derecho personalisimo de aceptar o
no el tratamiento propuesto, como asi mismo los
riesgos y peligros que implicaba la intervencion
quirdrgica.

No existiendo en nuestro derecho una norma
que justifigue la inversion de la carga de la
prueba en materia de mala praxis médica o de
Consentimiento Informado, no cabe imponer al
meédico la obligacion de probar los alcances o el
exacto contenido de la informacién proporciona-
da, bastando el reconocimiento de haberse sus-
cripto los formularios, mas aun cuando no hay
otra prueba que acredite lo contrario.

CASO Il - Tribunal: Cdmara Nacional de Apela-
ciones en lo Civil. Fecha: 5/02/2015. Cita: MJ-
JU-91425.

Responsabilidad del médico que incumplio su
deber de informar debidamente a la paciente
acerca de los riesgos y complicaciones que im-
plicaba someterse a una vitrectomia, conociendo
la factibilidad de fracaso de la operacion.
Corresponde confirmar la sentencia que admitio
la demanda de mala praxis contra el médico vy
condend a abonar pérdida de chance, pues en
este caso lo que se indemnizd fue el dafno que
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le produjo la pérdida de chance de rehusar el
tratamiento por falta de informacion, lo que le
provoco perder la vision del ojo izquierdo por
completo, por lo menos un aflo antes de que se
hubiera desarrollado la enfermedad normalmen-
te, asi el dano provocado fue generado por la
informacion incompleta dada por el médico por
lo que éste debe responder. Sin embargo, en el
formulario preimpreso de fs. 814, suscripto por

la accionante sélo se menciona que se le habia
informado a la paciente sobre la naturaleza de la
patologia, del procedimiento que le efectuarian,
los beneficios que podia razonablemente esperar
v la posibilidad de ocurrencia de riesgos mayo-
res o complicaciones en relacion a dicho proce-
dimiento, pero no existe ningun detalle concreto
de aguellos. Por ello, es evidente que se estad
frente a dos formularios de consentimiento en
los que se ha dado informacién genérica, mas no
los alcances puntuales que podia llegar a tener la
intervencion quirdrgica que se iba a desarrollar.
CASO lll - Tribunal: Cdmara Nacional de Apela-
ciones en lo Civil. Fecha: 16/3/2016. Cita: MJ-JU-
97877

Obligacion del médico y centro médico deman-
dado de resarcir el perjuicio causado al actor por
la omision de obtener el Consentimiento Infor-
mado antes de llevar adelante la intervencion
quirdrgica oftalmoldgica.

Corresponde admitir la demanda de dafos vy
perjuicios derivados de la inexistencia de Cl por
parte de la actora, responsabilizandose al profe-
sional y al centro demandado solidariamente con
la aseguradora, pues no estando en debate la
actuacion diligente del galeno en la ejecucion de
la practica quirurgica, la ausencia del Cl convirtio
en antijuridico el acto médico vy por ser tal, los
emplazados tienen que responder por las conse-
cuencias negativas que se han producido.

El profesional que no obtiene el Cl del paciente
para la intervencion quirdrgica que le practi-

co, incurre en una conducta omisiva, al decidir
afrontar unilateralmente los riesgos de la in-
tervencion, toda vez que otorgar el Cl hace al
derecho inalienable del paciente de disponer de
SU propio cuerpo, a su autodeterminacion, por lo
que entrafa el ejercicio de sus derechos perso-
nalisimos mas valiosos.

La exigencia del Cl no constituye una mera for-
malidad, sino lo contrario, desde que debe haber
por parte del galeno una completa exposicion y
comparacion de las ventajas de la intervencion
por un lado y de los posibles riesgos y complica-
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ciones por el otro, debiendo brindar informacion
previa al acto, en forma comprensible, clara y
asequible.

CASO IV - Tribunal: Camara Nacional de Apela-
ciones. Fecha: 22/8/2012 Cita: MJ-JU 75375.

Se rechaza la demanda por mala praxis médi-
ca por cuanto no existio relacion de causalidad
entre la cirugia refractiva y el posterior despren-
dimiento de retina que sufriera la accionante, el
cual se hallé relacionado con el grado de miopia
y su tiempo de evolucion.

Corresponde rechazar la demanda por mala pra-
xis meédica toda vez que no existe relacion de
causalidad entre la cirugia refractiva y el posterior
desprendimiento de retina sufrido por la accio-
nante, el que ademas no constituye un riesgo pro-
pio de la practica aludida, por lo que las deficien-
cias del Cl que se denuncian resultan irrelevantes
para decidir sobre el dafio invocado en la deman-
da como causa de reclamo indemnizatorio.

La Sociedad Argentina de Cirugia Refractiva,
Cdrnea y Catarata, informd a fs. 454 que la mio-
pia es una de las causas predisponentes mas
importantes del desprendimiento de retina. A su
vez ratificd que la cirugia refractiva no aumenta
la incidencia del D.R. en ojos miopes. En sentido
coincidente se expidid la Sociedad Argentina

de Oftalmologia a fs. 470. Por otra parte, en
cuanto al agravio relativo al Cl sélo resta consi-
derar la pieza de fs. 59, que lleva la fecha de la
intervencion que es objeto del reclamo, donde
expresamente se consigno que la actora auto-
rizaba la cirugfa con excimer laser, entendiendo
los eventuales riesgos y complicaciones. En
consecuencia, al no mediar incidencia causal de
la intervencion a la que fue sometida la actora
con la enfermedad ocular que se le desencadend
posteriormente, habiendo procedido el galeno
de conformidad con los pardmetros establecidos
por la ciencia médica (conforme arts. 512 y 902
del C.C.) propongo desestimar los agravios y
confirmar la sentencia de la instancia anterior.

Variables analizadas en la confeccidon de los con-
sentimientos informados (Dres. Ramdn Galmarini
y Alfredo La Valle):

a) Encabezado:

Se decidid que estuvieran los logos de las dos
sociedades organizadoras. Poner el titulo de Con-
sentimiento Informado (Cl) con la patologia del

L5
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procedimiento a realizar y los nimeros de las leyes
vigentes y Codigo de Etica de la AMA.

b) Extensioén:

Se decidid que la extensidn minima era de una
pagina y la maxima de dos paginas, pero deben
estar impresas en una sola hoja (para que pueda
tener una sola firma del paciente). Un consenti-
miento informado demasiado largo sera tildado de
confuso y con la dificultad de firmar varias veces
(como todo contrato), mientras un consentimiento
informado demasiado corto predispone a pensar
que es incompleto.

La letra no puede ser pequefa, debe ser claramen-
te visible y legible.

c) Fechas:

Se planted la conveniencia que podian figurar tres
fechas: la de entrega del consentimiento, la de su
firma y la de la cirugia o procedimiento.

Se decidid que con una sola fecha, la de efectiva
firma del paciente, era suficiente. No es necesario
que conste la fecha de entrega del Cl vy la fecha de
cirugia deberd constar en la historia clinica y en el
protocolo quirdrgico.

d) Firmas:
Deberan firmar los consentimientos informados el
paciente y el médico responsable de la cirugia.
El médico al que el paciente autoriza en el Cl de-
bera firmar el Cl (en el caso que no coincida quien
informa el consentimiento propiamente dicho con
el que es autorizado para la practica, ambos médi-
cos lo deberan firmar).
La firma del paciente con la debida aclaraciéon es
suficiente, excepto en las siguientes situaciones:
e Sj el paciente no puede leer el Cl ya sea por
disminucioén visual, por analfabetismo o por des-
conocer el idioma, debera firmarlo también un
familiar o acompanante como testigos (indicando
aclaracion, nimero de documento vy teléfono). En
caso de hipoacusia severa también se recomienda
la firma de un testigo familiar del paciente.
e Sj el paciente es menor de edad:
- mayor de 16 afos puede firmar él solo el Cl.
- entre 13 y 16 anos debe firmarlo con sus padres.
- menor de 13 afos no puede firmarlo, lo deben
hacer Unicamente sus padres.
e Si el paciente presenta “incapacidad legal” lo
debe firmar su representante legal.
La firma del Cl debe efectuarse por lo menos un
dia antes de la cirugia. Sélo en algunos casos pue-
de obtenerse el mismo dia, pero siempre con ante-

e
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rioridad al procedimiento. Se recomienda firmar el
Cl en el momento en que se confirma la fecha qui-
rurgica después de que todos los estudios hayan
sido evaluados.

El paciente debe firmar delante del médico, nunca
debe entregar un Cl ya firmado.

La firma del Cl es un acto médico obligatorio.

e) Explicaciones:
El Cl debe tener una corta, clara y sencilla explica-
cion de la patologia y del procedimiento a realizar.

f) Complicaciones y riesgos:

Deben estar los riesgos y complicaciones mas fre-
cuentes y las mas graves. Incluso la posibilidad de
pérdida absoluta de la vision y muerte subita en
forma excepcional.

No hace falta que figuren porcentajes.

También se mencionaran los efectos adversos pre-
visibles si los hubiera.

g) Objetivos o beneficios:

Deben transcribirse los objetivos mas importantes
y los beneficios esperados, sin garantizar resulta-
dos.

h) Tratamientos alternativos y consecuencias de
su no realizacion:
Se debe incluir estos titulos porgue son exigidos
por la ley 26.529.

i) Datos del paciente:

Se coincidio en que el nombre completo vy el nu-
mero de documento son los datos del paciente
gue deben documentarse.

i) Observaciones y antecedentes:

Es la posibilidad con la que contamos para hacer
al Cl mas “personalizado”, es decir donde debe-
mos documentar el mal estado general u oftal-
moldgico del paciente, el mal prondstico (en caso
de tenerlo) y fundamentalmente todas las condi-
ciones que aumenten los riesgos de complicacio-
nes (ej: diabetes, glaucoma o pseudoexfoliacion,
etc.).

k) Autorizacion:

Debe figurar el nombre del médico cirujano o res-
ponsable de la practica a realizar, quien ademas
deberd firmar el Cl.

Se autoriza a realizar otros procedimientos si fuese
necesario, a proveer servicios adicionales como
anestesia y a iconografiar y/o filmar el procedi-
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miento. También a realizar curaciones y los contro-
les necesarios.

1) éDudas del paciente?:

Se concluyd gue no hace falta anotarlas en forma
especifica, aunque existird una frase en todos los
Cl que dira que el paciente pudo aclarar todas sus
dudas y que entendio la explicacion brindada.

m) Investigacion:

Los consentimientos informados de investigacion
deben realizarse con la institucion responsable y
ser aprobados por el Comité de Etica.

Modelos de Consentimientos Informados

Consentimiento Informado general

A continuacion se expondra el Cl general, que
debe ser completado en todos los items, sin dejar
espacios en blanco.

Anexo 1. En una hoja: frente y reverso.

Consentimientos informados especificos

Se presentardn algunos como ejemplos, siendo la
lista de CI SAO-SAMOL mucho mas numerosa y
amplia:

e GLAUCOMA (Dra. Gabriela Catallini)

- General glaucoma: Anexo 2. En una hoja: frente
Y reverso.

- Dispositivo de drenaje: Anexo 3. En una hoja:
frente y reverso.

e RETINA (Dra. Estela Perret)
- Desprendimiento de retina: Anexo 4. En una
hoja: frente y reverso.

e OCULOPLASTIA (Dra. Agustina Galmarini)

- Parpado y conjuntiva: Anexo 5. En una hoja:
frente y reverso.

- Vias lagrimales: Anexo 6. En una hoja: frente vy
reverso.

- Orbita: Anexo 7. En una hoja: frente y reverso.

e CATARATA Y CORNEA (Dr. Gustavo Ungar)

- Catarata: Anexo 8. En una hoja: frente y reverso.

- Trasplante de cérnea: Anexo 9. En una hoja:
frente y reverso.
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e REFRACTIVA (Dr. Eduardo Bacarell)
- Cirugia: Anexo 10. En una hoja: frente y reverso.

Los Anexos con los Consentimientos Informados
pueden ser descargados de la pagina web de la
Sociedad Argentina de Oftalmologia a través del
siguiente cédigo QR

Implementacién: Instructivo. (Dra. Gabriela Cata-
1ini)

El consentimiento informado se encuentra regula-
do por la Ley 17.132. Ley 26.529 y modificatoria.
Cdodigo de Etica de la AMA.

El Consentimiento Informado es la “declaracion de
voluntad suficiente efectuada por el paciente, o
por sus representantes legales en su caso, emi-
tida luego de recibir, por parte del profesional
interviniente, informacion clara, precisa y ade-
cuada”.

El consentimiento informado es “un acto médico”.
Debe ser realizado personalmente por el profesio-
nal a cargo adaptando las explicaciones a la capa-
cidad de comprension del paciente y contestando
todas las preguntas gque surgieren.

Es obligatorio en todo ambito médico, sea publico
o privado.

El profesional de la salud queda eximido de reque-
rir el Consentimiento Informado en caso de grave
peligro para la salud publica, o mediando una
emergencia con grave peligro para la salud o vida
del paciente que le impida dar el consentimiento vy
en ausencia de representantes legales.

El paciente puede revocar su consentimiento y
esta decision debe ser acatada por el médico tra-
tante o a cargo, dejando expresa constancia de la
misma en la historia clinica.

Verifique que el consentimiento sea el indicado
para la practica a realizar, si no coinciden el con-
sentimiento no es valido.

Si utiliza el consentimiento general especifique la
practica, de lo contrario, no tiene validez lo que el
paciente firme.

El Consentimiento Informado NO puede presentar
tachaduras ni enmiendas. Si hay un error realice
uNo NuUevo.

s
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La aclaraciéon y el DNI tanto del paciente como en
el caso de existir un testigo deben ser escritos por
ellos mismos y el consentimiento firmarse en pre-
sencia del médico tratante. En caso de que sean
traidos firmados realice uno nuevo.

El consentimiento informado debe ser entregado
al paciente o representante legal con un minimo
de 24 hs previas a la realizacion del procedimiento.
El médico tratante o a cargo debe firmar vy sellar el
Consentimiento Informado.

En caso de menores o incapaces, el Consentimien-
to Informado debe ser firmado por sus padres o
representante legal.

Recuerde que la realizacion del Consentimiento
Informado es un DERECHO del paciente y una
OBLIGACION del médico.

Conclusiones finales (Dres. Alfredo La Valle, Mar-
cela Pérez, Raul Lassizuk y Ramaon Galmarini).

e Este consenso sobre Consentimiento Informado
refleja la opinidn de los médicos oftalmdlogos v le-
gistas participantes. Sin duda, puede ser ampliado
vy modificado segun nuevas leyes, jurisprudencia y
opiniones de otros médicos oftalmdlogos, médicos
legistas y sociedades médicas.

e E| objetivo final es entregar a la comunidad oftal-
moldgica consentimientos informados adecuados
al ejercicio profesional, considerando principios
bioéticos, jurisprudencia vy leyes actuales.

* Sin dudas, consideramos gue el Consentimiento
Informado es la parte mas débil de la practica meé-
dica en relacion al riesgo médico legal.

e La firma del Consentimiento Informado es un
acto médico obligatorio.

e Debe ser firmado en todo procedimiento médico
invasivo o con riesgo.

e Contar con el Consentimiento Informado no exi-
me de responsabilidad profesional.

e Se pueden firmar consentimientos informados
generales, que deben ser correctamente comple-
tados, o especificos para la patologia y/o proce-
dimiento quirurgico. En caso que sea especifico,
no debe corresponder a otra patologia o procedi-
miento porque pasa a ser invalido.

e | a firma por parte del responsable legal es en
caso de incapaces o urgencia.

e La firma por parte de los padres es en menores
de 16 anos.

e La firma de testigos es cuando el paciente no
tiene una agudeza visual que permita ver el Cl, en

A
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hipoacusicos o cuando no hablan ni entienden el
idioma. También cuando se le explica al familiar y
no al paciente a su pedido. En todos estos casos,
el paciente siempre debe firmar el Cl.

Los autores de este articulo no tienen intereses
comerciales en ningun material de los presenta-
dos en este articulo.
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ANEXO 1 - Consentimiento Informado General

= e
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PROCEDIMIENTOS

OFTALMOLOGICOS.
LEY 17.132/LEY 26.529 ¥ MODIFICATORIA. CODIGD DE ETICA DE
LA AMA.
Fecha.....de............ de 20

APELLIDO Y NOMBRE DEL PACIENTE:

DHNI:

ESTADO DE SALUD / DIAGNOSTICO:

OBSERVACIONES/ ANTECEDENTES:

PROCEDIMIENTO:

OBJETIVOS/ BENEFICIOS ESPERADOS:

RIESGOS / COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS PREVISIBLES:

TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS:

CONSECUENCIAS DE SU NO REALIZACION:

FRENTE
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Autorizo al Dr. . .. .. ... i ylo equipo
quirdrgice gque & designe a efectuar los siguientes procedimientos
médico-quirdrgicos an mi persona.

Facultindolos para efectuar cualguier otro procedimiento terapéutico
que a juicio de los nombrados, se estime conveniente; habiéndoseme
explicade y tomado conocimiento pormenorizade de cada uno de
los eventuales riesgos gque pudiesen sobrevenir con motive del
tratamiente  wo  intervencién  mencionades vy netificAndome
expresamente de que tal como se me ha informado, no es posible
garantizar el resultado o cura derivados del tratamiente o intervencion a
que serd sometido, asumiende sin objeciones para el caso que se
produjeran, las consecuencias emergentes de las eventualidades
aludidas.

Autorizo a los referidos profesionales a disponer y proveer todo servicio
adicional que crean necesario, incluyendo la administracién de anestesia
y la ejecucién de otros procedimientos diagnésticos ylo terapéuticos.
También autorizo a iconografiar ylo filmar el procedimiento para ser
presentado con fines académicos con la debida proteccion de identidad.
Finalmente autorize a realizar las curaciones y controles necesarios en el
periodo postoperatorio.

Habiendo podide aclarar las dudas sobre lo informade, certifico haber
entendido los riesgos, las posibilidades de fracaso y las alternativas
terapéuticas planteadas.

FIRMA DEL PACIENTE FIRMA DEL MEDICO

Aclaracien © Aclaracien

DORSO

N
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ANEXO 2 - Consentimiento Informado para Cirugia de Glaucoma

‘1’:&; b $SAO w_msi@.?.]:m

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA CIRUGIA DE GLAUCOMA.
LEY 17.132/LEY 26.529 Y MODIFICATORIA. CODIGO DE ETICA DE LA AMA.

Fooh&: ...ivoiiananunins
APELLIDO Y NOMBRE DEL PACIENTE: . . . .ccucuvscssacansnsssssnssansnnns
ESTADO DE SALUDI DIAGNOSTICO: . ..o e v iernernnananassnansnannannns
OBSERVACIONES! ANTECEDENTES: .
it s

El glaucoma es una enfermedad crdnica multifactorial, en la que e aumento de la
presion ocular, junto con olros factores, causa una destruccidn irmeversible del nervio
gplico, con la consiguiente disminucidn yo pérdida del campo visual vy de visidn que
pusde conducir a |8 ceguera.

Existen diversas técnicas quinirgicas siendo las mas eficaces la trabeculectomia o la
escleractomia profunda no parforante, en que S8 crea una ampolla subconjuntival por
la que d::irm‘la humor acuoso, consiguiendo de esta forma disminuir la presion
intraccular,

En ocasiones es necesaro colocar un implante valular, que es un sislema ariificial
para avacuar i fumor acuoso,

TECNICA QUIRURGICA A REALIZAR:

OBJETIVOS/ BENEFICIOS ESPERADOS:

El objetivo de esta cirugia es disminuir la presion intraccular, generalmente elevada,
creando una via de salida del liquide intraccular (humor acuoso),

Sa pretende eslabilizar o evitar la progresion de la enfermedad mediante un control
adecuado de la presidn intraccular,

Su objetivo NO es la recuperacidn de la agudeza visual ni el campo visual perdidos o
disminuidos por la evolucion de la enfarmedad previa a la realizacion ded

procedimienio quinirgico.

RIESGOS/COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS PREVISIBLES:

A pesar de la adecuada eleccidn de la técnica y de su cormecta realizacidn, pueden
presantarse efectos indessables lanto a nivel ocular como en olros drgancs vy
sislemas.

A nivel ocular:

Disminucién transitoria de la agudeza visual.

Hipema: s un sangrado en la cidmara anterior del ojo que se resuelve con ratambento
médico, susla ser de grado levermoderado, pard puede sear tatal,

Uwveitis: inflamaciin intraccular que se resuelve con iratamiento médico y suele ser
poco intensa

Disminucidn de agudeza visual debido a la formacidn de catarala.

Hipotonia ocular por disminucidn excesiva de la presidn Intraccular,

Aplanamients de la cadmara antenor que requiera reintervencidn quinringica.

Filtracién de humor acuoso a fravés de la herida (Seidel) que reguiera reintervencidn
quiringica.

Desprendimiento coroideo periférico leve a modarado,

Complicaciones mas serias aunque mucho menos frecuenies:

FRENTE
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Hemorragias intraoculares de tipo expulsivo muy grave (0,05 -0,4%).

Fracaso de la cirugia filirante,

Uvaitis o inflamacidn seria.

Apertura de la suluwra postoperatoria con una herida filtrante,

Infecciones severas: intracculares de la ampolla (Bebitos) u oculares (endoftalmitis-
panaftalmitis) 0.5%.

Glavcoma maligno: sublda de la tensién tras |a operacién gue obliga a su re-
intervancidn.

Desprendimiento corpides severo,

Hipotonia crénica COn desarrallo de maculopatia hipotanica.
Riesgos poco frecuentes: existen nesgos dervados de la anastesia, que puede ser
con gotas o con infiliracion de anestesia alrededor del ojo o subtenoniana (local
acular). Entre las riesgos astan la hemomagia retrobulbar, oclusion de la anena cantral
de la refina, lesidn del nervio dplico, perforacion ocular, depresidn cardiovascular vy
pulmonar, reaccldn todco-alérgica. Las complicaciones mads graves son la hemorragla
axpulsiva y las infecciones intraocculares, en meanos dal 0,4% que llevarian a la pérdida
del ojo en forma permanentie,

Las palologias smlémicas asociadas como diabetes, hiparensson, cardiopatias,
inmunodepresion y ofras, aumentan el riesgo quirirgico vy la posibilidad de
complicacionas intra y postoperatorias.

TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS: En un primer momento se intenta disminuir la
presidn intraocular mediante el uso de drogas de aplicacidn idpica, pero las mismas no
son capaces de impedir |a progresion de la enfermedad o disminuir la presiin
intraccular a log valores deseados para cada paciente en parlicular, es necesario
recurrir a olras técnicas terapduticas, an ocasionas es Gtil un tratamiento lAser lamado
trabeculoplastia. Si ko anterior no es suficiente es necesano recurrir a la cirugla.

CONSECUENCIAS DE SU NO REALIZACION:

S no se realiza la cirugia de glavcoma en los casos en que estd indicada, la
anfermedad sigue su curso, se produce una atrofia prograsiva del nervio dptico con la
consiguienie peérdida de campo visual y de visidn, pudiendo llegar a la ceguera,

AUOrizo al DR . oot e e e ylo equipo
quirdrgico que &l designe, a efectuar los siguientes procedimientos médico-
quirdrgicos an mi persona.

Facultandoles para efectuar cualquier ofro procedimiento terapéutico que a juicio de
los nombrados, s& estime conveniente; habséndoseme explicado y lomado
conpcimiento pormenorizado de cada uno de los eventuales riesgos que pudiesen
sobrevenir con motive del tratamianto ywo intervencidn mencionados y notificdndome
expresamente de gque tal como se me ha informado, no es posible garantizar
el resultado o cura derivados del tratamiento o inlervencidn a que seré sometido,
asumiendo para & caso que se produjeran, las consecuesncias emeargentas de las
eveniualidades aludidas.

Autorizo a los referidos profesicnales a disponer y provear todo servicio adicional que
crean necasano, intluyendo |a administracién de anesiesia y la ejecucidn da ofros
procedimientos diagndsticosiierapéuticos, También autorizo a iconografiar yo filmar el
procedimiento para ser presentado con fines académicos con la debida prateccidn de
identidad. Finalmente autorizo a realizar las curaciones y conlroles necesarios en el
pericdo postoperalonio.

Habiendo podido aclarar las dedas sobre lo informado, cedifico haber entendido los
riesgos, s posiblidades de fracaso y las alternativas terapeuticas planteadas.

FIRMA DEL PACIENTE FIRMA DEL MEDICO

DORSO
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Consenso sobre Consentimientos Informados

ANEXO 3 - Consentimiento Informado para Cirugia de Dispositivo de Drenaje
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA CIRUGIA DE GLAUCOMA.
LEY 17.132/LEY 26.529 Y MODIFICATORIA. CODIGO DE ETICA DE LA AMA.

Fecha:........
APELLIDO Y NOMBRE DEL PACIENTE: ... .. 0cocussrsnsnsnsnsssannnsnasas
OBSERVACIONES/ ANTECEDENTES: ... ... vvvevarerarnvanssanssannnnanss

PROCEDIMIENTO:

El glaucoma es una enfermedad crénica multifactorial, en la que e aumento de la
tensidn ocular, junlo con olros faclores, causa una destruccidn imeversible del nervio
Optico, con la consiguiente disminucidn wo pérdida del campo visual y de visitn que
puade conducir a la ceguera.

En esta técnica quirdrgica se coloca un dispositivo de drenaje gue consta de un plato
(subconjuntival) y un fubo (intraccular) que direccionan &l humor acuoso al espacio
subconjuntival en donde se crea una ampolla alrededor del plato por la que drcula
humer acuoso, consiguiendo de esta forma disminuir la presicn intraccular,

TECHICA QUIRURGICA A REALIZAR:
Implante de dispositivo de drenaje de humor acuoso.

OBJETIVOS! BENEFICIOS ESPERADOS:

El objelivo de esla cirugia es disminuir la presidn intraccular, generalmente elevada,
creando una via de salida del liquido intraccular (humor acuoso),

Se prelende estabilizar o evitar la progresion de la enfermedad mediante un control
adecuado de la presidn intraccular,

Su ohjetive ND es la recuperacian de la agudeza visual ni del campo visual perdidos o
disminuidos por la ewvolucidn de [a enfermedad previa a la realizacidn del
procadimiento quirirgico.

RIESGOS/ COMPLICACIONES ¥ EFECTOS ADVERSOS PREVISIBLES:

A pesar de la adecuada elecciin de ka técnica y de su comecta realizacion, pueden
presentarse efecltos indeseables tanto a nivel ocular como en otros drgancs vy
sistemas.

De menor a mayor severidad:

Disminucion transitoria de la agudeza visual.

Edema cormeal transitorio con disminucidn de la agudeza visual,

Aumento del espesor comeal central sin edema.

Edema cormeal parfénico sin disminucion de la agudeza visual,

Contacio entre el tubo del dispositivo (intraocular) y el cristalino.

Oclusidn del tubo del dispositivo por al ins.

Contacio corneal (endaotelial) con el tubo del dispositivo.

Dclusién del tubo del dispositive por humeor vitreo.

Diplopia (vision doble) corregible con el uso da prismas.

Refraccidn del tubo del dispositive que ko sague de su posicidn en camara anferior,

Exposiciin del lubo ded dispositivo,
Desplazamiento del plato del dispositivo.
Exposicion del plato del dispositivo.
FRENTE
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Diplopia (visidn doble) no cormegible con el uso de prismas.

Riesgos poco frecusntes: Existen resgos dervados de la aneslesia, gque puade ser
con gofas o con infiltracion de anestesia alrededor del ojo o sublenoniana (local
ocular). Entre los riesgos estan la hemomragia retrobulbar, oclusidn de la arteria central
de la retina, lesidn del mervio dptico, perforacidn ocular, depresidn cardiovascular y
pulmenar, reaccién loxico-alérgica. Las complicaciones mas graves son la hemaorragia
axpulsiva v las infeccones intrasculares, an manos del 0.4% que Nevarian a la pérdida
del ojo en forma permanente,

Las patologias sistémicas asociadas como diabeles, hiperensidn, cardiopatias,
inmunodepresion y otras, aumentan el resgo quirirgico y la posibiidad de
complicaciones ntra v postoperalonias.

TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS:

En un primer momeanto 52 inlenta disminuir la presidn intraccular mediante & uso de
drogas de aplicacidn tdpica, pero sl las mismas no son capaces de impedir la
prograsion de la enfermeadad o disminuir la presion intraocular a los valores deseados
para cada paciente particular, es necesario recurrir a ofras técnicas lerapauticas, en
ocasiones 8% Uil un ratamienio [Aser lamado rabeculoplastia. Si lo antenor no a5
suficiente es necesario recurrir a la cirugia. La utilizacion de dispositivos de drenaje
puede ser la primera técnica elegida o la opcldn quinbrgica posterior al fracaso de otras
opciones como rabeculoplastia, trabeculactomia, EPNP.

CONSECUENCIAS DE SU NO REALIZACION:

Si no s realiza la dirugia de glavcoma en los casos an que esid indicada, la
enfermedad sigue su curso, se produce una atrofia progresiva del nervio dplico con La
consiguiente pérdida de campo visual y de vision, pudiendo legar a la ceguera.

Autorizo al D . . ... .. e i e s e wio equipo
quirdrgice que él designe, a efectuar los siguientes procedimientos médico-

quirdrgices en mi persona.

Facultandolos para efeciuar cualquier otro procedimiento terapéutico que a juicio de
oz nombrados se estime comveniente: habiéndoseme explicado ¥ tomado
conocimiento pormenonizado de cada uno de los eventuales riesgos que pudiesen
sobrevenir con maotivo del tralamiento wo infervencién mencionados v notificandome
expresamente de que tal como & me ha informado, no es posible garantizar
el resultado o cura derivados del tratamienio o intervencion al que serd sometido,
asumiendo para el caso en que s& produjeran, las consecuencias emerngentes de las
eveniualidades aludidas.

Autorizo a los referidos profesionales  disponer y proveer todo servicko adicional que
crean necesano, incluyendo la administracidn de anestesia v la ejecucidn de olros
procedimientos diagndsticosflerapeuticos. También autorizo a iconografiar yo filmar el
procedimiento para ser presentado con fines académicos con la debida proleccion de
ientidad. Finalmeante autonzo a realizar las curaciones y conlroles necesanos en el
periodo postoperatorio.

Habiendo podido aclarar las dudas sobre lo informado, certiico haber entendido los
riesgos, las posibilidades de fracaso y las altemativas lerapéuticas planteadas.

FIRMA DEL PACIENTE FIRMA DEL MEDICO

Aclaracién Aclaracion
DORSO

oA
28 | iﬁ Snciedad Argenting s Oftalmaologla Arch. Argent. Oftalmol. 2019; 13: 8-42



Consenso sobre Consentimientos Informados

ANEXO 4 - Consentimiento Informado para Cirugia de Desprendimiento de Retina
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
CIRUGIA DE DESPRENDIMIENTO DE RETINA.
LEY 17.132/LEY 26.520 ¥ MODIFICATORIA. CODIGO DE ETICA DE LA AMA.

Fecha:.........c000:0
ESTADO DE SALUDI DIAGNOSTICD: . .. .ouuvvussnsnssssasansssssnsrsnsnsns

OBSERVACIONES! ANTECEDENTES: .. .. ....cocucurnsncoccnssnscarssnnss
PROCEDIMIENTO:

La retina es la capa mas interna del ojo. Es una membrana fina v iransparente
formada por fibras v células sensibles a la luz. El desprendimiento de relina consiste
en la separaciin de ésta del resto de las capas oculares del ojo, ocasionando en la
mayoria de las vaces por uno O Vanos agujeros an la retina y en un porcentaja menor
por una traccidn, inflamacion o tumor infraccular, Para reaplicar la relina existen
diversos procedimientos que se realizan en funcidn del tipo, localizacidn y tamafio del
desprendimiento y del estado general del paciente,

Las diferentes técnicas son:

Vilrectomia: Es una técnica quirdingica en la que s& sustituye el humor vilreo por Susro,
gases o aceite de silicona para poder asi manipular infraocularmente y proceder a la
aplicacidn de la ratina. Sa puade asociar con ol resto de diferantes técnicas.
Indentacion escleral: Consiste en la aplicacidn de un implante sobre la esclera que
provoca un abombamiento local de la pared ocular hacla el intedor del ojo
aprodimandola a la relina. Al igual que la anterior, se puede asociar con el resio de las
diferentes técnicas.

Cricpexia: Aplicacidn de frio a través de una sonda por via extraescleral con e objeto
de crear una cicalriz corioreliniana gque tapone el agujero causante del
desprendimbanto.

Folocoaguiacion: Consiste, al igual que el frio, en la creacidn de una cicatriz
corioretinana que tapone el agujere o desgamro retiniano; pero en este caso es
mediante una quemadura orginada por ldser. Se puede aplicar intraocularmente
asociado a la vitreclomia o exiraccularments mediante lentes.

Inyeccion infraocular de gas: Se inyecta dentro del oje una pequefia cantidad de gas
gue provoca mediante el empuje de la burbuja la aplicacidn de la relina. Requiers de
un tratamiento postural asociado junto a fotocoagulacitn o criopexia.

La anestesias que se utiizan son la general o la local mediante inyeccidn
sublenoniana vy refro o peribulbar. Dependiendo del estado general del pacienie,
técnica quirdrgica a emplear, duracion de |a intervancion.

Autorizo Al Dr. . . ... vn s vt s r s s h e n e s yio equipo
quirirgico que & designe, a efectuar los siguientes procedimientos médico-
quirdrgicos en mi persona.

FRENTE
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TECHICA QUIRURGICA

OBJETIVOS/ BENEFICIOS ESPERADOS:

El objativa de las diferentes t@cnicas antenormentd descritas as |a recuperacidn
anatémica de la retina. Los beneficios esperados son, ademds de la aplicacidn retinal,
la restiucidn sensorial y evitar la recurrencia del cuadro que no siempre se logran.

RIESGOS/ COMPLICACIONES ¥ EFECTOS ADVERSOS PREVISIBLES:

Riesgos mas habituales: dolor en el posoperatorio v congestion ocular @ inflamacidn
que puede durar incluso varios meses, aumento de la presiin intraocular, formacian de
cataratas v redesprendimientos de retina, bos cuales pueden Bevar a la alrofia dplica v
a la ceguara.

Se puede producir uma hemorragia intraccular, infeccidn grave, endoftalmitis,
proliferacidn vitreo relinal, esdrusidn o infeccidn del explante, emulsificacion yio
migracion de aceite a camara anterior, cambios refractivos, ptosis palpebral, diplopia,
neuropatia dplica.

Puede ser necesaria la remocion del aceite de silicdn y mas de una intervenciin,

A eslos hay que asociar los riesgos inherentes a la anestesia, lales como perforacibn
ocular, ematoma retrobulbar y reaccicnes alérgicas graves. Tambsén axistan
complicaciones inherentes a la anestesia (shock anafilacticn, hipolensidn, paro
cardiorraspiratorna). El grado de visidn final dependerd de varos factores siendo el
prondstico peor an los casos que axista afectacidn de la macula, la retina haya estado
desprendida durante un large periodo de tempo, exista proliferacidn vitreomreliniana o
s& hayan realizado segundas o poslefiones reinterencionss. Las enfermedades
sislémicas como la diabetes, hipertensidn arerial, insuficiencia cardiaca v las
patlologias degenerativas del ojo pueden condicionar &l resultado final de la cirugia.

TRATAMIENTOS ALTERMATIVOS: Paor &l momento no existen otras alternativas,

CONSECUENCIAS DE SU NO REALIZACION:

El desprendimianto de retina suele progresar existiendo un fendmeno de deterioro de
la estructura analdmica de la refina v posleriormente del ojo legando incluso a
producirse la atrafia ocular y consecuanlemeants la ceguara.

Autorizo al equipa médico fratante para  efectuar  cualguier  ofro
procedimients terapéutico que a juiclo de los nombrados, se estime convenlente;
habiéndoseme explcado y tomado conocimiento pormenorizado de cada uno de
los ewentuales riesgos que pudiesen sobrevenir con motivo del tralamiento wo
intervencion mencionados y notificindome expresamente di que lal como s& me ha
informado, no es posible garantizar el resultado o cura derivados del tratamiento o
intervencidn a la que seré sometido, asumiendo para el caso que se produjeran, las
consecusncias amangantas de las evenlualidades aludidas.

Aulorizo a los referidos  profesionales a disponer v proveer iodo servicio adicional que
crean necesaro, mcluyendo la administracion de anestesia y la ajecucidn de olros
procedimientos diagndsticosterapéuticos.

También autorizo a iconcgrafiar wo filmar el procedimiente para ser presentado con
fines académicos con la debida proleccidn de identidad. Finalmente autorizo a realizar
las curaciones v controles necesanios en el perindo postoperatorio,

Habiendo podido aclarar las dudas sobre lo informado, cerifico haber entendido los
riesgos, las posibilidades de fracaso y las alternalivas terapéulicas planteadas.,

FIRMA DEL PACIENTE FIRMA DEL MEDICO

Aclaracion Aclaracion

DORSO
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Consenso sobre Consentimientos Informados

ANEXO 5 - Consentimiento Informado para Cirugia de Parpados y Conjuntiva
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA CIRUGIA DE PARPADOS Y
CONJUNTIVA. LEY 17.132/LEY 26.529 ¥ MODIFICATORIA. CODIGO DE

ETICA DE LA AMA.
Fechl..cuavicivasaas
OBSERVACIONES/ANTECEDENTES: .. ...vuvuvunnnsnssssssansssssssssnns
PROCEDIMIENTO:

La cirugla de pirpados v conjuntiva es disefiada para cada paciente dependiendo de
sus necesidades pariculares. Puede hacerse de forma aislada o en combinacidn de

distinles procedimientos quindrgicos. El modo de actuacion es distinlo segin la
patologia a inlervenir, siendo en ocasiones necesarias blefaroplastias cuyo fin es
eliminar el exceso de piel y de misculo, asi como del tejido graso subyacents, En
lesiones palpebrales, ya sean lumorales quisticas o no quisticas, serdn necesarias
resecciones palpebrakes con posterior reconstruccidn anatdmica v se hera toma de

muesiras para estudio diagndstico.

Autorizo al Dr. . .o v v v s e ylo equipo
quirdrgico que & designe, a efectuar los :lgulmh: pimdhh‘nantu n'bédm-
quirdrgicos en mi persona. . ........+ » FREEEEEEEEEAEEES

OBJETIVOS! BENEFICIOS ESPERADDS:
El objetivo varia también segin el ipo de intervencidn:

B Plosis palpabral o Plerigion: sa pretende mantenar una buana agudeza visual y
mejorar la estética,

B Lesidn lumoral: descartar malignidad, evitar extension v presarvar [a vida.

B Eclropidn o enlropidn: disminuir lesiones comeales por desecacion o roce
comeal respectivamente. Aunque existe un beneficio estético, el beneficio real
es mejorar el prondstico visual y procurar una reconstruccion anatdémica.

B Dematochalasis: mejorar el campo visual del paciente y la sensacién de
pesadez.

B Cejaplasglia: reposicionar la ceja, mejorar @ campo visual del paciente vy la
sansacidn da pasadaz.

RIESGOS/COMPLICACIONES ¥ EFECTDS ADVERSOS PREVISIBLES:
A pesar de la adecuada eleccidn de la técnica y su comecta reallzacidn, todo

procedimignto quirdngico enrafia clertos fesgos.

FRENTE
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El desgo mds frecuente en este tipo de intervenciones es la reaparicidn de la patologia
inkcial que puede resolverse, en ocasiones, con tratamiento médico o llegar a requerir
una nueva intersancion.

Puaden producirsa otros efectos menas frecuantes; cicalrices anormales y a vedas
antiestéticas, asimetrias, sangrados durante o daspués de la cirugia por lesion de
estructuras vasculares pudiendo llevar a la ceguera si no son tratados rapidamentea,
infecciones, oclusidn palpebral incompleta v problemas de sequedad ocular, También
existen complicaciones inherenles a la anestesia (shock anafilictico, hipotensidn, paro
cardiorespiratonio),

TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS:
E Inyeccion de coficoide intralesional en chalazdn.
E Inyeccion de diversas sustancias peritumoralmente o radioterapia a
guimiclerapia an algdn tipo de lesidn pramaligna o maligna.
E Inyeccidn de sustancias antimetabolitas para la reduccidn del pterigion.
B Toxina botulinica: en dermatochalasis pequefias y plosis de cejas donde puede
mejorar 1-2 mm.,
CONSECUENCIAS DE SU NO REALIZACION:
La no realizaciin de este lipo de ciruglas conlleva en ocasiones la pérdida progresiva
de la visidn:
E Plosis: caida del parpado superior sobre la pupila.
E Plengion: proliferacidn conjuntival hacia la comea que avanza hacia el drea
pupilar y tracciona la misma, produciendo un astigmatismo iregular.
E Ecltropion y entropidn: lesiones comeales severas con degeneraciones
progresivas no reversibles,
B Las tumoraciones malignas no extirpadas pueden tener mal prondstico a nivel
visual yio sisiémico.,
E Dermmatochalasis: calda del excedente de plel scbre las  pestafias,
disminuyendo ¢ campo visual.

Autorizo al  equipo  meédico tratante  para efectuar  cualguier  otra
procedimiento  terapéutico que a juicle de los nombrados, se estime convenients;
habiéndosame explicads y lomado conocimienio pormeanorizado de cada uno da
los eventuales riesgos que pudiesen sobrevenir con motive del tratamiento yio
inersencidn mencionades v notificdndome expresaments de que tal como se me ha
informado, no es posible garantizar el resullado o cura derivados  del tratamiento a
intervencidn a la gue send somelido, asumiends para ¢ caso que se produjeran, las
consecuencias emergentes da las evaniualidades aludidas.

Autorizo a los referidos  profesionales a disponer y proveer todo servicio adicional que
crean necesano, incluyendo la adminisiracidn de anestesia v la ejecucidn de olros
procedimientos diagndsticos yo lerapéuticos.

También aulorizo a conografiar yo filmar &l procedimiento para ser presentado con
fines académicos con la debida proteccion de identidad. Finalmeanta aulorizo a realizar
las curaciones v confroles necesarios en el periodo postoperatorio,

Habiendo podido aclarar las dudas sobre ko informado, cerifico haber entendido los
riesgos, las posibiidades de fracaso vy las alternativas terapéuticas planteadas.

FIRMA Y ACLARACION DEL PACIENTE  FIRMA ¥ ACLARACION DEL MEDICO

DORSO
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Consenso sobre Consentimientos Informados

ANEXO 6 - Consentimiento Informado para Cirugia sobre Vias Lagrimales

SAMOL £ 4SA0

Sorwkid Arpeia de Wil €1 sl Lt
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA CIRUGIA SOBRE VIAS LAGRIMALES.

LEY 17.132/LEY 26.529 Y MODIFICATORIA. CODIGO DE ETICA DE LA AMA.

FeeldI:osessssassanss
1]
ESTADO DE SALUD/DIAGNOSTICO: . .o vvvrvsvinnssnansnsrsrasssssssnsnss
OBSERVACIONES/ANTECEDENTES: .
PROCEDIMIENTO:

La obsiruccidn crinica de las vias lagrimales es un impedimento al drenaje normal de
la lagrima, viéndose ésta obligada a acumularse en & oj0 ¥y caer por &l parpado.
Tambsén, puade sufrir infecciones ordnicas que, en ocasionas, puaden llevar a la
formacion de un absceso an el saco [agrmal con aparicidn de vna fistula a través da la
pial gue lo cubre.
Para evitarlas disponemos de distintas inlaervenciones segdin el nivel de la obstruccion,
Dacrigcistominastomia; Es la unidén del saco lagrimal con la mucosa pituitaria a traves
de una ostectomia (agujero) en los huesos de la nariz para formar una nueva via de
eliminacidn de la lagrima y de esta forma evitar el lagrimeo.
Dacriotistectomia: Es k& extirpacidn del saco lagrimal para evitar la secrecidn
infecciosa de oz puntos lagrimales, una infaccidn aguda del mismo o blen hacer una
profilaxis antes de realizar una intervencidn inlraccular. Puede dejar una epifora o
lagrimeo mas o menos intanso.
Cirugia de Tubo de Jones: Estd indicado cuando el sisterma canalicular o el punto
lagrimal estén totalmente obstruidos. Se realiza una comunicacion desde la conjuntiva
hasta la fosa nasal colocando un tubo de pirex (vidrio especial) que conduce las
lagﬁnmdﬂlhﬁuﬁaaammnlurﬂnwﬂmnm

; ; 3 ples: Se intentard realizar una reconstruccion de las
vias Iagrlmal-aﬂ afau:tﬂda: wmahﬂénnunma.mna{ mejor resuliado anatdmico v

5 as vig g én nacido: Dado que el recién nacido presenta
mhmmm&ﬁmmmdnymnmmﬁjunmaw &8
aconsaja esla maniobra quirbngica que consiste en pasar una sonda a través de las
vias lagrimales hasta el mealo inferior (en la nariz) con el fin de parmeabilizar estos
conductos. Mormalmente es suficiente con una sola manicbra, pero a veces hay que
repetila mas de una vez, siempre ¥ cuando la obstruccion no sea por atresia de las
vias lagrimales o la obstruccidn sea de causa dses.

FRENTE
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Intubacidn bicanalicular: En caso de lagnmeo con ligera estenosis de las vias
lagrimales estd indicado la intubacién de las mismas con tubos de silicona,
manteniéndolos durante 3- 6 meses aproximadamente.

Autorizo al Dr. . . . ... e e e e i e a e s yio equipo
quirdrgice que &l designe, a efectuar los siguientes procedimientos meédico-
QUIrirglcos & Ml PEMSONA. . -« . v v vove cnanrsssse ssasansssnsnsnnassnsnsns

QOBJETIVOS/ BENEFICIOS ESPERADOS:
Eliminar ¢ impedimento al drenaje normal de la grima y restaurando la via de

aliminacidn de la misma. Eiminacidn de la epifora (lagrimeo conlinea) v posibles
infeccionas da la via lagrimal provocada por la obstruccion.

RIESGOS/COMPLICACIONES ¥ EFECTOS ADVERSDS PREVISIBLES:
Persistencia del lagrimeo e infecciones leves.

Existen otros riesgos que, aungue poco frecuentes, revisten mayor gravedad como:
hemorragias severas, infecciones graves, pérdida de liquido cefaloraquides, cicatriz
anbestélica, vy complicaciones dervadas de la anestesia: shock anafildctioo,
hipotensidn, paro cardiorrespiratorio.

TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS:

Ofras formas paliativas de tratamiento abarcan el masaje diaro de la nariz donde sa
encuentra el saco lagrimal para evitar le infeccidn y formacidn de un absceso vy el
tratamiento con antibidticos sistémicos cada vez que se infecte el saco. Aunque o
tratamiento definitive es la dacriocistormonisolomia o dacriocistectomia.

CONSECUENCIAS DE SU NO REALIZACION:
Lagrimes continuo wo infecciones a repeticldn en el drea afectada y su diseminacion
(celulitis orbitarias, encefalitis, etc.).

Autorizo al  equipp médico tralanie para  efecluar cualquier ofro
procedimiento  terapéutico que a juicle de los nombrados, se estime conveniente;
habiéndoseme axplicade v lomade conocimianta pofmenonzado de cada und de
los eventuales riesgos que pudiesen sobrevenir con motivo del tratamiento yo
intervencidn mencionados v nolificindome expresamente de que tal como se me ha
informado, no es posible garantizar el resultado o cura derivados del tratamiento o
intervencidn a la que serd sometido, asumiendo para e caso que se produjeran, las
consacuencias emergentes da las eventualidades aludidas.

Autorizo a los referidos profesionales a disponer y proveer iodo servicio adicional que
crean necesario, incuyendo la administracidn de aneslesla y la ejecucidn de otros
procedimiantos diagndsticosterapéulicos,

También aulorizo a kconografiar yo filmar el procedimiento para ser presentado con
fines académicos con la debida proteccién de dentidad. Finalmenle autorizo a realizar
las curaciones y coniroles necesarios en &l periodo postoperatornio.

Hablendo podido aclarar las dudas sobre lo informado, cerlifico haber entendido los
riesgos, las posibilidades de fracaso vy las altermativas terapéuticas planteadas.

DORSO

s
34 | i@ Snciedad Argenting s Oftalmaologla Arch. Argent. Oftalmol. 2019; 13: 8-42



Consenso sobre Consentimientos Informados

ANEXO 7 - Consentimiento Informado para Cirugia de Orbita
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CONSENTIMIENTD INFORMADO PARA CIRUGIA DE ORBITA
LEY 17.132/LEY 26.529 ¥ MODIFICATORIA. CODIGO DE ETICA DE LA AMA.

Fecha:.oooerecnennnss
ESTADO DE SALUD/ DIAGNOSBTICD: . ... .ocvvncnrsnassnnennarssannnsannns
OBSERVACIONES/ ANTECEDENTES: ... ..cccnverirncvnnnssarnasarasasnnns
PROCEDIMIENTO:

La cirugia orbitaria es disefiada para cada paciente depandiando de su diagnastico
presuntivo va que el modo de acluacidn es distinlo segin la patologia a intervenir, La
descompresidn orbitaria esta indicada en pacientes con oftalmopatia distiroidea que
presentan pérdida de la visidn por compresiin del nenio optico, exoftalmos o
exposicidn comeal grave. En muchos casos, suele serla primera de una sare de
ciruglas en pacientes con oftalmopatia tircldes. Los tumores orbilarios pueden requerir
de una biopsia para su eliminacidn o diagndstico. Esta puade ser una biopsia por
escisidn, cuando el lumor debe eliminarse por completo, o biopsia por incision, cuando
s& deba lomar una muestra del mismo para definir futuras conductas. La fractura del
piso orbitario requiena la beracidn del tajido orbitario y la reparacidn da la solucidn da
continuidad con una malla o placa.

B B DN v v i R T R R R e R e e ylo equipo
quirdrgice que &l dlrllgnl. a efectuar I-nnl :lnul-lnhl pruudlmhnm médico-
quirdrgicos en mi persona. . o5

OBJETIVOS/ BENEFICIOS ESPERADOS:
El objetivo varia tambiéén segan el tipo de intervencion:

8 Descompresiin orbitaria: se prelende mantener una buena agudeza visual wo
detener la progresidn del dafio, reducir el exoftalmos refrocediendo el globo
ocular & la drbita v disminuir lesiones comeales.

Tumor erbilaro: descartar malignidad, evilar exiensidn y preservar ka vida,
Eraciura de piso orbitaro: iberar las adherencias al misculo recto inferior
megorando o aliminando la desviacidn otular restrictiva por atrapamiento
muscular (vision doble). Restaurar la anatomia normal de la cavidad orbitaria
para reducir el desplazamiento posterior (enoftalmaos) o inferior (hipoglobo) del
ojo esléticaments inacaplable,

RIESGOS/ COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS PREVISIBLES:
A pesar de la adecuada eleccidn de la téenica y su cormecta realizacidn, todo

procedimiento quirdrgico entrafia clertos resgoes. La decisidn individual de someterse a
una intervencidn quinirgica se basa en la comparacidn del nesgo con el beneficio
potencial. La vision doble ¥ la tumefaccidn y caida del parpado supearior

FRENTE
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postoperatorias son comunes, pero suslen revarirse. Puade haber lambién infeccion,
alteracion en la sensibilidad de la cara, hemomragia y epistaxis postoperatoria,
comgplicaciones derivadas del uso de material de osteasintesis, hematoma o seroma
postoperatonio, grados variables de telecanto residual, mala oclusion dentaria residual,
lesiin transitoria o definitiva parcial o tolal del nervio infraorbitario con trastormos de la
sensibilidad an la piel del drea operada vy cicatriz en piel del area operada. En casos
raros se produce ceguera debido a lesiones intraoperatorias de estructuras neurg-

vasculares importantes o a una hemomragia posloperatoria. Tambign existen

complicaciones inherentes a la anestesia (shock anafilactico, hipotensidn, paro
cardiorespiratorio),

TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS:

MNo exisien tralamientos allernativos a la descompresidn orbilaria v a la reparacidn da
la fractura de piso.

En tumores orbitarios: tratamiento sistémico con radioterapia o quimioterapia de estar
indicado,

CONSECUENCIAS DE SU NO REALIZACION:
La no realizaciin de este fipo de cirugias conlleva en ocasiones la pérdida progresiva
de la visidn:
B Descompresidn orbitara: leucomas cicatrizales, Oloeras comeales, neuropatia
dplica, queratitis a repelicidn con pérdida de la visidn parcial o lotal irreversible,
B Tumcres orbitarios: avance y diseminacion de la enfermedad,
B Fraclura de piso orbitaria: estrabismo restrictive persistente por atrapamiento
oeular, enoftalmos (retroceso o descenso dal globo ocular).

Autorizo  al  equipo médico tratanle para efectuar cuakjuier  olro
procedimients terapéution que a juiclo de los nombrados, se astime convenlante;
habiéndoseme explicado y tomado conocimiento pormenorizado de cada uno de
los eventuales riesgos que pudiesen sobrevenir con motive del tratamiento yo
intervencidn mencionades, y nolificindome expresamente de gue tal como se me ha
informado, no es posible garantizar el resultado o cura derivados del tratamienio o
intervencién a la que seré somelido, asumiendo para el cazo que se produjeran, las
consacuencias emergentas da las eventualidades aludidas.

Autorizo a los referidos  profesionales a disponer y proveer todo sarvicio adicional qua
crean necesano, incuyendo la administracidn de anestesia v la ejecucidn de ofos
procedimientos diagndsticostarapéuticos.

También aulorizo a iconografiar o filmar el procedimiento para ser presentado con
fines acaddmicos con la debida proteccidn de identidad.

Finalmente autorizo a realizar las curaciones y confroles necesarios en el periodo
postoparatonio.

Habiendo podido aclarar las dudas sobre lo informado, cerifico habsar antendida los
riesgos, las posibilidades de fracaso v las alternativas terapéuticas planteadas.

FIRMA DEL PACIENTE FIRMA DEL MEDICO

DORSO

oA
36 | :; 'E: Snciedad Argenting s Oftalmaologla Arch. Argent. Oftalmol. 2019; 13: 8-42



Consenso sobre Consentimientos Informados

ANEXO 8 - Consentimiento Informado para Cirugia de Catarata
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA CIRUGIA DE CATARATA.

LEY 17.132/LEY 26.529 Y MODIFICATORIA. CODIGO DE ETICA DE LA AMA.

Fochli..coiiiiiviviiveve i
1 | e
ESTADO DE SALUD/ DIAGNOSTICO: . . ... vvvvvnnr cvninnnsas cunsnsnsnnns
DBSERVACIONES! ANTECEDEMNTES: .. .. ... cvcvnvnrarus sonnmnrsnnns snnan

PROCEDIMIENTO:

La cirugia de catarata consisie en fa extraccidn del cristaling opacificado v la insancion
de un lente infraocular en su lugar,

En primar lugar s& realiza una inciskbn por la que se extraa el cristalino y a
continuacion se coloca la lante infraccular en la posicicn da aguel. La incision se suele
sUlurar aungue en oCasiones No 8s Necesarno,

La técnica actual es la emulsificacidn ultrasdnica del cristaling, que parmite realizar
una incisién de unos 3 mm., ¥ la insercién de una lente infraccular, No obstante no en
todos los casos es posible realizar esta lécnica y hay gue emplear procedimientos
altemativos como la extraccion extracapsular del cristalino, que es un método
igualmente eficaz pero con recuperacion visual mas lenta.

Butorizo Al Dr. . . . . v e v s s vssosssssssssssssssasssnss « ylo equipo
quirdrgico que il Munl, a efectuar Inl -I-nul-lnh: prnﬂdlmllrrm médico-

quirdrgicos an mi persona.

OBJETIVOS! BENEFICIOS ESPERADOS:

El objelivo de esla cirugia es reslaurar la visidn ded paciente.

Se pretende lograr una vision Otil, siempre que no existan otras palologias
oftalmolégicas asociadas que lo impidan.

Tras la inlervencién se produce una mejora de la wvisidn, aungque es necasano al
empleo de gafas para cerca wio lejos.

RIESGOS/ COMPLICACIONES ¥ EFECTOS ADVERSOS PREVISIELES:

Tras la intervencidn suele haber una inflamacidn de la cdmea pasajera responsable de
tener una vision borrosa los primeros dias postoperatorios. Esta inflamacidn puede
acompafnarse del aumento de la presidn intraccular.

Existen ofras complicaciones menos frecuenles que conllevan ciera gravedad.
Durante k3 cirugla, en ocasiones no es posible la colocacidn de la lente, lo cual se
pOspOne a una segunda intervencion.

FRENTE
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Otras complicaciones son el desprendimiento de retina, aumento de la presidn
intraccular, hemorragias intracculares, alleraciones permanentes de la transparencia
comeal que requeriran un trasplante de comea, dehiscencia de suturas, edema
macular, opacidad de la cipsula posterior, deformidad pupllar, dislocacidn de |a lenle
intraccular gue levaria a una nueava intervancion, inflamacidn persistente intraccular.
Riesgos poco frecuenies: exisien riesgos derivados de la anesiesia, que puede ser
con gotas o con infilfracidn de anestesia alrededor del ojo. Entre 108 riesgos estan |a
hemorragia retrobulbar, oclusidn de |a arteria cantral de la retina, lesion del nervio
dplice, perforacidn ocular, depresikdn cardiovascular ¥ pulmonar, reaccidn tdxico-
alérgica. Las complicaciones mas graves son la hemaorragia expulsiva y las infeccionas
intragculares, en menos del 04% que levarian a la pérdida del ojo en forma
parmanente.

Las patologias sistémicas asociadas como diabeles, hiperension, cardiopatias,
inrmunodepresidn v olras, aumentan el riesgo quirirgico v la posibildad de
complicacionas infra y postoperalonias.

TRATAMIENTOS ALTERMNATIVOS: La drugia es el onice procedimienta para tratar |a
catarata.

CONSECUENCIAS DE SU NO REALIZACION:

Si la cirugia no se realiza, la pérdida de la visidn serd progresiva. Cuando la catarata
es muy madura se dificulta la cirugia v aumenta el resgo de complicaciones, a la vez
que no parmite la visualizacidn de la retina pudiendo axistir enfermadadas an al fondo
del ojo que impediran la recuperacion visual.

Si el cristaling no s axtrae pusden aparscer problemas como auments de [a presidn
del cjo e inflamacidn.

Autorizo al equipo médico fratame para efecluar cualquier ofro procedimiento
terapéutico que a juicio de los nombrados se estime conveniente; habléndoseme
explicado y lomado conocimienis pormenorizado de cada uno de los eventualas
resgos que pudiesen sobrevenir con mofivo del fratamiento wo intervencion
mencionados y natificandome expresamente de que tal como se me ha informadao, no
es posible garantizar el resultado o cura derivados del tratamiento o intervencion a la
que seré sometido, asumiendo para el caso que se produjeran, las consecuencias
emergenies de las eventualidades aludidas.

Auforizo & los referidos profesionales a dispaner y provear todo sarvicio adicional gua
crean necesario, incluyendo la administracidn de anesiesia y la ejecucién de olros
procedimientos diagndsticos! tarapéuticos.

Tambéén autorizo a iconografiar wo filmar el procedimiento para ser preseniado con
fines académicos con [a debida proteccidn de identidad. Finalmente autorizo a realizar
las curaciones y controles necesarios en el periodo postoperatorio.

Habiendo podide aclarar las dudas scbre lo informado, cerifico haber enlendido los
riesgos, las posibilidades de fracaso v las alternalivas lerapduticas planteadas.

FIRMA DEL PACIENTE FIRMA DEL MEDICO
....... PRSP e
DORSO
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Consenso sobre Consentimientos Informados

ANEXO 9 - Consentimiento Informado para Trasplante de Cérnea
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TRASPLANTE DE CORNEA (penetrante y
no penetrante). LEY 17.132LEY 26.529 ¥ MODIFICATORIAS. CODIGO DE ETICA
DE LA AMA.

Facha: ....covvvennnnanannn

APELLIDO Y NOMBREDEL PACIENTE: ..........coiviiiininnnsnnanananans

DME . .icvaccsisssssnnnnins

ESTADO DE SALUDIDIAGNOSTICO: . ..ovvviiiiisiiisiiinsississninsssas
OBSERVACIONESANTECEDEMNTES: . ... .o iiriiiiniinsanianssssansacsnss
PROCEDIMIENTO:

Habilualimente los pacienies que presentan indicacion de Irasplante de chmea son
aquallos an que la comea perdid la transparencia o la forma produciendo un
importante déficit visual,

Este procedimiento consiste en el reemplazo de la codmea del paciante por una sana
cbienida de un donante cadavérico.

Ty S L S I F ylo aquipo
quirdrgico que él -'.I-nluni. a efactuar los :luulvlntu pmuldmlvlntnl médico-
guirdrgicos en mi persona . SR x : 3

OBJETIVOS Y BENEFICIOS ESPERADOS:
Depandara da las deficiencias que presanie el ojo a iratar. Eslos serdn entoncas:

1- Imtentar que el paciente logre mejorar su visiin al reemplazar una comea
Opaca por una transparente.

2- Intantar que mejoren las posibilidades de examen de las partes interiores dal
globo ocular dado que con ks comea opaca, al no poder el médico visualizar el
interior del ojo, no le a3 posible diagnosticar ni tratar las diversas palologias no
comeales que presente. Por ejemplo cataratas, glavcoma, enfermedades de la
ratina, de la mécula, del nervio dplico, ate,

3- Intantar disminuir distintos sintomas que suwelen padecer ks 0jos con
enfermedades comeales como por ejemplo dokor, fotofobia, enrcjecimiento e
irritacidn ocular & incluso hasta intentar mejorar la estética del globo ocular.

RIESGOS/COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS PREVISIBLES:

-Aumento de la folofobia (molestias a la luz ambsente aun de ntensidad relativamente
baja).

-Aumento del tamafio v de [a cantidad da moscas volaniles (o aparicidn da nuevas).
-Imitacién ocular por tiempo vanable de semanas a meses.

-Auments de la presidn ocular. Por lo general en ojos predispuestos pero
habitualments con buena respuesta al tratamients con colinos antiglavcomatosos.

-La no mejorfa de la vision. Esto suele suceder en ojos con patologias asociadas,
como por ejemplo: catarata, relinopatia, neurcpatia, maculopatia, glaucoma, ete.).
-Desprendimiento de retina: es una infrecuente pero grave complicacidn que puede
llevar a |la necesidad de nuevas comeccionas quirirgicas y en muchos casos sin

recuperacidn alguna de la visidn.
-Maculopalia o agravamienio de una maculopatia preexistente.

FRENTE
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-Rechazo de la cdrnea implantada: esto lamentablemente puede suceder con o cual
ng sdlo no se oblendra ninguna mejoria sing que podria empeorar el cuadro clinico.
~Suelen quedar posicirugla defectos de enfogue, por ejemplo astigmatisme, que en
algunos casos se podrdn mejorar con |a realizacidn de nuevas inlervencionas
Quirtngicas.

-Molestias diversas por los puntos de sulura los cuales habiluaimente deben
parmaneacer an la cimea por un cierto periodo de tiempo.

~Tambigén existe la posibilidad de complicaciones mads graves coma ser la endoftalmitis
o la hemorragia expulsiva. Estos procesos patoldgicos pueden terminar no sdlo en la
perdida irmecuperable de la visidn sino en la extrema {(aungue posibde) necesidad de
tener que extirpar el globo ocular,

~Aungua allamanta infréecuanie axiste la posibilidad de que por la cirugia se transmitan
cierias enfermedades baclerianas, fingicas, virdsicas (hepatitis v SIDA) vy enfermeadad
de Creutrleldi-Jacob.

-Los riesgos de la anestesia varian desde leves reaccicnes alérgicas hasta la muerte.

TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS:

Cuando existe opacidad comeal no hay procedimientos altematives salvo la
queratoprdlesis, que consiste en implantar en la cdmea una lente artificial (este
procedimiento tiene un alto indice de fracasos e intolerancia por lo que se susle dejar
como una de las Otimas alternativas terapéuticas de la opacidad cormeal de dificil
manejo).

CONSECUENCIAS DE LA NO REALIZACION:

El ojo en cueshon continuara con todos los déhcit y molestias que presenta, o incluso
podran empeorar, Por otro lado la imposibilidad de ver las estruciuras intrapculares por
la opacidad coneal hace que el oftaimdlogo no pueda diagnasticar ni tratar las posibles
patologias intracculares que puedan tener estos ojos,

Autorizo  al  equipo médico  tratante para  efectuar  cualquier  ofro
procedimients  terapéutico que a juicio de los nombrados, se eslime convenients,
habiéndoseme axplicads v tomado conocimiento pormenorizado de cada uno de
los eventuales riesgos que pudiesen sobrevenir con motive del tratamiento yio
intervencidn mencionados y notificdndome expresamente de que tal como & me ha
informado, no es posible garantizar el resultado o cura derivados del tratamiento o
intervencidn a la que seré sometido, asumiendo para el caso que se produjeran, las
consecuencias emergentes de las eventualidades aludidas,

Autorizo a los réferidos profesionalas a disponer y provear todo servicio adicional gua
crean necesano, incluyendo la administracién de anestesia v la ejecucién de otros
procedimientos diagndsticos/terapduticas. Tambidn aulorizo a iconografiar ywio filmar e
procedimiento para ser presentado con fines académicos con la debida protecciin de
ientidad. Finalmente autorizo a realizar las curaciones y coniroles necesarios en al
periodo postoparatorio.

Habiendo podido aclarar las dudas sobre lo informade, cerifico haber entendido los
riesgos, las posibilidades de fracaso v las allemativas terapéuticas planteadas.

FIRMA DEL PACIENTE FIRMA DEL MEDICO

m;l,gr“iﬁn Hlamﬁ.ﬁn
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Consenso sobre Consentimientos Informados

ANEXO 10 - Consentimiento Informado para Cirugia Refractiva
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA CIRUGIA REFRACTIVA.
LEY 17.132/LEY 26.529 ¥ MODIFICATORIA. CODIGO DE ETICA DE LA AMA.

Fecha: s
APELLIDOYNOMBRE: ..........c0ciiininiinnnanaransnnnanasanansnnnnnns
1 R e
ESTADO DE SALUDI DIAGNOSTICO: . ... cocatiisnsnnnsnsarnsnsasasannss
OBSERVACIONES/ANTECEDENTES: . ... ..ciimuiuiiicnnsniasnsanasssssans

PROCEDIMIENTO:
La cirugla refraciiva se refiere a los distintos precedimienios encaminados a conegir la

miopda, la hipermetroplia o &l astigmatismo.

En algunos casos s necesano el implante de lentes intraoculares para comegir el
defecto refractivo. Pueden colocarse lentes por delante del iris (lentes de camara
anterior), por detras del iris (ICL), o tras la aspiracién del cristaling (cirugia de cristaling
transparente).

Mediante la queraiotomia radial se pueden comegir la miopla y el astigmalismo, Esta
técnica consiste en realizar unos cories no perforantes en la comea modificando su

curvatura.

Miorlro Bl Dr. . . .o ccvsssinsssnassasanssiassassssssss ylo equipo
quirdrgico que &l designe a efectuar los ﬂgulnntu pmul:lhiuntu miédico-
quirdrgicos en ml persona. . . R AR L W R b R S e A

OBJETIVOS/BENEFICIOS ESPERADOS:
El objetivo de la Intervencidn es dejar el ojo en fas madmas condiciones de normabidad

refractiva, esto es, alcanzar la médxima agudeza visual posible, y sino depander de
anteojos 3dNeas Con la manor comaccidn posible.

RIESGOS/COMPLICACIONES ¥ EFECTOS ADVERSOS PREVISIBLES:
Tras [a intervancion sa aspara conseguir una vision o mads similar posible a la que

tenia al pacienie con cormaccidn antes da la cirugla.

Mo se pusde garantizar un resultado exaclo en la comeccidn, y en ocasiones as
necesans asociar ofra técnica refractiva como al LASIK, Algunas pacientes pueden
necesitar gafas para algunas actividades como leer o conducir,

Como toda cinsgia refractiva eciste la posibiidad de sufrir molestias en el
postoperaiorio como son fotofobia, deslumbramiento noctumo, wvisidn bomosa,
sensacién de cuerpo extrafio o fluciuacién de la visidn, por lo gue se requiers un
tratamienio postoperatorio,

Con las lentes Infracculares suele exislir una inflamacidn intrapcular pasajera que
puede acompafiarse de aumento de fa presidn ccular.

FRENTE
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En la cirugia de implante de lentes intracculares existen otras complcaciones menos
frecuentas, que conllevan ciarta gravedad que difieren segin sea la técnica emplaada.
Enftre estas complicaciones estan la formacidon precoz o tardia de cafaratas, el
desprendimienio de retina, aumento de |la presidn ocular, hemorragias intracculares,
alteraciones permanentes de la fransparencia comneal que requeriran un frasplante de
cédmea, dehiscencia de suturas, edema macular, opacidad de la cApsula posterior en
la cirugia de cristaling transparente, deformidad pupilar, dislocacién de la lente
intraocular gue levaria a una nueva intervencidn, inflamacidn persistente intraccular.
Con la gueratolomia puede producirse micro o macro perforacicnes e infecciones
cofmaalas,

Las complicaciones mas graves son la hemoragia expulsiva y las infecciones
intraoculares, en menos del 0.4% que llevaran a la pérdida del ojo de forma
inmediata.

Existen riesgos dervados de la anestesia, qua puade ser con gotas o con infiltracidn
de anestesia alrededor del ojo. Entre los resgos estan la hemorragia retrobulbar,
oclusidn de la areria central de la retina, lesidn del nenio dptico, pedforacidn ocular,
depresidn cardiovascular y pulmonar, reaccién tdxico-alérgica.

TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS:

El defecto refractivo se puede commegir mediante medios dpticos (lentillas, gafas) u
ofras técnicas quiringicas (LASIK, gueralctomia fotomefractiva con [Aser excimer,
implanies intracomeales, etc.).

CONSECUENCIAS DE SU NO REALIZACION:
Si la ciregia no se raaliza el pacienie precisara correccion Gplica para alcanzar su
maxima agudeza visual,

Autorizo  al  equipo médico fratante para  efecluar  cualguier otro
procedimiente terapéulico que a juicko de los nombrados se estime conveniente,
Habiéndoseme explicade y tomado conocimiento pormenorizado de cada uno de
los  evenluales riesgos que pudiesen scbrevenir con motivo del fratamiento yio
intervencidn mencionados vy nolificdndome expresamentea de que lal como & me ha
informado, no es posible garantizar el resultado o cura dervados del tratamiento o
intervencién a la que seré sometido, asumiendo para el caso que se produjeran, las
consscuencias emergentas de las eventualidades aludidas.

Autorizo & los referidos profesionales a disponer v proveer Indo senvicio adicional que
crean necesaro, imcluyendo la administracidn de anestesia vy la ejecucion de ofros
procedimiantos diagndsticos! terapéuticos. También autorizo a iconografiar o filmar el
procedimienio para ser presentado con fines académicos con la debida proteccidn de
identidad. Finalmente aulorizo a realizar las curaciones y controles necesarnios en el
pericdo posioperatorio,

Habiendo podido aclarar las dudas sobre lo informado, certifico haber entendido los
riesgos, las posibilidades de fracaso y las alternativas terapéuticas planteadas.

FIRMA DEL PACIENTE FIRMA DEL MEDICO

Ml;mﬁm Mhmm“
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