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Consentimiento informado para el trasplante de cornea

(queratoplastia penetrante)
(Leyes 26.529 y 26.742 / Decreto reglamentario 1.089/2012)

1) Constancia de recepcion del formulario

En el dia de la fecha, ......... , recibi de mi oftalmologo, DI. .....c.ccucuuemiereeneineiriirceeecceiseineiseesenne , este formulario
que contiene informacién sobre mi enfermedad ocular, el tratamiento que me ha propuesto, sus riesgos y las alter-
nativas terapéuticas que tengo a mi disposicion. Luego de leer en mi casa detenidamente con mis familiares esta
informacion, he sido citado el dia ........ccoccoevueuuncen. para que mi oftalmdlogo aclare todas mis dudas.

2) ;Qué es la cornea?

La cdrnea es el tejido transparente que forma la parte anterior de la pared del ojo. Es el “parabrisas” del ojo pro-
tegido por los parpados (que actuan como limpiaparabrisas). Si consideramos al ojo como una camara fotografica, la
cornea seria la lente anterior que interviene para desviar los rayos de luz y —junto con otra lente interna (el crista-
lino)— enfocar las imagenes en el interior del ojo en una membrana sensible: la retina. Como toda lente, la cérnea,
tiene que mantenerse transparente y con una forma estable. Cualquier enfermedad que altere su transparencia y/o su
forma impedira que los rayos de luz que atraviesan la cérnea puedan formar una imagen nitida en la retina.

La cornea esta compuesta por siete capas. Desde la mds externa a la mas interna, son las siguientes:

1. La capa de lagrimas: considerada modernamente una capa de la cornea.

2. El epitelio de la cornea: compuesto por cinco capas de células. Las células basales se regeneran a partir de
células de la periferia corneal (limbo) y se denominan stem cells ( “células madre” de la cornea).

3. La membrana basal del epitelio.

4. La membrana de Bowman.

5. El estroma: que esta compuesto por células y por fibras de colageno.

6. La membrana de Descemet: es la membrana basal del endotelio.

7. El endotelio corneal: formado por una sola capa de células que actiian como bombas que extraen el agua de la
cornea hacia el interior del ojo para mantener la transparencia.

Las indicaciones mas frecuentes para efectuar un trasplante de cérnea son las siguientes:

a) Objetivo 6ptico: para mejorar la agudeza visual.

b) Objetivo tectonico: para restaurar la estructura corneal alterada.

c) Objetivo terapéutico: para reducir el dolor, quitar tejido corneal adelgazado, infectado, perforado, o por pér-
dida traumatica de tejido corneal.

d) Objetivo cosmético: para reestablecer una apariencia normal en un ojo con limitado potencial de vision.

3) ;:En qué consiste la cirugia del trasplante de cornea (queratoplastia penetrante)?

La queratoplastia penetrante es una cirugfa en la cual se reemplaza la totalidad del espesor de la cérnea y se la
sustituye por un “botén” de cérnea donante (tejido corneal circular cuyo didmetro varia de acuerdo con la patologia
aresolver). Basicamente consiste en los siguientes pasos quirtrgicos:

1) Se obtiene el material corneal donante. Para que la cérnea dadora cadavérica brinde aceptables posibilidades
de éxito debe obtenerse con una técnica rigurosa (ablacion), conservada en liquidos especiales y controlada la calidad
del tejido (ausencia de enfermedades detectables y aceptable numero y calidad de células endoteliales) antes de ser
trasplantada. Se trepana (se corta) la cornea donante de la cual se obtiene un “boton” corneal de espesor completo.

2) Se trepana (corte y extraccion) un sector circular del area central de la cornea del paciente (de espesor total)
dejando un sector periférico cuyo tamafnio dependera del didmetro corneal programado para el trasplante.

3) Se sutura con puntos de nylon el “botén” corneal donante para “tapar” la ventana dejada en la cdrnea del
paciente luego de la trepanacion del sector corneal comprometido. Estos puntos de nylon se quitan de acuerdo con la
evolucion de cada caso.

Actualmente existe la posibilidad de efectuar ciertas etapas quirargicas con un lser especial (femtosegundo) que
permite un corte mas preciso de la cornea al realizar la trepanacion.
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4) Beneficio que se espera conseguir con la cirugia del trasplante de cornea (queratoplastia
penetrante)

El beneficio que se espera conseguir dependera del objetivo con el cual se realiz¢ el trasplante de cérnea. Cuando
el objetivo fue dptico el beneficio que se espera conseguir es que el paciente tenga una cornea lo mas transparente
posible con una forma y espesor que se aproxime a la de una cornea normal. Esto permitird que el paciente logre
una aceptable vision que dependera —entre otros factores— del tipo de enfermedad corneal que obligé a efectuar el
trasplante y de la evolucion postoperatoria de la cornea dadora y del ojo receptor.

Es habitual que luego del trasplante quede un astigmatismo importante que se manejara en el postoperatorio
mediante la extraccion de determinados puntos de la sutura o eventualmente con una cirugia refractiva ulterior.

Si el objetivo fue tectonico el beneficio serd fundamentalmente estructural (que la cornea tenga el espesor y
resistencia adecuados).

Si el objetivo fue terapéutico el beneficio sera intentar resolver la patologia que comprometio a la cérnea.

5) Riesgos y/o complicaciones de la cirugia del trasplante de cérnea (queratoplastia penetrante)

Un concepto importante: no existe ninguna cirugia sin riesgos. En ciertos casos se producen complicaciones que
pueden ser leves, moderadas o graves. Pueden ocurrir en cirugfas perfectamente realizadas por los cirujanos mas
expertos.

El riesgo mas grave, como en toda cirugia ocular, es la pérdida definitiva de la vision del ojo operado. Esto es
muy infrecuente pero no es imposible. En el caso particular del trasplante de cornea este riesgo depende del tipo de
enfermedad que obligd a efectuar el trasplante, de las complicaciones propias de la cirugia y de la forma que responda
tanto la cornea dadora como el ojo receptor. Toda cirugia ocular tiene un riesgo compartido: la infeccion intraocular
(endoftalmitis infecciosa).

Muchas complicaciones pueden ser resueltas ya sea durante la cirugia o con nuevas cirugfas y/o con medicacion.
Puede quedar como consecuencia un deterioro definitivo de la vision. Nadie puede garantizarle una cirugia exitosa.

Para informarlo en forma clara y que usted pueda tomar una decision con el conocimiento necesario le brinda-
mos un listado parcial pero con las complicaciones mas graves y/o las mas frecuentes:

a) Rechazo del trasplante
Es la causa mds comtn de fracaso de un trasplante de espesor total de cornea. Cuando no se puede controlar con
medicacion, obliga a efectuar un nuevo trasplante.

b) Alteraciones dpticas postoperatorias

Es frecuente que luego de un trasplante queden alteraciones Opticas, principalmente astigmatismos elevados
(también miopia y eventualmente hipermetropia). La consecuencia es una baja vision a pesar de que la cornea tras-
plantada esté transparente. Se debe a los procesos de cicatrizacion, tamafio relativo entre la cornea receptora y dadora,
la evolucion de las suturas, etc. Estas alteraciones se pueden compensar parcialmente con el manejo postoperatorio
de las suturas o con cirugfas complementarias (incisiones corneales o con laser). Pese a tener un injerto transparente,
la mala calidad visual debido a aberraciones dpticas y a astigmatismos irregulares es una situacion relativamente
frecuente, lo que puede requerir una correccién quirurgica.

¢) Falla primaria del trasplante
El tejido corneal trasplantado pierde transparencia en el postoperatorio por una falla en las células endoteliales
de la cornea que son las encargadas de mantenerla deshidratada y transparente. Obliga a efectuar una nueva cirugfa.

d) Glaucoma postoperatorio (hipertension ocular)
El aumento de la presion ocular luego de un trasplante es relativamente frecuente (18% al 51% de los pacientes). Si no
se puede controlar la presion con medicacion puede obligar a una nueva cirugia e incluso provocar el fracaso del trasplante.

e) Infeccion postoperatoria

La infeccién puede afectar exclusivamente a la cérnea trasplantada (se denomina queratitis) o bien comprometer el
interior del ojo (endoftalmitis). La incidencia varia del 0,2% al 2%. En el caso de las queratitis, si no se puede controlar
con la medicacion pueden llevar al rechazo y/o la pérdida de transparencia del trasplante. Las queratitis se presentan en
un 11% de los trasplantes y, de ellos, el 43% mantiene la transparencia. En el caso de los trasplantes realizados en pacien-
tes que tenian en su cornea original una infeccion herpética (queratitis herpética), se repite esta infeccion en el 25% de
las corneas trasplantadas. Si la infeccion postoperatoria compromete el interior del ojo, hablamos de endoftalmitis. Es
una complicacion infrecuente (2 a 4 en mil operados), pero cuando se presenta puede ser catastrofica pudiendo provocar
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la pérdida definitiva de la vision del ojo operado. Es fundamental el diagndstico precoz. Usted debe consultar inmediata-
mente si en el postoperatorio siente dolor, si nota disminucion de la vision, si los parpados estan inflamados, si el ojo esta
muy rojo o con secrecion. Aun con las mas estrictas medidas de seguridad (asepsia) puede ocurrir una infeccion ocular
postoperatoria. La originan, en casi la totalidad de los casos, los gérmenes que se encuentran habitualmente en la piel de
los parpados del paciente o de la superficie ocular. Es una complicacion imposible de prevenir totalmente.

f) Hemorragia intraocular (hemorragia expulsiva)
Es una complicacion muy infrecuente pero cuando se presenta durante la cirugia puede no ser controlable y
provocar la pérdida definitiva de la vision del ojo operado.

g) Daiio del cristalino y/o del iris.
h) Defectos persistentes del epitelio corneal (tilceras corneales).

i) Recurrencia de la enfermedad corneal que generd la necesidad del trasplante
Las queratitis por bacterias, hongos, virus o por amebas pueden reaparecer en la cdrnea trasplantada. También
pueden reaparecer ciertas distrofias corneales. Esto puede requerir nuevas cirugias o la aplicacion de laser de superficie.

j) Transmision de enfermedades

Se han descripto casos excepcionales de transmision de ciertas enfermedades desde la cornea dadora hacia el pa-
ciente receptor. Por ejemplo, la encefalopatia espongiforme (enfermedad de Creutzfeld-Jakob), la encefalopatia bovina,
kuru, la rabia, Chagas. Se trata de enfermedades provocadas por particulas infecciosas denominadas priones y por virus.
Para evitar la transmision de hepatitis B y C, sifilis, virus del linfoma de células T tipo 1, etc. se realizan test seroldgicos.

k) Complicaciones de la anestesia local

Se trata de complicaciones muy infrecuentes:

Perforacion del globo ocular (con riesgo de pérdida de la vision por desprendimiento de retina).
Lesion del nervio dptico (riesgo de pérdida de la vision).

Compromiso de la circulacion de la retina (riesgo de pérdida de la vision).

Descenso del parpado superior (ptosis).

Depresion respiratoria con riesgo de muerte.

1) Otras complicaciones posibles

Herida filtrante, inflamacién prolongada del ojo, desprendimiento coroideo (se desprende una capa vascular
interna el 0jo), membranas retrocorneales (crece tejido por detrds de la cornea trasplantada), sinequias (adherencias
entre la cornea y el iris que puede provocar una falla del trasplante y/o glaucoma), catarata, vascularizacion de las
suturas corneales, abscesos corneales, conjuntivitis papilar gigante por el roce con los puntos de sutura expuestos, etc.

6) ;Existe otra posibilidad para tratar las enfermedades en las que se indica un trasplante de cornea
de espesor total (queratoplastia penetrante)? (tratamientos alternativos)

Con la evolucion de la tecnologia es posible realizar injertos laminares de la cérnea (trasplantes de espesor par-
cial) que reemplazan especificamente la o las capas de la cornea danadas del paciente sin necesidad de efectuar un
trasplante de espesor total.

Cuando la enfermedad que presenta la cornea sélo compromete al endotelio corneal, lo logico es reemplazar sélo
la capa corneal que esta afectada (endotelio). Esto es lo que se logra con la técnica de injerto laminar de la cérnea con
la técnica de trasplante endotelial.

Las ventajas comparativas son:

a) una mayor rapidez en la recuperacién visual respecto de la técnica convencional de injerto de cornea de es-
pesor completo.

b) se compromete menos la cornea desde el punto de vista biomecanico (al mantenerse las capas corneales an-
teriores y medias del paciente).

¢) hay también menor astigmatismo postoperatorio.

d) menores posibilidades de rechazo del injerto.

e) se minimiza el riesgo de una hemorragia interna expulsiva del ojo al no efectuarse la cirugia con el ojo abierto.

Otra técnica es el injerto laminar profundo de la cérnea. En ella el cirujano lo que hace es disecar a un nivel
profundo del estroma muy cercano a la membrana de Descemet (lo separa con una burbuja de aire) para extraer y re-
emplazar todas las capas anteriores de la cornea hasta el estroma profundo. Esto se denomina queratoplastia laminar
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anterior profunda o “DALK” por su sigla en inglés. Todas las enfermedades de la cornea en las que estdn afectadas las
capas anteriores pero el endotelio es normal pueden ser tratadas mediante esta técnica.

Comparada con la técnica convencional de trasplante de cérnea de espesor completo se compromete menos la
cornea desde el punto de vista biomecanico (al mantenerse el endotelio y la membrana de Descemet del paciente).
Hay también menor astigmatismo postoperatorio y menores posibilidades de rechazo del injerto.

7) sQué ocurre si no se efectiia un trasplante de cérnea (queratoplastia penetrante) en las
enfermedades de la cornea en las que esta indicado?

Dejadas las enfermedades de la cornea en las que se indica un trasplante de espesor total a su libre evolucion, condu-
cen a una disminucién paulatina de la vision por la pérdida progresiva de la transparencia de la cornea. En algunas de ellas
existe el riesgo de perforacion de la cornea. Esto genera riesgo de infeccion intraocular y de pérdida definitiva de la vision.

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

10) Autorizacion del consentimiento informado

Luego de haber recibido este formulario con tiempo suficiente para su estudio y habiendo aclarado satisfac-
toriamente todas mis dudas, mi firma al pie certifica que doy voluntariamente mi autorizacién (consentimiento)
para que se me realice una cirugia de trasplante de cdrnea en mi ojo... ....por el equipo médico
CONSItUIAO POT 108 AOCLOTES ...ttt ettt

FIrma del PACIENTE: ....ucuuieiieeceeceece ettt s

Aclaracion:

DINIL et s s

FIrMa del tESTIZO: w.vvuveuiveeeriieiieireeieieise ittt bbbt e

Aclaracion: ...

DINIL bbbttt

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

El paciente SI/ NO AUTORIZA al equipo médico a obtener fotografias, videos o registros graficos para difundir resul-
tados o iconografia en publicaciones médicas y/o ambitos cientificos (rodear con un circulo la opcion elegida).

FIrma del PACIEITE: ......couevumeeriieiircrircieeienieieise it se st

Aclaracion:
DN ottt eeeseseceesse s ess s
FIrma del tESHIZO: ...uuvuuvereriireiirireiieeeeierise ettt s
Aclaracion: ...
DN ot eeeeceesse s sess e st

12) Revocacion del consentimiento informado

Dejo asentado mi voluntad de ejercer mi derecho a revocar el consentimiento informado previamente firmado
en el que autorizaba al equipo médico integrado por 1os Dres. ........ocveuveececruneerincenerneeceernnnne a efectuar una cirugia
de trasplante de cornea en mi 0jo ......cccevevueveeruncn. . He sido informado sobre las consecuencias previsibles (riesgos) de
esta decision, descriptas en el item 7 de este formulario.

FIrma del PACIENTE: ...c.cuuiuiuieciiiereireircice ettt

DNI: e

Firma del representante legar (de COITeSPONAET): ......cuucumeueumureeriireircieieeieeieriseisei e saenssee st ssenenees
ACLATACION: ..ot e e e

FOCNA: ettt ettt ettt a A a et et e ettt a et et et e st et s e e aeanaeaeterenaen
FArMA del MIEAICO: «.eevevveeeee ettt s et a s ae st e s st s sssasasasaeteses et s saensananssaesesenaen
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