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Consentimiento informado para la cirugia del injerto laminar de
cérnea con las técnicas de trasplante endotelial
(DSAEK / DMEK / DMAEK)

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

Nota: El diseflo y contenido de este consentimiento, evaluado y aprobado por el Consejo Argentino de Oftalmologia,
es autoria del Prof. Dr. Roberto Borrone. Su texto original no debe ser modificado.

1) Constancia de recepcion del formulario

En el dia de la fecha, ......... , recibi de mi oftalmologo, DI. .....cccuuevrevecemrerecirecneiecirecneneciecenennne , 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 .........cccoeveeeee. para que mi oftalmologo aclare todas mis dudas.

2) ;Qué es la cornea? ;En qué patologias se realiza la cirugia de injerto laminar de la cornea con la
técnica del trasplante endotelial?

La cornea es el tejido transparente que forma la parte anterior de la pared del ojo. Es el “parabrisas” del ojo
protegido por los parpados (que acttian como limpiaparabrisas). Si consideramos al 0ojo como una camara fotogra-
fica, la cornea seria la lente anterior que interviene para desviar los rayos de luz y, junto con otra lente interna —el
cristalino—, enfocan las imagenes en el interior del ojo en una membrana sensible: la retina. Como toda lente, la
cornea tiene que mantenerse transparente y con una forma estable.

Cualquier enfermedad que altere su transparencia y/o su forma va a impedir que los rayos de luz que atravie-
san la cornea puedan formar una imagen nitida en la retina.

Para entender el concepto de un injerto laminar de la cérnea es necesario tener un conocimiento basico de la
estructura del tejido corneal.

La cérnea estd compuesta por siete capas. Estas capas son, desde la mas externa a la mas interna, las siguien-
tes:

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

2. El epitelio de la cérnea: 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 cérnea).

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.

Esta disposicion en capas regulares de fibras formando laminas en el estroma hasta llegar a la membrana de
Descemet explica la posibilidad de poder separar esas capas en diferentes niveles de profundidad. Esta es la base
de los injertos laminares de la cornea. Precisamente en el injerto laminar con la técnica de trasplante endotelial,
lo que el cirujano hace es extraer el endotelio enfermo de la cérnea del paciente (cornea receptora) y reemplazarlo
por el endotelio sano de una cérnea cadavérica (cornea dadora). Todas las enfermedades de la cérnea en las que
esta afectado el endotelio corneal pueden ser tratadas mediante esta técnica. Hasta hace unos 10 afios s6lo estaba
disponible el trasplante de la cornea completa, es decir, la cornea con todo su espesor.

Las indicaciones de las técnicas de trasplante endotelial (DSAEK / DMEK / DMAEK, por su siglas en inglés)
son todas las enfermedades de la cornea que provocan edema corneal por falla de la capa de células endoteliales.

Edema significa que la cornea es infiltrada por liquido con lo cual pierde transparencia y aumenta su espesor.
Como fue explicado previamente, las células de la capa endotelial son las encargadas de bombear liquido desde
la cornea hacia la camara anterior del ojo en donde se encuentra un liquido transparente del interior del ojo de-
nominado humor acuoso. Esta accion de bombeo del endotelio es la que mantiene la transparencia de la cérnea
permitiéndole cumplir con su funcién dptica para que las imagenes del mundo exterior estimulen la retina.
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Entre las enfermedades de la cérnea en las que se indica el trasplante endotelial se encuentran las siguientes:
Distrofia de Fuchs.

Distrofia polimorfa posterior.

Edema corneal como complicacion postoperatoria de la cirugia de catarata.

Edema corneal en el postoperatorio de un trasplante completo de cornea.

Edema congénito de la cornea.

Edema corneal en el postoperatorio de un trasplante de endotelio previo.

Sindromes iridocorneoendoteliales.

3) ;En qué consiste la cirugia del injerto laminar de la cornea con la técnica del trasplante
endotelial?

Basicamente consiste en los siguientes pasos quirurgicos:

a) Obtencion del material corneal donante. Se trepana (corta) la cornea donante de la cual se obtiene la capa
endotelial y la membrana de Descemet que es el material a injertar sobre la cara posterior de la crnea del paciente.

b) Extraccion en la cérnea del paciente de la membrana de Descemet junto con el endotelio.

c) Colocacion del material donante (endotelio sano y membrana de Descemet) en la cornea del paciente. Queda
implantando sobre la cara posterior de la cornea. Una burbuja de aire inyectada en la cimara anterior del ojo sostiene
y “empuja’ al material trasplantado contra la cara posterior de la cérnea del paciente.

La diferencia entre la técnica DSAEK y la DMEK es que en la primera el material donante incluye, ademas del
endotelio y la membrana de Descemet, algunas capas del estroma de la cérnea (capa intermedia de la cérnea). En
cambio en la técnica DMEK sélo se trasplanta el endotelio y la membrana de Descemet.

4) Beneficio que se espera conseguir con la cirugia de injerto laminar de la cérnea con la técnica de
trasplante endotelial

El beneficio que se espera conseguir es una mayor rapidez en la recuperacion visual respecto de la técnica con-
vencional de injerto de cornea de espesor completo. El injerto sano trasplantado realiza el trabajo de bomba que habia
dejado de efectuar el endotelio original enfermo. Esto permite que desaparezca el edema de la cornea y ésta recupere
su transparencia. Se compromete menos la cornea desde el punto de vista biomecanico (al mantenerse las capas ante-
riores y media de la cérnea del paciente). Hay también menor astigmatismo postoperatorio y menores posibilidades
de rechazo del injerto.

5) Riesgos y/o complicaciones de la cirugia de injerto laminar de la cérnea con la técnica de
trasplante endotelial

Un primer concepto muy importante: un injerto de cornea aunque sea de espesor parcial (laminar) es una ciru-
gia compleja. La posibilidad de una pérdida total y definitiva de la vision del ojo operado, aunque remota, siempre
existe a pesar de una técnica quirurgica perfecta y medidas de asepsia impecables.

Las complicaciones mas frecuentes son las siguientes:

a) Desplazamiento del boton corneal donante
Ocurre en aproximadamente el 5% de estas cirugias. Habitualmente se corrige reinyectando aire dentro de la
camara anterior del ojo y maniobras de recolocacion.

b) Falla del endotelio

El endotelio trasplantado deja de cumplir su funcion de bomba por lo que se produce edema de la cornea y dis-
minucion de la vision. Para corregir esta situacion hay que reintervenir implantando otro botén donante de endotelio
corneal.

¢) Rechazo inmunoldgico
En general responde bien a los corticoides.

d) Infeccion ocular

Queratitis (infeccién de la cérnea). Endoftalmitis (infeccién interna del ojo). Como en toda cirugia ocular y a
pesar de una técnica quirtirgica y una asepsia perfecta, es imposible la prevencion absoluta de una infecciéon posto-
peratoria. En general los gérmenes proceden de la misma flora bacteriana del paciente (ubicada en conjuntiva y piel
de parpados).
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Los signos de alarma para el paciente en los casos de infeccién son: dolor ocular y/o de parpados; edema (hincha-
z6n) de parpados; disminucion de la vision, secrecion ocular. Requiere tratamiento con antibidticos (incluso intrao-
culares) y en ciertos casos una cirugfa intraocular (vitrectomia). Puede conducir a la pérdida definitiva de la vision
del ojo operado.

6) ;Existe otra posibilidad para tratar las enfermedades en las que se indica un injerto laminar de la
cornea con la técnica de trasplante del endotelio? (tratamientos alternativos)

Un tratamiento alternativo es el trasplante (injerto) convencional de cérnea de espesor completo. En €l se extrae
del paciente un boton corneal de todo el espesor de la cérnea y se lo reemplaza por un botén corneal donante también
de todo el espesor (todas las capas).

Cuando la enfermedad que presenta la cérnea sélo compromete al endotelio corneal, lo 10gico es reemplazar sélo
la capa corneal que esta enferma (endotelio). Esto es lo que se logra con la técnica de injerto laminar de la cérnea con
la técnica de trasplante endotelial.

Ya explicamos las ventajas comparativas: a) una mayor rapidez en la recuperacion visual respecto de la técnica
convencional de injerto de cornea de espesor completo; b) se compromete menos la cornea desde el punto de vista
biomecanico (al mantenerse las capas corneales anteriores y media del paciente); ¢) hay también menor astigmatismo
postoperatorio; d) menores posibilidades de rechazo del injerto; e) evita el riesgo de una hemorragia interna expulsi-
va del ojo al no efectuarse la cirugia con el ojo abierto.

7) sQué ocurre si no se efectia la cirugia de injerto endotelial en las enfermedades de la cornea en
las que esta indicado?

Dejadas estas enfermedades a su libre evolucion conducen a una disminucién paulatina de la visién por la pér-
dida progresiva de la transparencia de la cérnea (edema y finalmente fibrosis corneal).

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 satisfactoria-
mente todas mis dudas, mi firma al pie certifica que doy voluntariamente mi autorizacion (consentimiento) para que
se me realice una cirugfa de injerto laminar de la cérnea con la técnica de trasplante endotelial en mi ojo ...............
por el equipo médico constituido POr I0S OCLOTES .........coiuiureiuiirieireirceeireee ettt

FIrma del PACIENLE: ......ivieiiiiieeci ettt

DN oot e
FIrma del tESHO: ..vuuvuueeuireicieeiiiiiirtir ettt st
ACTATACION <ottt b bbbt
DN oot e

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
resultados o iconografia en publicaciones médicas y/o ambitos cientificos (rodear con un circulo la opcion elegida).
Firma del paciente: ..

DINIL e bbb
Firma del testigo: ...
ACLATACION: ..o e st
DINIL e bbb

133



Roberto Borrone

12) Revocacion del consentimiento informado

Dejo asentado mi voluntad de ejercer mi derecho a revocar el consentimiento informado previamente fir-
mado en el que autorizaba al equipo médico integrado por 108 DIES. ........cccueucveerereniiniincenerneicrenerineiseiseenensenseneees
a efectuar una cirugia de injerto laminar de la cérnea con la técnica de trasplante endotelial. He sido informado sobre
las consecuencias previsibles (riesgos) de esta decision, descriptas en el item 7 de este formulario.

FIrma del PACIENLE: ......cvieieciieeiecs ettt bbbttt

DINL oottt ettt b
Firma del representante legar (de COrTESPONAET): .....cuuvumrumierrireriiieiierireieseisesiesssessesesesssessesse e ssessse s sssessesssenes
ACATACION <ottt bbb et eee
DINL ettt ettt bR
FECRAT oo st
FIrma del MEAICO: ....vuueuuimiieceiiiiiiircice it e et
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