CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA CIRUGIA DE IMPLANTE DE
SEGMENTOS DE ANILLOS EN LA CORNEA

(Leyes 26.529 y 26742 y Decreto Reglamentario 1089/2012)
Nota: El disefio y contenido de este consentimiento, evaluado y aprobado por el
Consejo Argentino de Oftalmologia, es autoria del Prof. Dr. Roberto Borrone. Su texto
original no debe ser modificado.

DERECHO A NO RECIBIR INFORMACION SANITARIA

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

Firma del paciente Firma del profesional
DNI DNI

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

DNI
Firma del paciente Firma del representante legal
DNI DNI

1) Constancia de recepcion del formulario

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

aclare todas mis dudas.

2) ¢Qué es la miopia, la hipermetropiay el astigmatismo? ¢Qué es la cdérnea?

¢ Qué es una ectasia corneal? ¢Qué es el Queratocono?
Nuestros ojos funcionan como una filmadora.
Esta flmadora que son nuestros 0jos, tiene dos lentes: una fija que es la cornea (es el
tejido transparente ubicado en la parte anterior de nuestros 0jos) y otra lente interna
gue se denomina cristalino. Esta segunda lente puede cambiar su forma para
mantener enfocada la imagen en la retina. La retina es la membrana sensible que
tapiza por dentro la pared posterior del ojo. Sus células convierten la luz en una sefial
eléctrica que luego viaja hacia el cerebro a través del nervio Optico de cada ojo.
Cuando tenemos un problema optico en los o0jos vemos borroso, sin nitidez porque
nuestros 0jos no pueden enfocar bien las imagenes en la retina.
En el caso de la miopia el paciente no ve bien de lejos y ve bien de cerca sin utilizar
correccion optica. Cuando esta viendo objetos distantes la imagen se forma delante de
la retina por lo que queda desenfocado y la imagen se percibe borrosa. El método
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oOptico tradicional (anteojos y/6 lentes de contacto) desplaza la imagen hacia atras
(hacia la retina) mediante lentes negativas (divergentes, cdncavas).

En el caso de la hipermetropia el paciente ve mal de cerca (dificultad en la lectura) vy,
cuando la hipermetropia es de mayor graduacion, también ve borroso los objetos
lejanos. Aqui la imagen queda enfocada virtualmente por detras de la retina (son ojos
cortos). Los métodos Opticos tradicionales (anteojos y/é lentes de contacto) desplazan
la imagen “hacia delante” para que quede enfocada en la retina. Se trata de lentes
positivas (convergentes, convexas).

En el astigmatismo la imagen que se forma en la retina esta desenfocada y esto en
general se debe a que los radios de curvatura de la cOrnea son menores
(astigmatismo midpico) 6 mayores (astigmatismo hipermetropico) que la curvatura
normal. Es decir que hay una parte de la cornea “que se comporta como un 0jo
miope” (enfocando la imagen por delante de la retina) o como un ojo hipermétrope
(enfocando virtualmente la imagen por detras de la retina) o una combinacién de
ambas cosas.

¢ Qué es lacérnea?

La cérnea es el tejido transparente que forma la parte anterior de la pared del ojo.
Seria el “parabrisas” del ojo protegido por los parpados (que actian como
limpiaparabrisas). Si consideramos al 0jo 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 cristalino), enfocan las iméagenes en el interior del ojo en una membrana
sensible (la retina). La cbérnea esta compuesta por siete capas. Estas capas son,
desde la més externa a la mas interna, las siguientes:

1. La capa de lagrimas (considerada modernamente una capa de la cornea).

2. El epitelio de la cornea. Compuesto por 5 capas de células. Las células
basales se regeneran a partir de células de la periferia corneal (limbo)
denominadas stem cells (especie de células madre de la cornea).-

La membrana basal del epitelio.

La membrana de Bowman.

El estroma. Esta compuesto por células y por laminas de colageno.

La membrana de Descemet (membrana basal del endotelio).

El endotelio corneal. Formado por una sola capa de células que actian
como bombas que extraen el agua de la cérnea hacia el interior del ojo para
mantener la transparencia.

Como toda lente, la coérnea, 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 atraviesan la cérnea puedan formar una imagen nitida en la retina.

Noos~w

¢, Qué es el queratocono?

De las enfermedades que alteran la forma de la cérnea la méas frecuente es el
gueratocono. En ella, la cérnea se va deformando y adquiere progresivamente la
forma de un cono con su punta adelgazada. Cuando el queratocono esta muy
avanzado el tratamiento es el transplante de cornea.

Ultimamente ha surgido una alternativa para los casos de queratocono que no estan
tan avanzados como para ser necesario un transplante de cornea pero que tampoco
son tan leves y estables como para poder ser compensados con anteojos o lentes de
contacto. Generalmente se trata de pacientes con queratoconos evolutivos y/o que no
toleran las lentes de contacto.



¢Qué es una ectasia corneal posterior a una cirugia refractiva con Excimer
Laser?

El laser utilizado para compensar problemas refractivos como la miopia (en cirugias
como la técnica L.A.S.I.LK.) tiene como objetivo reducir el tejido de la cérnea en un
sector determinado. De esta forma logra maodificar la curvatura de la cornea. Ciertas
corneas al quedar su estructura debilitada sufre en el postoperatorio un progresivo
desplazamiento hacia delante adquiriendo una forma irregular parecida a un cono. A
esta situacion se la denomina ECTASIA CORNEAL POST OPERATORIA. Esto genera
la reaparicibn de una miopia combinada con un astigmatismo irregular. El paciente
sufre un progresivo deterioro de su vision. Hay cérneas con factores de riesgo para
desarrollar este tipo de ectasias pero en ciertos pacientes no hay forma de preveer
esta complicacion post operatoria.

Contraindicaciones de la cirugia de implante en la cérnea de segmentos de
anillos:
Este procedimiento no se realiza en las siguientes situaciones:

1. Pacientes con enfermedades del colageno (colagenopatias); enfermedades
autoinmunes o inmunodeficiencias.
2. Embarazadas o en periodo de lactancia.
3. Pacientes con erosiones corneales recurrentes.
4. Pacientes con distrofias corneales.
Es importante que usted informe a su oftalmo6logo si presenta alguna de estas
condiciones.

3) En qué consiste la cirugia de implante de segmentos de anillo en la cérnea?
Habitualmente se implantan dos segmentos de anillo en la cérnea del ojo operado.

El material de los segmentos de anillos es el polimetiimetacrilato (PMMA),
transparente, con un espesor, una longitud de arco y un diAmetro variable segun la
marca comercial y sistema que se utilice.

La cirugia tiene como objetivo implantar estos segmentos de anillos dentro de la
cérnea en tuneles que se disecan en la cornea periférica rodeando el area pupilar. El
efecto buscado es que la tensibn que transmiten estos hemi-anillos a la cérnea
generen una modificacion de la curvatura anterior corneal induciendo un aplanamiento
de &rea corneal central.

Con este aplanamiento central se busca contrarrestar la ectasia corneal, que consiste
justamente en una proyeccién de la cérnea hacia adelante. Otro efecto de los
segmentos intracorneales es regularizar la superficie corneal compensando el
astigmatismo marcado generado por la ectasia.

La cirugia de implante de los segmentos de anillos intracorneales se realiza con
anestesia local. El cirujano oftalmélogo efectla, con instrumental especial, distintas
marcas en la cérnea que sirven como guias para realizar luego pequefias incisiones
también en la cérnea. La ubicacion de los segmentos de anillo es programada
previamente en base a un estudio de la cérnea denominado topografia corneal
computada. En funcién de este estudio se puede programar la colocacion de uno o
dos segmentos de anillo.

Estas micro-incisiones (0 micro-cortes en la cérnea) se efectiian con un microbisturi
cuya profundidad de corte ha sido previamente calibrada de acuerdo al espesor de la
cornea. Luego se disecan los tuneles corneales por los cuales se introducen los
segmentos de anillos. También se puede realizar todo este procedimiento con un laser
disefiado especialmente para este fin (Laser de Femtosegundo).

Recuerde que existe la posibilidad que el cirujano, por diversas circunstancias
intraquirdrgicas, pueda decidir cancelar el procedimiento y no insertar los segmentos
intracorneales.



El paciente debe asistir a controles postoperatorios periédicos, siendo el primer control
a las 24 horas de haber sido operado.

Los sintomas de alarma que el paciente debe conocer para solicitar un control
inmediato, aunque dicho control no estuviera programado, son los siguientes: dolor,
sensacion de cuerpo extrafio, disminucion de la vision, ojo rojo irritado, parpados
inflamados.

4) Beneficio que se espera conseguir con la cirugia de implantes de
segmentos de anillo en la cornea.

El beneficio que se espera conseguir es que el implante de segmentos de anillo
intracorneales disminuya la ectasia (deformacién) corneal al aplanar y regularizar la
superficie de la cornea. La consecuencia de estos objetivos es una reduccion de la
miopia y del astigmatismo corneal y, por lo tanto, la posibilidad de lograr una mejor
vision aumentando la posibilidad de tolerar el uso de lentes de contacto. En ningin
momento podemos pensar que estamos curando el queratocono. El objetivo es que el
material implantado modifigue las curvaturas corneales excesivas y patolégicas,
manteniéndolas en valores mas aceptables. Este resultado se mantiene gracias a los
procesos de fibrosis cicatricial que la cornea realiza en torno de los segmentos
implantados.

5) Riesgos y/6 complicaciones de la cirugia de implante de segmentos de
anillos en la cérnea:

UN CONCEPTO IMPORTANTE: NO EXISTE NUNGUNA CIRUGIA SIN RIESGOS. En
ciertos casos se producen complicaciones que pueden ser leves, moderadas o graves.
Pueden ocurrir en cirugias perfectamente realizadas por los cirujanos mas expertos.
Muchas complicaciones pueden ser resueltas durante la cirugia, con nuevas cirugias
y/o con medicaciéon. Puede quedar, aunque esto es extremadamente infrecuente, un
deterioro definitivo de la vision. Nadie puede garantizarle una cirugia exitosa.

Para informarlo en forma clara y que usted pueda tomar una decisiébn con el
conocimiento necesario le brindamos un LISTADO PARCIAL pero con las
complicaciones mas graves y/o las mas frecuentes:

A. Durante la cirugia: perforacion accidental de las capas posteriores de
la cornea con penetracion de parte del segmento en el interior del ojo
(en la camara anterior); otra posibilidad es la EXTRUSION, es decir el
segmento perfora las capas anteriores de la cérnea y queda expuesto parte
de él fuera del ojo.

B. La perforaciéon hacia el interior del ojo determina, en ciertos casos,
gue el procedimiento sea abortado.

C. Dehiscencia (apertura) de la incision corneal (herida corneal
guirdrgica). Esto puede producir una extrusion (salida) de parte del
segmento (se puede reposicionar mediante una breve cirugia).

D. Crecimiento de células epiteliales dentro del tinel corneal: se trata de
un tejido que puede invadir el tdnel corneal en donde esta alojado el
segmento de anillo. Habitualmente no son progresivos pero, de serlo,
puede requerir la remocién del segmento.

E. Depositos alrededor de los segmentos: habitualmente no comprometen
a la vision pero, si son muy importantes, puede ser necesario remover los
segmentos.

F. Formacion de neovasos sanguineos. Puede ser necesario remover los
segmentos.



G. Infeccion: se trata de queratitis infecciosa (infeccién de la cornea). Puede
obligar a remover los segmentos. Si la infeccién es grave (depende de la
virulencia de los gérmenes) puede comprometer ademas de la cornea al
resto del ojo (endoftalmitis infecciosa) y, de no poder ser controlada con
antibioticos, puede llevar a la pérdida definitiva de la vision del ojo afectado
e incluso a la pérdida de la estructura del ojo. Es fundamental el diagndstico
precoz. Usted debe consultar inmediatamente si en el postoperatorio siente
dolor, si nota disminucion de la vision, si los parpados estan inflamados, si
el 0jo estd muy rojo o con secrecidén. Aun con las mas estrictas medidas de
seguridad (asepsia) puede ocurrir una infeccién ocular postoperatoria. La
originan, en casi la totalidad de los casos, gérmenes que se encuentran
habitualmente en la piel de los parpados del paciente. Es una complicacién
imposible de prevenir totalmente.

H. Sintomas visuales perturbadores (halos o deslumbramiento): de ser
importantes pueden obligar a la remocién de los segmentos (esto ocurre
segun publicaciones cientificas hasta en el 12% de los casos). Es posible
gue Ud. experimente molestias, vision borrosa que varia en el dia, lagrimeo,
sensibilidad a la luz los primeros dias del postoperatorio. Usted debe
informar a su médico estos sintomas para ser evaluado y confirmar que son
parte de su evolucion normal. Recuerde que este es un procedimiento
quirargico relativamente reciente y que podrian existir complicaciones a
futuro que actualmente la ciencia médica desconoce.

I. Disminucion en la agudeza visual post-operatoria respecto a la vision
preoperatoria con la mejor correccién éptica posible: esta situacion ha
sido reportada en el 1 % en un seguimiento de 1 afio luego de la cirugia.

J. Reduccién en la sensibilidad corneal (reportada en el 5 %).

K. Induccion (generacion) de astigmatismo en el post-operatorio
(reportado  en el 3 %)

L. Remocion (extraccion post-operatoria) de los segmentos de anillo.
Esto se ha reportado en el 3 al 15 % de los pacientes. Las causas, entre
otras, han sido: deslumbramiento, vision doble (diplopia), fotofobia (molestia
no tolerable ante la luz).

6) ¢Existen otras técnicas para tratar el queratocono o una ectasia corneal post-
operatoria? (Tratamientos alternativos)

El queratocono tiene un comportamiento particular en cada paciente.

Hay distintos cuadros de acuerdo con su evolucion: desde astigmatismos que se
pueden compensar con el uso de anteojos, otros solamente con lentes de contacto;
pero en otros casos es claramente evolutivo y el paciente deja de tolerar las lentes de
contacto.

Existe, en estos ultimos casos, un tratamiento denominado cross-linking que consiste
en el refuerzo de la estructura de lo cérnea mediante la accion de la irradiacion
ultravioleta sobre una sustancia sensibilizadora que se gotea sobre la cérnea del
paciente durante 30 minutos. Pero esta técnica se aplica en ectasias corneales menos
marcadas que en las que se indican los implantes de segmentos de anillos
intracorneales.

En el otro extremo esta el transplante de cornea, ya sea parcial (se transplanta parte e
las capas de la cornea) o total (se transplanta todo el espesor corneal). Estas Gltimas
cirugias de transplante se reservan para los casos mas avanzados de ectasias
corneales dado que son procedimientos mas complejos y agresivos.



7) ¢Qué ocurre si no se efectla la cirugia de implante de segmentos de anillo en
la cornea cuando estaindicado hacerlo?

Si el queratocono o la ectasia corneal post-operatoria son claramente progresivos, el
paciente tendra paulatinamente menor vision, en muchos casos con el agravante de la
intolerancia a las lentes de contacto. De continuar progresando las Unicas alternativas
quirdrgicas seréan el transplante de cornea parcial o total (cirugias méas agresivas y por
lo tanto, con mayores complicaciones posibles).

8) Caracteristicas particulares que presenta su caso:

9) Espacio para anotar dudas o preguntas

10) Autorizacion del consentimiento informado

Habiendo recibido este formulario con tiempo suficiente para su estudio y habiendo
aclarado satisfactoriamente todas mis dudas, mi firma al pie certifica que doy
voluntariamente mi autorizaciéon (consentimiento) para que se me realice una cirugia
de implante de segmentos de anillo en la cérnea de mi ojo por el
equipo médico constituido por los doctores

Firma del paciente:
Aclaracion:
DNI:

Firma del testigo:
Aclaracion:
DNI:




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 preservando su identidad.- (Rodear con un circulo la opcion
elegida).

Firma del paciente:
Aclaracion:
DNI:

Firma del testigo:
Aclaracion:
DNI:

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
los Dres. a efectuar
una cirugia de implante de segmentos de anillo en la cérnea de mi ojo

He sido informado sobre las consecuencias previsibles (riesgos) de esta decision,
descritas en el item 7 de este formulario.

Firma del paciente:

Aclaracion:

DNI:

Fecha:

Firma del representante legal (de corresponder):

Aclaracion:

DNI:

Fecha:

Firma del médico:




