CAO
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA CIRUGIA DE LAS ENFERMEDADES DE LA
CORNEA CON DEFICIT DE CELULAS MADRE LIMBARES

(Leyes 26.529 y 26742 / 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.

1) Constancia de recepcion del formulario

En el dia de Ila 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 alternativas terapéuticas disponibles. Luego
de leer detenidamente esta informacién, he sido citado/a el dia para que mi
médico oftalmélogo me aclare todas mis dudas.

2) ¢ Qué es la cornea? Qué se entiende por déficit de células madres limbares?
Qué enfermedades de la superficie ocular pueden provocar este déficit ?

Cuando hablamos de superficie ocular nos referimos a las capas externas de la parte anterior del
0jo que se encuentran expuestas al medio ambiente.

La “pared” del ojo esta compuesta por una parte blanca llamada esclera y una parte anterior
transparente denominada cornea.

Los parpados protegen esa parte anterior del ojo y actan como un limpiaparabrisas al parpadear.
Tanto la parte blanca (esclera) como la cara posterior de los parpados estan recubiertas por una
fina membrana o mucosa que tiene delicados vasos sanguineos. Esa membrana se denomina
conjuntiva.

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. Si consideramos al ojo como una camara
fotogréfica, la cérnea 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). La cOrnea estd compuesta por siete capas. Estas capas son, desde la mas
externa a la mas interna, las siguientes:

1. Lacapade lagrimas (considerada modernamente una capa de la cérnea).

2. El epitelio de la crnea. Compuesto por 5 capas de células. Las células del epitelio
corneal se regeneran a partir de células madre (“stem cells” segun su
denominacion en inglés), ubicadas en la periferia de la cornea ( en el limbo)

La membrana basal del epitelio.

La membrana de Bowman.

El estroma. Est4 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 cOrnea hacia el interior del ojo para mantener la
transparencia de la cérnea.

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

Al estar expuestas las células del epitelio corneal al ambiente exterior al ojo y sus
agresiones, ellas son reemplazadas continuamente a lo largo de la vida por las células que
se generan a partir de las células madre de la periferia de la cérnea (limbo corneal).

LIMBO CORNEAL

Nookow



El limbo corneal corresponde a la parte mas periférica de la cérnea en los 360 grados junto a la
parte blanca de la pared del ojo (esclera). Es una zona anular semitransparente de la cérnea que
mide 1 a 2 mm de ancho. Se lo define como una zona de transicion entre la conjuntiva
(membrana que cubre a la esclera) y el epitelio de la cornea. El limbo funciona como una “barrera”
gue impide que la conjuntiva y sus vasos sanguineos invadan la cérnea en condiciones normales
manteniendo asi su transparencia. En el limbo se encuentran las células madre o “stem cells”,
imprescindibles para le generacién permanente de nuevas células del epitelio corneal que se van
diferenciando a partir de aquéllas células. La alteracion en este ciclo genera una enfermedad en la
superficie de la cornea. Una lesién en el limbo corneal (por ejemplo en casos de enfermedades de
la superficie corneal o de lesiones quimicas o fisicas) genera un déficit de estas células madre
limbares de la cérnea. Este déficit provoca defectos persistentes del epitelio corneal, Ulceras
corneales, e incluso puede predisponer a infecciones (queratitis, abscesos corneales). Como
consecuencia se produce una invasiéon de la conjuntiva hacia la cérnea (conjuntivalizacion) y una
cicatrizacion irregular con pérdida de la transparencia de la misma . El resultado final es la pérdida
de la visién en forma parcial o incluso , en casos severos, puede conducir a la ceguera legal.

El paciente con déficit de células limbares presenta ojo inflamados, irritados, le molesta la luz
(fotofobia) y padece lagrimeo continuo (epifora). Algunos pacientes padecen episodios de intenso
dolor por las Ulceras corneales recurrentes. En estos casos aunque se intente un trasplante
convencional de la cérnea, su prondstico es muy reservado dado que rapidamente perdera su
transparencia.

Conclusion: el déficit de células madre del limbo corneal en los casos severos y cronicos
puede conducir a la ceguera legal del ojo o los ojos afectados.

CAUSAS QUE PROVOCAN UN DEFICIT DE CELULAS MADRES LIMBARES CORNEALES

Una de las causas mas frecuentes son las QUEMADURAS DE LA SUPERFICIE OCULAR
Generalmente por sustancias alcalinas (por ejemplo con cal) o por acidos También puede ser por
guemaduras térmicas.

Puede estar asociado a enfermedades adquiridas como el sindrome de Stevens Johnson
(enfermedad que provoca vesiculas en las mucosas, 0jo seco cronico e inflamacion con
cicatrizacion); el penfigoide ocular (enfermedad autoinmune con inflamacién crénica de la
superficie ocular ; el uso crénico de lentes de contacto; uso de drogas como los antimatabolitos 5
florouracilo o Mitomicina C. o ser secundario a extensa cirugias para extirpar una neoplasia
escamosa de la superficie ocular o luego de pterigion recurrentes.

Mucho menos frecuentemente puede ser generado por enfermedades oculares congénitas:
aniridia (falta de iris), queratitis asociadas con deficiencias enddcrinas mdltiples;
eritroqueratodermia congénita.

3) En qué consiste el tratamiento del déficit de células madre del limbo corneal

El tratamiento del déficit de células madre corneales se basa en el trasplante de limbo corneal al
receptor enfermo.

Existen basicamente tres técnicas que se diferencian segun el origen del tejido trasplantado. Ese
origen puede ser: A) material cadavérico de un banco de ojos; B) limbo corneal de un donante vivo
C) limbo corneal del propio paciente (del ojo congénere).

Trasplante de limbo esclerocorneal
A) Déficit de células madre limbares de un solo ojo del paciente.

Se puede tomar tejido del limbo del ojo sano del mismo paciente y trasplantarlo al ojo
enfermo. (Trasplante autélogo) Esta opcién tiene la ventaja de no necesitar administrar al
paciente drogas que depriman al sistema inmunolégico, dado que este tipo de trasplante
con tejido del mismo paciente no genera rechazo. El aspecto a considerar es que se esta
interviniendo quirdrgicamente, aungque en forma minima, el ojo sano.



Existen basicamente tres técnicas disponibles para hacer trasplantes de limbo tomando
material del ojo sano del paciente para ubicarlo en el ojo enfermo:

Al) Uno es el trasplante limbar-conjuntival. En esta técnica se toman dos fragmentos de un
cuadrante de extension cada uno (respecto a los 360 grados). Esto tiene la posibilidad
potencial de generar una deficiencia de células limbares en el ojo sano donante. La técnica
se denomina CLAU en la literatura cientifica en inglés.

A2) Para evitar esa complicacion se desarroll6 una técnica en la cual se toma menor
cantidad de tejido del ojo sano y antes de trasplantarlo es amplificado mediante un cultivo
celular. Se lo denomina Trasplante de células epiteliales cultivadas. Se denomina CLET en
la literatura cientifica en inglés. Requiere la disponibilidad de un laboratorio preparado para
el cultivo celular (no disponible en todos los paises).

A3) Una tercer opcion es el trasplante epitelial simple (SLET en la literatura cientifica en
inglés). Se realiza con anestesia local peribulbar (es decir con una inyeccién del anestésico
en los tejidos que rodean al globo ocular). En el ojo sano se extrae una diminuta tira de
tejido de 2 mm x 2 mm de conjuntiva y limbo corneal periférico (en general equivale a solo
1 hora de reloj de la circunferencia del limbo). En esa tira de tejido 1 mm corresponde a
conjuntiva 'y 1 mm a la parte superficial de la cérnea periférica. En el ojo enfermo se quita
el tejido que ha crecido encima de la cérnea, y se coloca un injerto de membrana amniética
sobre esa superficie de la cérnea como si fuera un vendaje terapéutico. La membrana
amnidtica es la capa interna de las membranas fetales (placenta). Posee varias sustancias
gue favorecen a las células madre -llamadas factores de crecimiento-, ademas de
sustancias que reducen la inflamacién. La tira de tejido obtenida del ojo sano se corta en 6
a 10 pequefios fragmentos los cuales se ubican formando un circulo sobre la cornea y
encima de la membrana amniotica respetando el centro de la cérnea (eje visual). Estos
fragmentos se pegan con un adhesivo biolégico. Por encima se coloca como proteccion
una lente de contacto terapéutica y un vendaje durante la noche. Se utilizan gotas de
antibiético y corticoide en el postoperatorio. El ojo sano tiene totalmente recuperada la
zona de extraccion del tejido limbar entre los 7 y 14 dias de la intervencién. A las 2
semanas se remodela el epitelio corneal a partir de las células madre trasplantadas. A los 6
meses aproximadamente, los 6 a 10 fragmentos del tejido trasplantado se han
desintegrado totalmente. Con un promedio de 18 meses de seguimiento, el 76 % de los
casos se mantienen exitosos (la agudeza visual mejora en promedio dos lineas en el 75 %
de los casos).

B) Déficit de células madre limbares total y bilateral:

B1.- Trasplante de limbo corneal cadavérico. Se trata de un trasplante de limbo con
tejido obtenido de limbo esclerocorneal cadavérico (banco de o0jos). Este material se sutura
al ojo del paciente ubicandolo en la zona del limbo. Se puede complementar con el
implante de membrana amnidtica. Los trasplantes de material cadavérico no son buenos a
largo plazo dado que tiene elevada tasa de rechazo del injerto. El injerto tiene una
posibilidad de fracaso del 50 % a los 5 afios a pesar del tratamiento inmunosupresor.

B2.- SLET BILATERAL. (Trasplante alogénico). Se trata de un trasplante de células
madre limbares de donantes vivos relacionados o de material cadavérico. Requiere
medicacion con drogas inmunosupresivas largo tiempo para lograr la sobrevida del
trasplante. La técnica es la descripta en el item A3 para los casos de déficit unilateral (lo
gue aqui cambia es el origen del tejido trasplantado).

ANESTESIA: en los casos de nifios el procedimiento se efectla bajo anestesia general. En el
caso de adultos, en el ojo sano donante el procedimiento se puede efectuar segin cada caso en
particular, con anestesia con gotas (tpica) o con anestesia local peribulbar (infiltrando la droga
anestésica en los tejidos que rodean al 0jo)- En el ojo enfermo receptor se utiliza anestesia local
peribulbar.



NOTAS: como la técnica SLET es un procedimiento de regeneracién del epitelio corneal,
aguéllos pacientes que , ademas, presentan opacidades corneales a un nivel mas profundo
de la cdrnea (en el parénquima o estroma corneal), necesitaran otra cirugia de trasplante de
cornea que puede ser de espesor parcial (lamelar anterior profundo) o de espesor corneal
total (injerto de cornea convencional).

Los casos que presentan un simbléfaron extenso (adherencia entre la conjuntiva de los
parpados y la del globo ocular), pueden necesitar un injerto conjuntival 6 de mucosa bucal,
antes, durante o luego de realizar el SLET.

4) Beneficio que se espera conseguir con el tratamiento del déficit de células
madre del limbo corneal

El beneficio que se espera conseguir con el tratamiento del déficit de células madre del limbo
corneal es preservar, en lo posible, la transparencia de la cérnea y su integridad estructural para
lograr la mejor vision posible. Al ser una enfermedad muy grave, el beneficio obtenido inicialmente
se puede perder con el transcurso del tiempo. En el caso de uso de trasplantes de limbo
cadaveérico, en el 50 % de los casos el injerto fracasa a los 5 afios de la cirugia. Con la técnica de
injerto autélogo de trasplante de tiras de tejido limbar (CLET) el resultado exitoso reportado es del
75 % en casos de sindrome de deficiencia de células madre limbares unilateral y parcial y del 71
% cuando es total. Requiere un sofisticado laboratorio para el cultivo celular entre la obtenciéon del
material donante y el trasplante. Con la técnica de injerto autdlogo SLET el resultado exitoso es
del 75 % (con un promedio de seguimiento de 18 meses). En nifios la técnica SLET muestra
mejores resultados (71% de éxito) que la técnica CLET (37 %). Un 69 % de pacientes logran una
mejoria de dos lineas de agudeza visual en un seguimiento medio de 14 meses. El SLET no
requiere un laboratorio de cultivo celular.

En el caso de trasplantes alogénicos el resultado es mejor con tejidos de donantes vivos que de
material cadavérico,

Es importante que el paciente sepa que: a) el aspecto externo del ojo mejorara con el
procedimiento pero NUNCA va a quedar igual que un ojo sano, b) las causas de disminucion de
vision preoperatorias que no tienen que ver con la enfermedad de déficit de células madre
limbares, no podran ser mejoradas con el procedimiento (por ejemplo casos de estrabismo con
ambliopia o patologias de la retina); y c) alteraciones estéticas preexistentes como por ejemplo un
parpado descendido (ptosis) tampoco seran resueltos por el procedimiento.

Ciertos casos requieren mas de una cirugia (la cirugia SLET puede repetirse).

Los pacientes pueden requerir tratamiento con gotas en forma permanente.

5) Riesgos y/o complicaciones posibles del tratamiento del déficit de células madre del
limbo corneal

Un concepto importante: no existen tratamientos y/o cirugias sin riesgos. En ciertos casos se
producen complicaciones que pueden ser leves, moderadas o graves. Pueden ocurrir en
tratamiento y/o cirugias perfectamente realizadas por los cirujanos mas expertos. Muchas
complicaciones pueden ser resueltas con nuevas cirugias y/o con medicacion. El absceso corneal
es una patologia potencialmente grave que puede generar una pérdida definitiva de la vision del
ojo comprometido. Nadie puede garantizarle un tratamiento y/o una cirugia exitosa.

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

a.- Retraso en la epitelizacion de la cérnea. Ulceras corneales que tardan en cicatrizar.

b.-. Fracaso del injerto de limbo. (Recurrencia del sindrome de déficit de células madre
limbares corneales). Existe un 50 % de posibilidades de fracaso a los 5 afios luego de un injerto
de limbo cadavérico. Esa cifrase reduce al 24 % ( a los 18 meses) con la técnica de trasplante
autdlogo SLET. Los peores resultados se han asociado a quemaduras con &cidos y con 0jos
que presentaban simbléfaron (adherencia cicatrizal entre los parpados y el globo ocular)



c.- Posibilidad de perforacion ocular. Por adelgazamiento corneal progresivo. Fue detectado
en el 1,6 % de los casos con la técnica SLET.

d.- Infeccion de la cérnea (Queratitis infecciosa) A pesar del tratamiento la infeccion, en
algunos casos, puede seguir progresando e invadir el interior del ojo (endoftalmitis), con grave
riesgo de pérdida definitiva de la vison. Aln con la mejor técnica quirdrgica y habiendo tomado
todos los recaudos de asepesia, se puede producir una infeccién en el ojo operado. En general
el gérmen procede de la flora habitual de la misma superficie del ojo o de sus anexos
(pérpados). Se ha detectado queratitis en el 6 % de los casos con la técnica SLET.

e.-Opacidades en la cérnea por conjuntivalizacion (Invasion de la conjuntiva sobre la
cornea). Con la técnica SLET se lo ha detectado en el 18 % de los casos

f. Simbléfaron progresivo (adherencia cicatrizal entre los péarpados y el globo ocular).
Con la técnica SLET se lo detectd en el 17 % y requiere una cirugia especifica dado que el
SLET no resuelve esta adherencia.

g. Hemorragia por debajo del injerto de membrana amniética. Con la técnica SLET se la
detect6 en el 8 % de los postoperatorios.

h. Pérdida parcial de los fragmentos de injerto trasplantados. Con la técnica SLET ocurrio
en el 6 % de los casos.

i. Desprendimiento del injerto de membrana amniotica.
j.-Défict de células madre limbares en el ojo sano. Existe la infrecuente
posibilidad de generar una cuadro de déficit de células madre limbares en el
0jo sano cuando se utiliza la técnica CLAU de trasplantar una fraccién de limbo
del ojo sano al ojo enfermo del mismo paciente. Con las técnica CLET y
fundamentalmente con la técnica SLET esa posibilidad es excepcional
k.-Infeccién en el ojo sano. Existe una remota posibilidad de una infeccion
postoperatoria en el ojo sano cuando se toma tejido para trasplantarlo al ojo
enfermo.

I.- Hemorragia subconjuntival en el ojo sano. Habitualmente se resuelve en

30 dias.-
m. Granuloma piogénico en el ojo sano
n- Catarata. En un 23 % de los casos puede desarrollarse una catarata o

progresar una ya existente pudiendo requerir una cirugia.

NOTA IMPORTANTE

Luego de la cirugia es fundamental el diagnéstico precoz de las complicaciones. Usted debe
consultar inmediatamente si en el postoperatorio siente dolor, si nota disminucién de la visién, si
los parpados estan inflamados, si el 0jo esta muy rojo o con secrecion.

Auln 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 y en la superficie del ojo. Es una
complicacién imposible de prevenir totalmente.



6) Tratamientos alternativos ante un déficit de células madre del limbo corneal.

Observacién clinica. Cuando el eje visual corneal es transparente y cursa con buena vision y
sintomatologia leve, se puede hacer un estricto seguimiento con controles periédicos. En caso de
detectarse una progresion de la enfermedad, el médico oftalmélogo decidird cual es la opcion
terapéutica adecuada al caso.

TRATAMIENTOS MEDICOS

Lubricacion de la superficie ocular. Se utilizan lagrimas artificiales (gotas y ungientos
oftalmicos), en lo posible libre de preservantes quimicos.

Inmunomoduladores locales (t6picos). Por ejemplo gotas de ciclosporina.

Suero autdlogo (gotas). Se prepara con la misma sangre del paciente y tiene en su composicion
factores que favorecen el crecimiento celular y también sustancias que protegen contra las
infecciones como la lisozima y la inmunoglobulina G (IgG).

Lentes de contacto. Facilitan la reparacion de las lesiones del epitelio corneal al protegerlo del
roce con los parpados en el parpadeo continuo.

TRATAMIENTOS QUIRURGICOS

Queratectomia superficial. Puede ser Gtil cuando el défict de células madre limbares es parcial.
Es decir cuando aun hay un sector de células madre Gtiles en un &rea significativa de los 360
grados.del limbo. Consiste en “barrer mecanicamente” (eliminar) la capa superficial de la cérnea
en donde ha sido invadida por la conjuntiva, para permitir una correcta reparacion del epitelio
corneal. Puede asociarse este tratamiento recubriendo la superficie corneal con membrana
amniotica.

Membrana amniética. La membrana amniética es la capa interna de las membranas fetales
(placenta). Posee varias sustancias que favorecen a las células madre -llamadas factores de
crecimiento-, ademas de sustancias que reducen la inflamacion, otras que atenuan el crecimiento
de vasos sanguineo nuevos pero patoldgicos y otras que disminuyen la fibrosis —importante para
preservar la transparencia de la cérnea-. Facilita el crecimiento y desplazamiento de las células
epiteliales de la cornea y actla como parche. Es un buen complemento en las cirugias de
trasplantes de limbo corneal.

Injerto de conjuntiva. Se debe combinar con el SLET en casos unilaterales con severo
simbléfaron, No se lo puede emplear en casos bilaterales con simbléfaron extenso.

Injerto de mucosa bucal (yugal). Ante la ausencia de tejido conjuntival sano el injerto de mucosa
bucal puede ayudar a reparar los simbléfaron (adherencia cicatrizal entre los parpados y la
superficie del globo ocular). Se requiere buenas condiciones de la mucosa bucal. En casos de
guemaduras severas este tipo de injertos se combina con la técnica SLET.

Trasplante de coOrnea.

En el trasplante (injerto) convencional de cérnea de espesor completo se extrae del paciente un
botdn 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). En general se trata de una cirugia
complementaria luego de haber efectuado el trasplante de células limbares.



Los objetivos de un trasplante de cornea son las siguientes:
A) Objetivo 6ptico: mejorar la agudeza visual.
B) Objetivo tectonico: solo para restaurar la estructura corneal alterada.
C) Objetivo terapéutico: para reducir el dolor, quitar tejido corneal irregular,
fibrosado o infectado
D) Objetivo cosmético: para reestablecer una apariencia normal en un ojo con
limitado potencial de vision.
El pronéstico de un trasplante corneal efectuado en los cuadros severos de déficit de células
madre limbares es sumamente reservado dado que frecuentemente fracasan (se opacifican). Las
complicaciones de todo trasplante de cérnea son las siguientes:
A.-Rechazo del trasplante. Es la causa mas comun de fracaso de un trasplante de espesor
total de cOrnea en casos de déficit de células madre limbares.
B.-Alteraciones Opticas 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 trasplantada esté
transparente.
C.-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
mantener deshidratada a la cornea para que ésta sea transparente. Obliga a efectuar una nueva
cirugia.
D.-Glaucoma postoperatorio (hipertensién ocular). El aumento de la presién ocular luego de un
trasplante es relativamente frecuente. Si no se puede controlar la presion con medicacién puede
obligar a una nueva cirugia e incluso provocar el fracaso del trasplante.
E.-Infeccion postoperatoria. La infeccion puede afectar exclusivamente a la cornea trasplantada
(queratitis) o bien comprometer el interior del ojo (endoftalmitis). Es una complicacion que puede
ser catastréfica pudiendo provocar la pérdida definitiva de la vision del ojo operado Es una
complicacién 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.-Dafo del cristalino y/o del iris.
H.-Defectos persistentes del epitelio corneal. (Ulceras corneales).
I.-Recurrencia de la enfermedad corneal que genero la necesidad del trasplante.
J.-Transmision de enfermedades. Se han descripto casos excepcionales de transmision de
ciertas enfermedades desde la cornea dadora hacia el paciente receptor.
K.-Complicaciones de la anestesia.
L.-Otras complicaciones posibles: Herida filtrante, inflamacién prolongada del ojo,
desprendimiento coroideo (se desprende una capa vascular interna el 0jo), membranas
retrocorneales (crece tejido por detras de la cérnea 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.

Osteo-odonto-queratoprotesis:

Se trata de una protesis que se elabora con piezas dentales. Se utiliza como procedimiento de
Gltima instancia en pacientes con grado muy avanzado de compromiso de la superficie ocular
(opacificacion total de la cornea con ojo seco grave). El prondstico en esos casos, aun con la
prétesis es muy grave por complicaciones como glaucoma (aumento de la presidon ocular) o
infeccion del ojo.

Queratoprétesis de Boston.

Se trata de una prétesis constituida por tejido corneal de donante cadavérico sobre un soporte de
titanio y de material plastico. Se trata en definitiva de elementos épticos rodeados de estructuras
anulares que encastran en la periferia de la cornea. Se reemplaza con esta proétesis a la cérnea
central para restablecer la visidn en pacientes con muy severas patologias de la superficie ocular
en quienes ya han fracasado los trasplantes de cérnea y otros procedimientos. EI modelo 1l tiene
una especie de telescopio que sale a través de los parpados unidos por una sutura. Tiene muchas
complicaciones posibles: infecciones, aumento de la presién ocular (glaucoma), crecimiento de
membranas detras de la prétesis, necrosis del tejido corneal periférico, etc.



7) ¢Qué ocurre si no se efectia a tiempo el tratamiento del déficit de células madre del
limbo corneal?

El déficit de células madre limbares es considerado por los expertos como una “situaciéon
devastadora” dado que genera defectos recurrentes del epitelio corneal (tlceras) , la superficie de
la cérnea se hace irregular, sufre multiples procesos inflamatorios e infecciosos hasta que
finalmente en un intento de reparacion cicatrizal , la cérnea es invadida por un tejido fibroso y
vascular por lo cual pierde totalmente su transparencia generando en el o los ojos afectados una
situacion de ceguera legal. A esta grave evolucion se suma el hecho de que estos ojos tienen mal
prondstico si se intenta efectuar un trasplante de cérnea convencional.

8) Caracteristicas particulares que presenta su caso:

9) Espacio para anotar dudas o preguntas

10) Autorizacién para efectuar el tratamiento propuesto (consentimiento)

Habiendo recibido este formulario con tiempo suficiente para su estudio y habiendo aclarado
satisfactoriamente todas mis dudas, mi firma al pie certifica que doy voluntariamente mi
autorizacion (consentimiento) para que se me realice un tratamiento quirargico de déficit de

células madre limbares en la c6rnea de mi o0jo consistente en
..................................................................................................... a cargo del 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:

Sl / NO AUTORIZO al equipo médico a obtener fotografias, videos o registros graficos para
difundir resultados o iconografia en Publicaciones Médicas y/o ambitos cientificos preservando mi
identidad.- (Rodear con un circulo la opcién 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 efectuarme un tratamiento
quirdrgico del défict de células limbares en la cOrnea de mi
0jo mediante
He sido informado sobre las consecuencias previsibles (riesgos) de esta decisién, descriptas en el
item 7 de este formulario.

Firma del paciente:
Aclaracion: DNI

Fecha:

Firma del testigo:
Aclaracion: DNI:




	CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA CIRUGÍA  DE  LAS ENFERMEDADES DE LA CÓRNEA CON DÉFICIT DE CÉLULAS MADRE LIMBARES

