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RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 1% de Mago  de 2019

Visto, el expediente con Registro DG-004058-2019, que contiene el
Memorando N° 069-SOF-INSN-2019 del Servicio de Oftalmologia; *

CONSIDERANDO:

Que, los numerales I1 y VI del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General
de Salud, establecen que la proteccion de la salud es de interés publico y por tanto
es responsabilidad del Estado regularia, vigilarla y promoverla;

Que, el Objeto de la Ley N° 28189, es regular las actividades y procedimientos
relacionados con la obtencion y utilizacion de 6rganos y/o tejidos humanos, para fines
de donacion y trasplante, y su seguimiento;

Que, de acuerdo a la finalidad de la Guia Técnica para la seleccion de donantes
de corneas, aprobada mediante Resolucion Ministerial N® 388-2011-MINSA, de fecha
18 de mayo de 2011, es mejorar la calidad de los tejidos corneales obtenidos para
trasplante;

Que, de conformidad con los literales ¢) y d) del Articulo 12° del Reglamento
de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Salud del Nino, aprobado por
Resolucion Ministerial N° 083-2010/MINSA, contemplan dentro de sus funciones el
implementar las normas, estrategias, metodologias e instrumentos de la calidad para
la implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad, y asesorar en la formulacion
de normas, guias de atencion y procedimientos de atencion al paciente;

Que, con Memorando N° 224-2019-DG/INSN, de fecha 28 de febrero de 2019,
la Direccion General emite opinion favorable a la “Guia Técnica: Extraccion vy
Conservacion de Corneas para Trasplante”, y la “Guia Tecnica: Pre-Trans y Post
Operatorio del Trasplante de Cdérnea en Ninos”, del Servicio de Oftalmologia del .
Instituto Nacional de Salud del Niho;

Con la Visacion de la Direccion Adjunta, la Direccion Ejecutiva de Investigacion,
Docencia y Atencion en Cirugia del Nino y del Adolescente, el Departamento de
Investigacion, Docencia y Atencion en Cirugia, la Oficina de Gestion de la Calidad, y."
la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de Salud del Nifio, y;

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 26842, Ley General de Salud, y
el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Salud del Nifo,
aprobado con Resolucion Ministerial N° 083-2010/MINSA;
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SE RESUELVE:

Articulo Primero. - Aprobar la “"Guia Técnica: Extraccion y Conservacion de
Cérneas para Trasplante” que consta de (11) folios y, la “Guia Técnica: Pre-Trans y
Post Operatorio del Trasplante de Cornea en Ninos” que consta de (15) folios;
elaboradas por el equipo técnico del Servicio de Oftalmologia del INSN.

Articulo Segundo. - Encargar a la Oficina de Estadistica e Informatica, la
publicacion de la “Guia Técnica: Extraccion y Conservacion de Corneas para
Trasplante” y, la “Guia Técnica: Pre-Trans y Post Operatorio del Trasplante de Cornea
en Ninos”, en la pagina Web del Instituto Nacional de Salud del Nino.

Registrese, Comuniquese y Publiquese.
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Guia Técnica: Extraccion y conservacion
de corneas para trasplante

Instituto Nacional de Salud del Nifio

Unidad Trasplantadora de Cornea

BRENA, 15 de enero del 2019
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GUIA TECNICA: EXTRACCION Y CONSERVACION DE CORNEAS PARA TRASPLANTE
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GUIA TECNICA: EXTRACCION Y CONSERVACION DE CORNEAS PARA TRASPLANTE

I. FINALIDAD

Esta guia técnica ha sido establecida para optimizar la calidad, eficiencia y la eficacia en
todo aquello que esta relacionado con la extraccién preservacion vy transporte de las
corneas que son procuradas de un donante cadavérico, a fin de que se estandarice
su uso en el Instituto Nacional de Salud del Nifio de Brefia.

Il MARCO LEGAL

Ley N° 26842, “Ley General de Salud”

Ley N° 28189, “Ley General de Donacion y Trasplante de Organos y/o tejidos

humanos”.

Ley N° 27282, “Ley de fomento de donacién de érganos y tejidos”.

Ley N° 29471, “Ley que promueve la obtencién, la donacién y el trasplante de

organos o tejidos humanos”.

R.M. N°999-2007/MINSA, que aprueba Norma Técnica de Salud para la

acreditacion de establecimientos de salud Donadores Trasplantadores.

R.M. N° 1013-2010/MINSA, que aprueban la Directiva Administrativa N° 169-

MINSA/ONDT-V.01 para la implementacion de los Comités de Trasplantes en los

establecimientos de salud Donadores — Trasplantadores.

e RM. N°388-2011/MINSA, que aprueban guia técnica para la seleccién de
donantes de corneas “del Ministerio de Salud.

¢ R.M. No-581-2015/MINSA, que modifican la NTS N°061-MINSA/DGSP.V.01

—~—_Norma Técnica de Salud para la acreditacion de establecimiento de salud

~ Donadores Trasplantadores.

R.M. N*132-2015-INSN-DC, que conformar la Unidad de Procura de Organos del

Instituto Nacional de Salud del Nifio — Brefia. :

R.D. N° 217-2016-INSN-DG, que reconfirma la Unidad de Procura de Organos del

Instituto Nacional de Salud del Nifio — Brefia.
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OBJETIVOS
3.1 Objetivo General

Establecer el proceso a seguir para la extraccién preservacion, almacenamiento y
transporte adecuado, de las corneas procedentes de un donante cadavérico, a fin de
que se mantengan viables y puedan ser utilizadas en nifios quienes sufren de
enfermedades corneales.

3.2 Objetivo Especifico

Ordenar el proceso para la adecuada extraccion, preservacion de corneas
extraidos de un donador cadavérico de los distintos hospitales de Lima y provincia.

Establecer el proceso de transporte de los tejidos extraidos, para su utilizacién en

pacientes del INSN. S— .
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IV.

V.

GUIA TECNICA: EXTRACCION Y'CONSERVACION DE CORNEAS PARA TRASPLANTE

AMBITO DE APLICACION

El presente documento es de aplicacién en el Instituto Nacional de Salud del Nifo de
Brefia.

NOMBRE DEL PROCESO A ESTANDARIZAR

Preservacién de los o6rganos, extraccion, conservacion almacenaje y transporte
cérneas para el trasplante en pacientes pediatricos.

CONSIDERACIONES GENERALES

I. 1 Definiciones Operativas

Cornea: Es el tejido anterior transparente y avascular del ojo que se asemeja a un
cristal del reloj sus diametros son 12 mm horizontal y 11 mm en sentido vertical. El
espesor varia siendo mas delgada en el centro 520 micras (0.52 mm) y cerca de un
1mm adyacente a la esclera

Ablacién: Se trata de la extracciéon de corneas, piel, huesos o valvulas cardiacas.

f ~_ Puede realizarse de donantes en muerte encefdlica luego de la extracciéon de los
“6rganos perfundidos o de donantes post paro cardiaco.?
~

Calidad: Totalidad de aspectos y caracteristicas que posibilitan a un tejido ser apto
para uso terapéutico y responder a las exigencias de su indicacién clinica, incluyendo

sz} la seguridad y la eficacia.?

Codificacién: Conjunto de nimeros y letras que permiten identificar un determinado
tejido desde su ablacion hasta su implante

Conforme o aprobado (tejido): Tejido que ha superado todas las etapas de control
segin protocolo del banco, con sus correspondientes formularios, y esta en
condiciones de ser liberado.?

Conservacién: Combinacion apropiada de condiciones que mantienen la calidad de
los tejidos durante los perfodos de almacenamiento especificados.?

Preservacién: Conjunto de actividades destinadas a disminuir el proceso de
degradacién natural de los tejidos biologicos, con fines de prolongar su vida util y
utilizarlo para trasplante.”

Medio de preservacion: Sustancia que aporta el soporte para nutrir y asegurar la
viabilidad del tejido ablacionado, durante el tiempo que extraen los tejidos y se
embalan y trasportan al hospital trasplantador.”
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GUIA TECNICA: EXTRACCION Y CONSERVACION DE CORNEAS PARA TRASPLANTE

Contenedor: Abarca todos los envases para que un tejido sea transportado en las
condiciones establecidas para la ablacién, almacenamiento, manipulacién vy
distribucién.?

Embalaje: Es un recipiente o envoltura que contiene productos de manera temporal
principalmente para agrupar unidades de un producto pensando en su manipulacion,
transporte y almacenaje que tiene como funciones proteger el contenido, facilitar la
manipulacién, informar sobre sus condiciones de manejo, requisitos legales,
composicion, ingredientes, etc. Dentro del establecimiento comercial 2

Esterilidad: Ausencia de microorganismos viables.
Material para Implante: El obtenido como resultado final de una serie de

operaciones incluyendo ablacion, procesamiento, control de calidad y envasado, listo
para ser remitido para su uso con fines terapéuticos.?

" \l&\
R |
\

O b Y

ity
hel{

No conforme: Tejido, material de procesamiento, en sus diferentes etapas de
procesado, envase, embalaje, incluyendo el tejido que no cumple las especificaciones
para ser considerado apto para uso terapéutico, por haber sufrido modificaciones en
las etapas de su procesado, antes o después de su distribucion.?

e

Numero de Lote o Codificacion: Combinacién distintiva de letras, numeros, o
ambos, a partir de los cuales puede ser determinada la historia completa de
obtencién, procesamiento, embalado, rotulado y distribucién de un lote o partida de
productos terminados.?

Queratoplastia: Consiste en sustituir una parte de la cérnea, que se ha tornado
e opaca, por otra transparente. La opacidad es debida a muiltiples causas, siendo las
&3 mas frecuentes las quemaduras, traumatismos, de la cérnea, las conjuntivitis
‘ -\ gonocacicas y por bacilo de Roc-Weeks, con las Ulceras corneanas concomitantes,
1% | las queratitis parenquimatosas, debidas en primer lugar al herpes y a la Tuberculosis,
}"5’ distrofias corneales como la distrofia endotelial congénita, los cuales, por diversos
mecanismos pueden privar a la cérnea de su transparencia®

RUG

e
|

Lista de Espera. Aquella némina que se ha generado con la solicitud de los
pacientes para recibir un trasplante de cornea Receptor: Significa el paciente que
recibe un érgano o tejido mediante trasplante

. REQUERIMIENTOS BASICOS

S./wen 7.1 Recursos Humanos:

Medico oftalmélogo, que haya completado programas de especializacion y
entrenamiento en trasplante corneal, investigacion o docencia de las
enfermedades corneales.

Meédico cirujano oftalmélogo, con experiencia en cirugia de ojos, con capacitacion
continua en esta area.
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GUIA TECNICA: EXTRACCION Y'CONSERVACION DE CORNEAS PARA TRASPLANTE

e Personal de enfermeria, capacitado en centro quirtrgico, con experiencia en
cirugia de ojos., con capacitacion permanente.

e Técnico Administrativo, encargado en el manejo de la informacion de los bienes,
recursos y pacientes del programa de trasplante corneal.

e Personal médico y técnico entrenade y motivado en el proceso de procura de
6rganos.

o Almacenamiento en frio (4 grados centigrados) Nevera con sistema de alarma que
garantice mantenimiento y monitorizacién de temperatura constante, Microscopio
especular, Lampara de hendidura.

o Medios de preservacién corneal

-\ o Tubos de ensayo para tomas de muestras bioldgicas

Equipos:

Equipos de enucleacion y reseccion in situ. (dos)

Instrumental de cirugia oftalmolégica en pacientes pediatrico.

Computadora para el técnico administrativo.

Impresora.

Documentacion y registro, Sistema de Registro, codificaciéon y etiquetado de las
corneas, Validacion por microscopia especular y lampara de hendidura.

Local: Debera contar con el disefio, construccion y localizacion, adaptado al tipo
de procesamiento que se va a realizar.

\&\ Vil PROCEDIMIENTO

L=k
,)5331 Entrevista

. j Las entrevistas a los familiares del paciente fallecido, para conseguir la donacion de
4 cérneas y conocer la historia médico social, debe ser realizado por los integrantes de
la Unidad de Procura de Organos del Instituto Nacional de Salud del Nifo, ya que por
una parte debe disponer de las habilidades para realizar la solicitud, asi como
conocer los criterios de seleccién del donante de corneas. En la medida de lo posible
seria conveniente realizar la entrevista ocasionando los menores trastornos a la
familia por lo que es aconsejable su realizacion cuando la familia se encuentra
presente en el hospital. También puede llevarse a cabo de forma telefonicas Se debe
obtener la firma del consentimiento por la familia o por medios telematicos (fax) o
posteriormente cuando la familia vuelva al hospital.
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GUIA TECNICA: EXTRACCION Y: CONSERVACION DE CORNEAS PARA TRASPLANTE

8.2. Evaluacion de la historia clinica

La evaluacion de la historia clinica completa debe ser realizado por una persona con
los conocimientos de los criterios de seleccion del donante de cérneas, sus
contraindicaciones, asi como los factores que pueden afectar al tejido. Toda la
informacion debe ser recogida en un documento en el que se contemplen aquellos
aspectos relevantes y que deben incorporarse a la historia del donante.

Igualmente se debera calcular el grado de hemodilucion en el momento de |la toma de
las muestras y quedar debidamente registrado.

Se realizara un examen fisico completo y los hallazgos que se encuentren se
reflejaran en una hoja que también se incorporara a la historia clinica del donante. Se
dedicara especial interés en tatuajes que hagan sospechar comportamientos de alto
riesgo.

8.3. Extraccion

La extraccion sera llevada a cabo por personal entrenado para ello: médico
oftalmélogo, médico residente de oftalmologia, enfermeria, coordinador del programa
trasplantes. Independientemente de ello, se requiere una formacion especifica para
minimizar los errores asociados a una extraccion deficiente, como anillo escleral
estrecho, restos hematicos, de iris, etc. Por ello se llevaran a cabo programas de
formacién para todo aquel personal que vaya a realizar extracciones, recalcando las
~ maniobras que no se deben realizar para no deteriorar el injerto.

Lo ideal seria disponer de un ambiente quirdrgico para la extraccién, distinto del
circuito quirurgico habitual, aunque lo importante es recoger en la hoja de extraccion
donde se ha llevado a cabo la misma.

Es imprescindible en este momento comprobar tanto la identificacion inequivoca del
cadaver como que se han obtenido las muestras de sangre del donante para la
realizacion de las determinaciones serolégicas.

Posteriormente a la extraccion de las cérneas, se procedera a cerrar los parpados del
cadaver (con un punto de seda 5 ceros.) que se llevara a cabo con el maximo respeto
a este y a sus familiares.

; 8.4. Criterios de seleccion para la donacion de tejidos

8.4.1. Contraindicaciones absolutas

» Causa de muerte desconocida, sin historia clinica previa y sin la posibilidad de
realizar autopsia después de la donacién.

> Imposibilidad de realizar una correcta evaluacion de la historia clinica y del riesgo
social biologico del donante.
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GUIA TECNICA: EXTRACCION ¥ CONSERVACION DE CORNEAS PARA TRASPLANTE

En el caso que la sangre del donante haya sufrido hemodilucién, sera necesario
recuperar sangre previa a la poli transfusion; si no es posible se tendra que
descartar el donante.

Ingesta o exposicion a sustancias toxicas que se puedan transmitir en dosis
téxicas al receptor de tejidos o a las células (cianuro, plomo, mercurio, oro).
Antecedentes de neoplasia maligna: - En la donacién de cérneas se aceptan
todas las neoplasias malignas excepto en los casos de retinoblastoma, neoplasia
hematolégica (leucemia, linfoma, mieloma multiple, etc.) y otros tumores
malignos que puedan metastatizar en el polo anterior del ojo.

En el resto de tejidos se excluyen todos los pacientes con evidencia de neoplasia
(excepto para carcinoma basocelular de piel, carcinoma in situ de cuello uterino y
tumores primarios de SNC) que no representen riesgo de transmision para los
tejidos a extraer. En el caso de los tumores primarios del SNC es importante
evaluar correctamente el grado de malignidad incluyendo un examen histologico
completo, no solo una biopsia simple teniendo en cuenta la posible
heterogeneidad de la masa.*

8.4.2 Infecciones:

Infeccion por VIH o factores de riesgo biolégico obtenidos a través de la historia
social del donante.

Infeccion activa, positividad, riesgo o sospecha de infeccion por VIH, VHC, VHB o
HTLV I-11

Sepsis activas y no controladas (<48h de tratamiento) en el momento de la
donacién, por virus, hongos y parasitos, asi como bacterias resistentes o de
origen dudoso

Cuando se trate de una sepsis de origen bacteriano por cepas de bacterias NO
resistentes, se podra considerar la generacion de tejido corneal siempre y cuando
este tejido se procese y cultive en el banco (en estos casos es necesaria la
extraccion de hemocultivos).*

Antecedente de xenotrasplante, trasplante de 6rganos, o de los siguientes
tejidos: cérnea, esclerotica, duramadre, o derivados de pituitaria humana (ej:
hormona de crecimiento no recombinante).

8.4.3 Contraindicaciones especificas:

Alteraciones morfologicas estructurales de la cornea: Queratocono, Sindrome de
Down, Queratoglobo, Ulcera Corneal.

Infecciones o inflamaciones oculares activas: conjuntivitis, queratitis, iritis,
coroiditis

Queratitis herpética (incluye H. Simple y H. Zoster) ya sea antigua o actual.
Contraindica las dos corneas.

Enfermedades que puedan afectar especificamente al tejido como por gjemplo el
Sindrome de Marfan
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GUIA TECNICA: EXTRACCION Y CONSERVACION DE CORNEAS PARA TRASPLANTE

8.4.4 Contraindicaciones relativas
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* Donantes con
transmisible:

Teniendo en cuenta

emergentes, Fiebre Q, Dengue, Malaria, Fiebre amarilla, Chikungunya®*

Edad fuera del rango de 2-18 afios

Tratamientos actuales o previos:

Vacunacién con microorganismos atenuado.

Tuberculosis sin tratamiento. Si ha recibido tratamiento este tiene que haber sido
completo y con seguimiento posterior.

riesgo biologico o social de presentar una enfermedad

la prevalencia local de enfermedades infecciones

8.4.5 Test biologicos requeridos para los donantes

Los siguientes test se requeriran como minimo, en todos los casos de donacion

de células y tejidos:

VVVY

HIV 1 y 2: Anticuerpos Anti HIV-1, 2.
Hepatitis B: HBs Ag. Anti. Hbc.
Hepatitis C: Anticuerpos AntiHVC.
Sifilis: Se aplicara un algoritmo diagnostico para excluir la presencia de
infeccion activa por Treponema Pallidum:
a) Test no reactivo, especifico o no: permite la utilizacion de tejidos o
Células.

b) Test no especifico reactivo: se debe realizar un test especifico que,
en caso de ser no reactivo, permitira la utilizacion de tejidos o
células.

c) Test especifico reactivo: se requiere una evaluacion especifica del

riesgo para determinar el uso o no de las células y/o tejidos.
Los test de anticuerpos Anti HTLV | y Il se deberan realizar en aguellos
donantes que viven o que vienen de zonas con una elevada incidencia
de la Enfermedad. :
También se realizaran en los donantes que sean parejas sexuales o
hijos de personas que viven o vienen de zonas con elevada incidencia
de la enfermedad.
Cuando el test de anticuerpos Anti HB-C sea positivo y el HBsAg
negativo, sera necesario realizar pruebas adicionales para determinar si
los tejidos y/o células pueden ser utilizados o deben ser descartados.
En algunas circunstancias se realizaran test adicionales dependiendo de
la historia del donante o las caracteristicas de las células o tejido a
utilizar (CMV, T.cruzi, toxoplasma, malaria, Dengue, VEB, HLA, Rh D).
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GUIA TECNICA: EXTRACCION Y CONSERVACION DE CORNEAS PARA TRASPLANTE

> Se realizaran en todos los donantes de tejidos, determinaciones de DNA
viral mediante técnicas de PCR para el VIH, VHB y VHC ®

Sistema de recogida y custodia de informacién en los donantes de Cornea
Existe la obligacién de la custodia de la informacion generada durante el
Proceso de evaluacion del donante, Para ello, en cada proceso de donacién de
tejidos se elaborard un dossier por parte del equipo de Coordinacion de
Trasplantes del Instituto nacional de Salud del Nifio, que debera incluir al
menos:

> Copia del consentimiento informado para la donacion de tejidos firmado
por la familia del donante.

» Documento de evaluacién de riesgo biolégico e historia médico-social
del donante.

> Informe completo de la donacion y extraccion de 6rganos y tejidos,

extraido del programa informatico de la OCT de Gestién de Donacién y

Trasplantes.

Copia de las hojas de extraccion de los diferentes tejidos elaboradas por

los equipos de extraccién.

Copia del documento de viabilidad del donante elaborado por el servicio

de Oftalmologia

Copias de los resultados de las serologias y los hemocultivos realizados

al donante.

Hoja del célculo de la hemodilucion del donante

En caso de fallecimiento en situacion de muerte cerebral, copia del acta

de Acreditacion de la misma.

Yv V V¥V ¥

IX. CERTIFICADO DE MUERTE

Toda la informacion se almacenara en una carpeta individual para cada donante se
" introduciré la informacion en el programa informatico de la Oficina de Coordinacion de
Trasplantes, con el objetivo de mantener registros digitales y en papel que aseguren
la trazabilidad del proceso.’

9.1 La lista de espera de trasplantes de cérnea

7/ El Instituto Nacional de Salud del Nifio, debera tener un regisiro nominal de
L pacientes.

La DIGDOT, debera tener informacién de la lista de espera de pacientes del
ambito publico y del privado, siendo la inclusién en lista una condicion para
acceder al suministro de cérneas en igualdad de condiciones para todos los
centros implantadores cada centro implantador concretara los contenidos de
informacién de su lista de espera, pero para poder gestionar los excedentes de
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GUIA TECNICA: EXTRACCION Y.CONSERVACION DE CORNEAS PARA TRASPLANTE

forma equitativa todas deberan tener la misma categorizacion para el nivel de
prioridad.

» Las peticiones categorizadas como urgentes deberan tener un tratamiento
especifico:

> Cuando un centro Hospitalario comunica su déficit para atender una peticion
urgente deberia generarse una alerta directa a los bancos del resto de
comunidades.®

9.1.2, Categorias del nivel de prioridad:

1) Urgente: Procesos que no admitan una espera superior a las 72h. Se
valorara el empleo de cérneas congeladas en el banco evitando asi emplear
tejido fresco que puede ser empleado para trasplantes con mejor pronéstico
visual.

2) Preferente: Procesos en los que la espera no deberia ser superior a un mes.

3) Queratoprétesis: Las cérneas a implantar en este caso pueden ser NO
VALIDAS para Trasplantes penetrantes, lamelares anteriores o lamelares
posteriores. Plazo de un mes.

4) Ordinaria: no existen un plazo determinado de espera.

o) Infantiles: pacientes con una edad menor o igual a 15 afos.®

9.1.3. Definicion de excedentes y déficits
7 Excedente. Se considera que se trata de un excedente:

> Cuando no haya receptores idéneos para esa cérnea en Instituto Nacional
de Salud del donante. Es posible que haya receptores de corneas pero
que, o0 no se localicen, 0 no sean aceptadas por los equipos de trasplante
por cualquier circunstancia. En esta labor se tarda un tiempo Ademas del
empleado por el banco en validar la cérnea.

Déficit. Se considera déficit una situacion puntual de desabastecimiento en
el centro de origen del paciente en lista de espera para trasplante de cornea
y que no es previsible resolverla por sus bancos de tejidos de referencia en
un tiempo adecuado.

Habria que establecer cudl es el tiempo maximo aceptable sin que se
resuelva esta situacion antes de tomar otras medidas.®
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I FINALIDAD
Esta guia técnica tiene como finalidad optimizar la calidad, eficiencia y la eficacia en
todo aquello que estd relacionado con el preoperatorio, transoperatorio vy
postoperatorio de corneas, que son extraidos de un donante cadaveérico, para su uso
en trasplantes homologoes de cornea.
II. OBJETIVOS
2.1. Objetivo General

Estandarizar el procedimiento a seguir para realizar el pre, trans y postoperatorio en el
paciente a quien se le realiza un trasplante homélogo de cérnea.

2.2. Objetivo Especifico
Reducir el nimero de nifios, con enfermedades corneales que podrian llegar a la
ceguera si no se realiza en ellos el trasplante corneal.
AMBITO DE APLICACION

El presente documento es de aplicacion para el Instituto nacional de Salud del Nifio de
Brena

Iv. NOMBRE DE PROCEDIMIENTOS A ESTANDARIZAR

o Xy "= Procedimiento preoperatorio, transoperatorio y postoperatorio de cérneas, que son
' extraidos de un donante cadavérico en nifios para su posterior trasplante.

g, V. ASPECTOS TECNICOS CONCEPTUALES
£ /‘I"":""“.r‘\ 52
ﬁ",\lf-_j 2\ 5.1 Definiciones operativas

]
e =
10, ;;:37 a) Establecimiento de salud donador: Establecimiento de salud, pablico o privado

e

'~§=?:.~;;“ x S donde se realiza la procuraciébn de o6rganos proveniente de un donante
R A cadavérico.

b) Establecimiento de salud donador - trasplantador: Establecimiento de salud,
publico o privado que cuenta con acreditacion para realizacion de trasplante de
érganos y/o tejidos.

¢) Equipo Médico Extractor de corneas: Profesionales médicos Oftaimélogos y/o
relacionados con el area de salud, que realizan la procuracién de coérneas en
donadores cadavéricos.

d) Coordinador de Procura: Profesionales de la salud, medico cirujano o
licenciados en enfermeria integrante del Equipo Técnico de la ONDT, con
habilidad profesional, capacitados en actividades de procura de 6rganos vy tejidos
humanos.
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e) Organo validado: Es aquel drgano que tras pruebas de laboratorio y/o de
patologia se demuestra que su funcion es adecuada.

f) Transporte aéreo de 6rganos y tejidos: Traslado de los 6rganos y/o tejidos
- humanos mediante aeronaves de Aerolineas comerciales o del Ministerio de
Defensa y/o del Interior.

g) Transporte terrestre de organos y tejidos: Traslado de organos y/o tejidos
mediante el uso de vehiculos de los establecimientos de salud o por servicio de
cargo o courier.

h) Ablacién: Se frata de la extraccion de cormneas. Puede realizarse de donantes en
muerte encefalica luego de la extraccion de los 6rganos per fundidos o de
donantes post paro cardiaco.

i) Calidad: Totalidad de aspecios y caracteristicas que posibilitan a un tejido ser
apto para uso terapéutico y responde a las exigencias de su indicacion clinica,
incluyendo la seguridad y la eficacia.

j) Codificacion: Conjunto de nimeros y letras que permiten identificar un
determinado tejido desde su ablacion hasta su implante.

@,
b % N
o

% o " k) Conservacion: Combinacion apropiada de condiciones que mantienen la calidad
iy, pe WL m . . g
P de los tejidos durante los periodos de almacenamiento especificados.

Preservacion: Conjunto de actividades destinadas a disminuir el proceso de
. ! degradacion natural de los tejidos biologicos, con fines de prolongar su vida atil y
N (i | utilizarlo para trasplante.

m) Implante: Material organico, sintético, metalico, radiactivo o inerte que se inserta
o fija en el organismo con el fin de sustituir parte de un érgano o que ayuda a su
funcionamiento.”

Cornea: Porcion anterior de la esclerdtica formada por una membrana
transparente de forma curva, situada en la parte anterior del ojo (sobre el iris). Se
encuentra ricamente inervada por filetes nerviosos de |a rama oftalmica del nervio
trigémino, pero no posee vascularizacion. Estéa bafiada en su parte posterior por el
humor acuoso y en su parte anterior por las lagrimas.’ '

o) Trasplante de cornea: La comea es el lente externo transparente en la parte
frontal del ojo. Un trasplante de cornea es la cirugia para reemplazar la cornea
con el tejido de un donante y es uno de los trasplantes mas comunes dque se

& 3
realizan.

p) Receptor: Es el paciente que recibe un érgano o tejido donado.

q) Material para Implante: El obtenido como resultado final de una serie de
operaciones incluyendo Ablacion, procesamiento, control de calidad y envasado,
listo para ser remitido para su uso con fines terapéuticos.”
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EVALUACION PREOPERATORIA

Las causas de las opacidades corneales varian por edad y por grupos. En neonatos
las opacidades corneales son probablemente debidas a enfermedades corneales
primarias, mientras que en nifios mayores son de tipo traumatica y de causas no
traumaticas.

La evaluacion de la anatomia es una de los pasos mas importantes en la evaluacion
preoperatoria, la cual ayudara en el diagnostico y pronostico. Sin embargo, es
frecuentemente dificil obtener un examen adecuado en recién nacidos debido a su
cooperacién limitada, y se necesitara un examen bajo anestesia.

Las intervenciones quirGrgicas deberéan ser planificadas concomitantemente o
subsecuentemente a la evaluacion.

Es importante educar a los padres o responsables de los nifios, respecto a la
frecuencia de controles postoperatorios con el cirujano de cornea, asi como con el
oftaimoélogo para el manejo de ambliopfa con el propésito de maximizar el potencial
visual del nifio.®%7

6.1 TABLA. Indicaciones Comunes para la Queratoplastia Penetrante

Distrofia endotelial congénita
hereditaria

Distrofia estromal hereditaria congénita

Opacidades corneales
‘Primarias neonatales

Mutacion CYP1B1 y opacificacién
corneal

Limbo dermoide

Esclerocornea

Distrofia posterior polimorfa

Anomalia de Peters

Opacidades corneales
Neonatales
secundarias

Disgenesia querato-irido-lenticular

Disgenesia Irido disbecia trabecular

Disgenesia segmental anterior

Glaucoma congénito
Quiste infracorneal

Metabdlico

Trauma penetrante con cicafriz.

Adquisicion traumatica

Tincién de hifema

Laceracion corneoescleral

Keratocono

Keratitis bacteriana

Adquisicién no
traumatica

Keratitus viral

Escara post infecciosa
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Keratomalacia J

Fuente:

Koaik M, Osigian CJ What's New in Pediatric Corneal Transplants 2017

htlps-JMww.reviewofophthaImology.conﬂarﬁclefwhats#new-in-pediatric—comeal-transplants

Vil

6.2. Historia Clinica

Es importante realizar una historia clinica completa, la cual incluya la dinamica familiar
y el apoyo de la misma, estado mental del paciente, dependiendo de esto se orientara
al estudio de enfermedades capaces de provocar opacidad corneal. Se realizara
exploracion oftalmologica completa, si no es posible valorar agudeza visual, se
efectuaran potenciales visuales evocados para evaluar si hay respuesta a nivel
cortical, si no es posible valorar fondo de ojo por que los medic son opacos, €s
necesario efectuar ultrasonografia para descartar dafio a nivel de polo posterior o la
presencia de tumores y se valorara la presencia de enfermedades asociadas como
conjuntivitis alérgicas severas y ausencia de reflejo corneal como sucede cuando hay
alteraciones a nivel de nervio trigémino ya que estas son contraindicaciones relativas a
realizar una queratoplastia penetrante. Si se sospecha sifilis congénita debera
efectuarse VDRL y pruebas de FTA, ABS tanto a la madre como al paciente, al igual
que en la rubeola congénita sus respectivas determinaciones de anticuerpos mediante
la prueba de E.L.L.S.A.

Para descartar o confirmar mucopolisacaridosis, se realizara tamiz metabdlico. (Todos
los casos seran revisados por el comité de trasplante de cornea y se clasificaran de
acuerdo a su patologia de base y su pronostico visual como también de la urgencia
como seria en los casos bilaterales.

La QPP debera realizarse en nifios donde se encuentra integridad en la via visual y
por lo tanto las condiciones anatémicas y fisiolégicas del ojo no lo permitan,
efectuandose lo antes posible, debido a que en ellos existe el riesgo de desarrollo de
ambliopia por encontrarse en una edad plastica.™

REQUERIMIENTOS BASICOS
7.1 Recursos Humanos:

1) Medico oftalmélogo, que haya completado programas de especializacion en curso
de trasplante de cérnea, Entrenamiento Técnico y Cientifico en extraccion e
implantacién cornea, investigacion o docencia de las enfermedades corneales,
que presente capacitacion cada tres afios en trasplante de cornea.

2) Médico cirujano asistente, especialista en oftalmologia.

3) Personal de enfermeria, capacitado en centro quirtrgico, con experiencia en
trasplante de cornea, con capacitacion permanente.

4) Técnico Administrativo | encargado en el manejo de la informacién de los bienes,
recursos y pacientes del programa de trasplante corneal.

5) Personal médico, de enfermeria y técnico entrenado y motivado en el proceso de
procura de érganos.™

7.2 Recursos materiales:

e Corneas obtenidas de donadores cadavéricos
Materiales
Frascos con solucién conservadoras en hipotermia duracién por 14 dias con,
antibiéticos y antimicéticos.
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Refrigeradora de 240 litros de capacidad

Trépanos de vacio receptor

Trépano de punch corneal donante

Material de suturas de poligelina 7/0

Microscopio quirtirgico

Lampara de hendidura

Material quirdrgico como porta agujas y pinzas de diseccion.
Papel toalla u otro tipo de papel y etiquetas de identificacion.

e @& o ¢ o o°o o o

Vill. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

8.1 Evaluacién Pre Quirargica

Considerando la evidencia hasta este momento tenemos que el candidato a recibir una
cornea debe contar con los diagnésticos antes mencionado, y que durante su
protocolo de estudio preoperatorio se debe evaluar los siguientes datos:

Agudeza visual: cualitativa o cuantitativa.

Medicion del grosor corneal.

Sinequias posteriores.

Neo vasos en la cornea.

Glaucoma secundario.

Leucoma adherente.

Ojo seco.

Inflamacion del segmento anterior.

Cierre palpebral inadecuado.

Ecografia del segmento posterior con caracteristicas normales.
El oftalmdlogo de tercer nivel debera ofrecer siempre que sea posible un injerto de
entre 7.25 a 8.5 mm de diametro que ofrece la mayor sobrevida.

(he
A
S

La evaluacién pre-quirlirgica permite identificar enfermedades corneales subyacentes
e para prevenir potenciales problemas y dar un pronéstico.
i &

Es imprescindible realizar un diagndstico etiologico correcto.

Un factor de buen pronéstico es una historia de agudeza visual buena, previa al
desarrollo de la opacidad corneal.

Se necesita descartar ambliopia, anisometropia y estrabismo relacionados con la
duracion de la opacidad corneal.

» En pequefias cicatrices centrales se debe anotar la agudeza visual con agujero
estenopeico tras la dilatacién de la pupila. Es posible que algunos de estos
pacientes puedan mejorar significativamente realizando una iridectomia 6ptica
simple y se pueda retrasar la queratoplastia penetrante.

8.2 Impacto del Donador

Es de suma importancia la obtencién de una buena historia clinica del potente donador
(otorgada por familiares), enfatizando enfermedades sistémicas, infecciosas,
neoplasias, uso de lente de contacto e historial oftaimolégico médico y quirtrgico.

Cuando no se cuenta con recursos objetivos, pueden considerarse caracteristicas
generales que presumen una mayor sobrevida del botén:

':‘.J.'
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e Idealmente donadores jovenes.

Sin antecedentes de enfermedades sistémicas, infecciones o neoplasias.
Sin antecedentes de enfermedades o cirugias oculares.

e Cornea con trasparencia macroscopica, con integridad de la superficie, espesor y
forma normal.

e Perfil viral negativo.

e Biomicroscopia del injerto libre de neovasos, lesiones quirdrgicas, opacificacién,
infeccion, alteraciones en el espesor y/o curvatura.

e Cuando se cuente con caja portadora debera realizarse la exploracion en ella.

Botones de adultos mayores pueden utilizarse y solo se observara reduccion en la
sobrevida del injerto.*

8.3 Conservacion Hipotérmica

La técnica es simple: Un refrigerador con minima manipulacion. No requiere ningun
equipo complejo o costoso. La solucién de conservacion esta disponible
comercialmente y las recomendaciones del fabricante deben ser seguidas en cuanto a
) la temperatura, tiempo méximo de almacenaje, fecha de expiracion y otros factores.
OGS Los viales pueden permitir la inspeccion del endotelio mediante microscopia especular.

o BEL J,',,-J J@.
—’() 5
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El medio consiste de un cultivo tisular, suplementado con antibidticos y agentes
deturgescentes similares al dextran y al coindriotin sulfato para prevenir el edema de in
vitro, y otros aditivos tales como fuentes de energia, antioxidantes, estabilizantes de la
membrana y factores de crecimiento para mejorar la capacidad el almacenaje. La
inspeccion del tejido con lampara de hendidura y/o con microscopio especular puede
e ser realizada en sistemas cerrados.
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a) Envase primario: Frasco que contiene 10 mL de solucion conservadora de
comeas. En el procesamiento, se coloca en el interior cada cornea. El frasco debe
estar herméticamente cerrado.'

8.4 Evaluacion de las Cérneas Donadas
a) Examen general.
b) Biomicroscopia con [émpara de hendidura.

c) Microscopia especular del endotelio corneal.

i/ 8.5 Examen General de las corneas

Antes de preparar al donante, se ilumina oblicuamente cada ojo con una linterna, las
corneas deberan ser transparentes, sin estrias obvias y camaras anteriores claras. Los
defectos que pueden ser observados a simple vista son:

1- Estriaciones debido a pliegues en la membrana de Descement.
2- Defectos epiteliales (queratitis por exposicion, erosiones).
3- Opacidades estromales.

4- Arco senil.

5- Cicatrices en la cornea central.

6- Queratocono.

7- Precipitados queraticos.

8- Camara anterior turbia.
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También deberan verificarse en este momento, signos de conjuntivitis, blefaritis y/o
secrecion.

8.6 Examen con la Lampara de Hendidura

1- Se coloca el frasco con el tejido en el aditamiento (con medidas de
bioseguridad)

2- Se enciende la lampara de hendidura y con un haz difuso, se valora la
tonalidad del medio, previa limpieza de las superficies del frasco.

3- Se enfoca el tejido y con haz difuso de luz (amplio), magnificaciéon e intensidad
de luz bajo y sin angulacion para analizar la claridad corneal general
(pterigiones, arco senil, vascularizacion, etc.)

4- Magnificamos un poco, se angula el haz de luz entre 15° a 30°, lo hacemos un
poco mas angosto para analizar caracteristicas del epitelio (defectos,

e exposicion epitelial, erosiones, oxidaciones, etc.)
,;i:\ulﬂTlGMm : G : : 4 o
Ao SSgson BEC ) 2y 5- Se aumenta la magnificacion, la intensidad luminosa y se disminuye el haz de
S ;aw-'j'*"ts 4;9@\ luz, angulaciébn de 30° a 45° y se valora el estroma (edema, opacidades
& / i""c— 5

infiltrados, efectos de cristalizacion, etc.) la membrana de Descement y el
endotelio (edema, estrias, pliegues, huellas en caracol, precipitados,
excavaciones, cicatrices, gotas, etc.). La iluminacién generalmente se hace
directa y se realiza cambics constantes entre la angulacion, la magnificacion y
la intensidad.

6- Se documenta por medio de diagramas, el haz de luz se comporta como un
paralelepipedo en el cual tenemos claro que es anterior, posterior, superior e
inferior, se trabaja en base a los husos horarios y en cuatro cuadrantes.

g

i ‘%j”a.? Clasificacion de los Tejidos

R

N s i A ; 5 “ . . v s
\Q continuacién, se sugiere un sistema de criterio para la clasificacion de adecuacion
para cirugia, después de que se ha hecho el examen con la lampara de hendidura:

1.- Excelente = 0
a. Corneas claras como el cristal
b. Sin defectos epiteliales (generalmente debidos a exposicion)
c. Sin estrias
d. Sin defectos endoteliales

2- Muy Bueno =1
a. Corneas claras
b. Ligera exposicion epitelial o defectos central y/o periféricos
c. Algunas estrias suaves (leves pliegues)
d. Sin gutata.

3-Buena=2
a. Cérneas con ligera nubosidad y/o
b. Defectos epiteliales obvios (cantidad de perdida estimada) y/o
c. Estrias obvias (numerosas, pero pliegues poco profundos) y/o
d. Alguna gutata.

4- Regular = 3
a. Corneas con ligera nubosidad y/o r
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b. Estrias grandes (numerosas con pliegues profundos) y/o
¢. Gutata moderada y/o
d. Arco senil considerable

5- No apropiada para cirugia con fines opticos = 4
Corneas con intensa nubosidad u opacidades y/o
Estrias marcadas y/o

Gutata marcada y/o

Problemas técnicos al removerla.

. Procedimiento quirdrgico.

paooTw

IX. PROCEDIMIENTO OPERATORIO
9.1 Preparacion del tejido donante

Preparacion del botén donante de diametro 0.25 - 0.5, 0.75 mm mayor que el
diametro del lecho receptor, esto se recomienda para evitar el aplanamiento corneal
excesivo en el postoperatorio, reducir el riesgo de glaucoma secundario y mejorar el
cierre de la herida.

9.2 Preparacién del lecho receptor.

La cérnea del receptor es trepanada y se llena la camara anterior con material visco
elastico. El tejido donante es aplicado en el lecho receptor con el lado endotelial
hacia la camara anterior. La cornea es suturada in situ con sutura continua o puntos
separados; se prefieren los puntos separados en corneas vascularizadas o
adelgazadas, asi como en pacientes pediatricos.” ™"

"y 9.3 Técnicas Quirargicas

Las técnicas quirtrgicas empleadas en el trasplante de cornea pueden ser de varios
tipos. La técnica realizada con mayor frecuencia es la denominada queratoplastia
penetrante, en la que un fragmento circular de cornea del donante de diametro

T RaEACH : =
f-’-f:.' G A variable (en general de unos 7 a 8mm) y espesor completo se coloca en el ojo

receptor tras haber eliminado en éste un fragmento de dimensiones iguales o muy

parecidas. Cuando no se sustituye todo el espesor de la cérnea, es decir, cuando el

injerto es parcial, hablamos de queratoplastia lamelar. Esta, a su vez, puede ser de

e o dos tipos: posterior, si lo que reemplazamos es la parte mas interna de lacémeay

Gy, 4 anterior si la zona sobre la que operamos €s la externa. Cada una tiene sus

ventajas e inconvenientes. La penetrante es técnicamente mas sencilla y, en

general, proporciona mejores agudezas visuales; sin embargo, requiere el empleo

P de muchos puntos de sutura que deben permanecer durante al menos un afio y un
e Y postoperatorio largo y tedioso.

'{:E <

El ejemplo mas tipico de indicacién para realizar una queratoplastia lamelar
posterior es la distrofia endotelial de Fuchs. En este caso lo que nos interesa es
sustituir las células endoteliales enfermas por otras sanas.

Si la cirugia se consigue completar con éxito la recuperacion es precoz y los
resultados funcionales y anatémicos muy buenos.
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v La queratoplastia lamelar anterior profunda es la técnica més en boga en
estos momentos. Su principal desventaja es que requiere la eliminacién de
casi todo el espesor corneal del receptor, conservando tan solo la membrana
de Descemet y el endotelio corneal para conseguir un resultado visual bueno.
Conseguirlo no es sencillo, lo que ha llevado a la proliferacion de numerosas
variantes quirdrgicas como, por ejemplo, la de la gran burbuja de aire, la de
inyectar viscoelastico o la de emplear microqueratomos. Respecto a nuestros
pacientes, todas las intervenciones seran realizadas por dos cirujanos con el
siguiente protocolo: Fijacién del anillo de Flieringa con cuatro puntos
esclerales.

v Trepanacién de la cornea donante mediante trépano de vacio de Hessburg-
Barron, con rango de diémetro entre 7 y 9 mm, siendo mayor (0,25 0 0,5 mm)
que la cornea receptora. Marcado del eje pupilar. Trepanacion de la cérnea
receptora con trépano de vacio, relleno de camara anterior con hialuronato
sédico, y finalizacion del corte. Iridectomia periférica en algunos casos.
Colocacion del injerto sobre el lecho receptor. Sutura con un numero de

< ﬂm puntos variable segun las necesidades del caso, de nylon 10/0. Inyeccion
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\ subconjuntival de corticoide y antibiotico de amplio espectro.
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POST OPERATORIO
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El tratamiento postoperatorio se realizara con corticoides y antibiéticos sistémicos,
lagrimas artificiales a demanda y corticoides y antibiéticos tépicos. Los controles
postoperatorios y la retirada de los puntos se realizaron de forma variable y
escalonada dependiendo de la evolucion del paciente.®

10.1 Complicaciones post operatorias

Intraoperatorio.

Injerto descentrado.

Trepanacion irregular.

Dafio al cristalino.

Dafio al tejido donante.

Hemorragia coroidea y efusion.
Incarceracion del iris en la herida operatoria.
Vitreo en camara anterior.

Postoperatorio.

Fuga por la herida.

Camara estrecha.

Atalamia.

Glaucoma.

Endoftalmitis.

Falla endotelial primaria.

Defecto epitelial persistente.

Queratitis microbiana.

Falla tardia.

Recurrencia de la enfermedad primaria. "2

LB 10.2 Rechazo del injerto

La sobrevida del injerto no solo es afectada por el tipo de opacidad, sino también por
otras variables intra y post operatoria. Muchos estudios han demostrado que la
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keratoplastia es combinada con otros procedimientos, tales como la lensectomia/
vitrectomia, la mayoria de nifios presentara falla del injerto."’

10.3 Sintomas

Disminucién de agudeza visual, dolor, congestion y fotofobia posterior al trasplante
corneal.

10.4 Signos

Precipitados retroqueréticos o una linea blanca sobre el endotelio (Linea de

Khodadoust), edema estromal o infiltrados, edema epitelial o subepitelial, inyeccion
conjuntival, células en camara anterior o flare, neovascularizacion.

10.5 Diagnéstico diferencial.

Presién intraocular elevada, uveitis, absceso de sutura, infecciéon corneal, enfermedad
recurrente en el injerto.""?

TRATAMIENTO MEDICO DEL RECHAZO DE LA CORNEA

. s B © e La ciclosporina tépica en concentraciones del 0.05% y 2% no ofrecen una mejoria
superior a la que Queratoplastia Penetrante, aportar el uso de prednisolona.

En pacientes con datos clinicos de rechazo se recomienda utilizar prednisclona
cuatro veces durante 2-7 meses. El esquema a utilizar lo definira el médico tratante
de acuerdo a la respuesta que se obtenga. Debera mantener vigilancia estricta de las
cifras de tensién intraocular debido al riesgo de desarrollo de glaucoma secundario,
recordar que el uso de esteroides topicos retarda la epitelizacion corneal y en caso
de infecciones bacterianas, virales y micoticas debe ser evitado siempre que sea
posible por lo que el uso de esteroides topicos debe ser manejado en forma
individualizada para cada paciente,

Ha aumentado la administracién de ciclosporina A (CsA), tacrolimis, mofetilo
micofenolato (MMF), sirolimus y leflunomida. Sin embargo, ain no se han examinado
sistematicamente los efectos beneficiosos y las reacciones adversas de estos
inmunosupresores.'*'® 7

11.1 Cirugia

En un trasplante, la cornea danada es removida y reemplazada por otra sana y
transparente. Luego, la cornea donante es suturada al ojo receptor. La cirugia se
puede realizar con anestesia total o local, el paciente puede retirarse el mismo dia o
permanecer por un corto periodo en observacion.
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Xll. ESTABLECIMIENTO DE LISTA DE ESPERA

En el servicio de oftalmologia del Instituto Nacional de Salud del Nifio, se establecera
una lista de espera con informacién variable relativa a los pacientes. Todos los
cirujanos oftalmoélogos incluiran a sus pacientes dentro de esta lista centralizada,
estableciendo criterios de prioridad para la asignacion del tejido donante (Cornea). Los
criterios de prioridad incluyen parametros clinicos (agudeza visual, dolor reportado por
el paciente, vision potencial en un ojo Unico y presencia de enfermedad progresiva),
percepcion del paciente de su impedimento visual (evaluada por cuestionarios VF-14)
y el nimero de meses que el paciente lleva esperando por cirugia. Segun los
resultados obtenidos en el Banco de Ojos de Colombia Britanica (Saunders, 2002), a
los pacientes con mejores resultados postoperatorios se le asigné mayor prioridad
durante la evaluacion preoperatoria.'”
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e % XIl. RESPONSABILIDADES

El cumplimiento de esta Guia sera responsabilidad del equipo de trasplante de cérnea

y de los médicos del servicio de Oftalmologia, quienes atiendan al paciente
trasplantado.
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