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7.2.2. Evolucién del tipo de técnica quirdrgica

7.2.3. Evolucion de las indicaciones
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1. GLOSARIO DE TERMINOS

CA/CCAA. Comunidad Auténoma

DSAEK. Descemet stripping automated endothelial keratoplasty. Queratoplastia lamelar
posterior

DMEK. Descemet membrane endothelial keratoplasty. Queratoplastia lamelar posterior
DALK. Deep Anterior Lamellar Keratoplasty. Queratoplastia lamelar anterior

SALK. Superficial anterior lamellar keratoplasty . Queratoplastia lamelar anterior

QP. Queratoplastia penetrante

ONCE. Organizacion Nacional de Ciegos

LE. Lista de Espera

ONT. Organizacion Nacional de Trasplantes

ECDC. European Centre for Disease Prevention and Control . Centro Europeo para Prevencion y
Control de Enfermedades

CDC. Centre for Disease Prevention and Control. Centro (USA) para Prevencion y Control de
Enfermedades
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2. INTRODUCCION

En los ultimos afios el nimero de pacientes que se someten a un trasplante de cérnea en
Espafia ha ido sufriendo un aumento paulatino. Ya en 2010 mas de 3000 pacientes fueron
intervenidos, cifra que ha ido aumentando cada afio, alcanzado su maximo en 2014 con un total
de 3488 pacientes trasplantados. Este incremento en el nimero de queratoplastias ha ido
acompanado de forma fluctuante en el tiempo por la utilizacion de cérneas procedentes de
algunos bancos de paises de la Unidn Europea, que con caracter ocasional han suplido las
necesidades puntuales de determinadas Comunidades Auténomas de nuestro pais. Por otro lado
algunas Comunidades Auténomas han presentado en ocasiones algunas y de forma frecuente
otras un excedente de cérneas que no son capaces de distribuir para que finalmente puedan ser
implantadas. De forma extraordinaria, en los ultimos afios algunas Comunidades Auténomas han
explorado incluso la posibilidad de la importacién puntual de cérneas de bancos de fuera de la
Unidn Europea, ya que ni siquiera el conjunto de cérneas que pueden ofrecer los bancos de la
Unién Europea ha llegado a ser suficiente. Aunque el hecho de obtener o importar cérneas de
otros paises no supondria ninglin problema especial siempre que se cumplieran los requisitos
recogidos en nuestro RD Ley 9/2014, si que es preocupante que un pais con un sistema de
donacion y trasplante como el nuestro no sea capaz de autoabastecerse de tejido corneal.

Como primera aproximacion para valorar la situacién en la que nos encontrabamos se
compararon los datos de donacién y trasplante de cdrneas de nuestro pais con los del resto de
paises UE comprobando que existe cierto margen de mejora. Estamos en quinto lugar en cuanto
al nimero de donantes de corneas pmp, solamente por detras de Italia, R. Checa, Francia y Paises
Bajos. No obstante, este plan no pretende equipararnos a los niveles de estos paises, sino
alcanzar el nimero necesario de donaciones a nivel nacional para cubrir la demanda de cérneas
de nuestros centros implantadores.

Con la finalidad de detectar cudles eran esos puntos de mejora, en Abril de 2015 se
constituy6 un grupo de trabajo inicial con representantes de las coordinaciones autondmicas de
varias comunidades en el que, tras exponerse la situacion en la que nos encontrdbamos, se
acordé llevar a cabo una serie de acciones que finalmente desembocarian en la redaccién de este
documento. En primer lugar se elabor6 una encuesta para conocer asi la situacion de las distintas
CCAA. Con ella se quiso recoger informacion relevante acerca de cuatro aspectos fundamentales:
1) nivel de autosuficiencia de las CCAA; 2) valoracion de los distintos modelos de
donacion/obtencidén/extraccién de cédrneas; 3) valoracion de los modelos de procesamiento del
tejido y equipamiento de los bancos; 4) eficacia de la red de distribucion y flujo de cérneas entre
CCAA. Las respuestas de la encuesta revelaron la existencia de una gran heterogeneidad entre
CCAA, y proporcionaron ademas evidencias de que en las comunidades en las que se habian
implementado determinados modelos de deteccidn, obtencion y procesamiento del tejido
encaminados a la mejora de estos procedimientos, eran precisamente las que presentaban las
tasas mas elevadas en cuanto a nimero de corneas obtenidas y pacientes trasplantados.

Con todo ello, una vez presentados los resultados en la Comisién de Trasplantes del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud del 7 de Octubre de 2015 celebrada en A Corufia, se
acorddé el desarrollo de un Plan Nacional de Cdérneas que recogiese una serie de
recomendaciones encaminados a la mejora y optimizacion de los procesos de obtencién,
procesamiento, distribucion e implante de cérneas. Para ello se propuso crear cuatro grupos de
trabajo que han contribuido a la redaccion del documento y que se corresponden con los cuatro
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niveles de actuacién basicos sobre los que se sustenta este plan: donacion, bancos, distribucién e
implante.

Cada uno de estos niveles ha sido abordado en profundidad por un conjunto de
profesionales propuestos por las distintas comunidades, todos ellos implicados de algin modo
en el procedimiento: coordinadores de trasplante, responsables de bancos de tejidos y por
supuestos oftalmoélogos. Cada uno de estos niveles se corresponde con un capitulo del plan
desarrollado de la siguiente manera:

Donacidn. En él se aborda la promocién de la donacion de tejidos, tanto a nivel de la
poblacién general como entre los profesionales, siendo el punto de partida para que se
consigan los objetivos fijados. En este apartado se analizan los puntos clave del proceso de
deteccidn y obtencion de cédrneas y se ofrece a los profesionales herramientas para su
mejora, recogiendo y describiendo para ello varios modelos eficaces de deteccion-
extraccidén, de manera que cada CCAA pueda optar por aplicar el modelo que mas se ajuste
a su situacion. Entre los puntos susceptibles de ser mejorados se encuentran: la entrevista de
donacidn, un andlisis de los servicios hospitalarios donde es recomendable que se focalicen
los esfuerzos de deteccidn, la formacién a los profesionales implicados en la deteccion y
extracciéon, y el establecimiento del circuito deseable entre los hospitales y el banco de
referencia. Por Ultimo se busca la homogeneizacidon de los criterios en la seleccidén de
donantes, para lo que se recopilan las contraindicaciones absolutas y relativas recogidas por
nuestra legislacién, guias de calidad y seguridad y recomendaciones de las diferentes
sociedades cientificas implicadas.

2. Bancos. Se apuesta claramente por el modelo del banco centralizado por CCAA, en tanto
que permitira ganar en eficacia y eficiencia. No se pretende que cada CCAA tenga un Unico
banco ya que puede haber mas de uno si el tamafio y geografia de la CCAA ast lo exige, ni
siquiera que el banco tenga que estar fuera del hospital, sino que se evolucione al modelo
de "banco como establecimiento de tejidos al servicio del hospital”. Se pretende ademas que
la informacién necesaria para la evaluacion y validacion de corneas por parte del
establecimiento de tejidos sea homogénea con el resto de bancos, y que quede claramente
recogido cual es la infraestructura, equipamiento y personal técnico recomendables para el
adecuado procesamiento de las cérneas.

3. Distribucion. Al igual que el modelo de banco centralizado, es recomendable que exista
una lista de espera centralizada, o al menos que se tenga conocimiento de esta por parte de
la coordinacion autondmica y si es posible subdividirla segln el tipo de indicacién. De este
modo se favoreceria que el procesamiento de cérneas que se lleva a cabo en los bancos se
ajuste lo mas posible a las necesidades de los pacientes en lista de espera y por tanto a su
reduccién en nimero. Asi mismo se definiran los diferentes estados en LE y el tiempo de
espera maximo o aconsejable de los pacientes dependiendo de la categoria.

Por otro lado, se tiene la certeza de que en el momento que las CCAA implementen algunas
de las medidas aqui recogidas, existirda un excedente de cdrneas que serd necesario
gestionar, ademas de los déficits. Para ello se pretende impulsar el empleo de una
plataforma en donde se comunique la oferta y la demanda de cérneas y que permita un
intercambio fluido entre CCAA.

4. Implante. Se recogen las tres indicaciones principales del trasplante de cérnea segun la
afectacién de esta: 1) queratoplastia penetrante, 2) queratoplastias lamelares anteriores
(DALK, SALK y otras) y 3) queratoplastias lamelares posteriores (DSAEK, DMEK). Junto a estas
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indicaciones se definen los criterios de prioridad (urgente, preferente, electiva) bajo los que
se incluirdn a los pacientes en la lista de espera.

Por ultimo se realiza una estimacién del nimero de trasplantes que podria alcanzarse en
nuestro pais en caso de disponer del tejido corneal necesario y la evolucion previsible en los
proximos afios, tanto en numero total como segun el tipo de indicacion. Estas estimaciones,
sustentadas en la evolucidon que han experimentado otros paises como EEUU, Canada, UK e Italia,
pretenden confirmar la tendencia creciente que ya se ha advertido en nuestro pais en lo que
respecta a determinados tipos de queratoplastia. Esto permitira, por otro lado, que los bancos
conozcan cual a va ser la demanda especifica de los oftalmélogos (la cornea integra en cuanto a
las capas que la constituyen, lamelas de las capas anteriores o lamelas de las capas posteriores) y
por tanto el tipo de procesamiento en el que deberan invertir decididamente sus esfuerzos, ya
sea en la formacion del personal como en el equipamiento técnico.

Plan Nacional de Corneas. 2016
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3. OBJETIVOS GENERALES

Como se ha referido en la introduccién, la Comision de Trasplantes del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud celebrada el dia 7 de Octubre de 2015 en A Coruia acordd el
desarrollo de un Plan Nacional de Cdérneas que recogiese una serie de recomendaciones
encaminados a la mejora y optimizacion de los procesos de obtencién, procesamiento,
distribucion e implante de cérneas.

En todo momento se asume que la finalidad del plan no es alcanzar un nimero determinado
de donaciones de cérneas o de implantes, sino conseguir la autosuficiencia de cérneas a nivel
nacional y la homogeneizacion de los procedimientos. Para la consecucién de estos dos objetivos
se identificaron los siguientes puntos sobre los que se consider6 necesario incidir y por tanto los
que han marcado el desarrollo de este plan:

e Incrementar el nimero de cérneas obtenidas mediante la promocién de la donacién de
tejidos y la adopcion del modelo de deteccién de donante y extraccidn de cdrneas mas
adecuado.

e Ofrecer a los profesionales la informacién adecuada de acuerdo con los conocimientos
cientificos existentes en cada momento sobre las contraindicaciones de la donacién de
corneas, documentado y avalado convenientemente por los estdndares de sociedades
cientificas,

e Considerar la recomendacion de centralizar los bancos de cérneas, analizando las mejoras en
el funcionamiento y homogeneizacion del sistema que han experimentado las CCAA que
han adoptado esta medida,

e Valorar los posibles puntos de mejora referentes a la gestion de las Listas de Espera, y
recopilar una serie de medidas que puedan ser adoptadas por las CCAA para conseguir una
gestidon mas eficaz,

e Establecer una red de distribucion efectiva que sea capaz de canalizar el flujo de cérneas,
asegurando su disponibilidad a todas las CCAA.

e Proporcionar una guia de consenso sobre las indicaciones de cada tipo de trasplante de
acuerdo con las técnicas oftalmoldgicas existentes en este momento.

» AUTOSUFICIENCIA
OBJETIVOS
> HOMOGENEIZACION DEL PROCESO DE DONACION,
PROCESAMIENTO Y TRASPLANTE DE CORNEAS.
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Los puntos clave que recoge el Plan Nacional de Cérneas son los siguientes:

1. Se considera aconsejable la promocién de la donaciéon de cérneas a nivel de la
poblacién y mas especificamente a nivel de los profesionales, de modo que se entienda
la importancia de la donacion de tejidos y en particular de corneas

2. Se ofrece a los profesionales, coordinaciones hospitalarias y coordinaciones
autonémicas una serie de modelos eficaces para la deteccidn, obtencién,
procesamiento e implante de las cdrneas de tal forma que les permitan implementar y
mejorar sus propios protocolos de actuacion,

3. Se considera un punto fundamental la correcta formacién de los profesionales
encargados de la deteccién y extraccion de cérneas,

4. Se ha actualizado los criterios de seleccion del donante de cérneas, de tal forma que no
existan dudas a la hora de evaluar un donante siempre considerando el objetivo de
tener la mayor disponibilidad de donantes manteniendo completamente la seguridad y
calidad del tejido obtenido,

5. Se recomienda la centralizacion de los bancos en uno o mas establecimientos
dependiendo de las necesidades de cada comunidad, de tal forma que el banco de
corneas aparezca como un proveedor de servicios al hospital,

6. Se consolida el empleo de técnicas lamelares, debiendo realizarse estas en el propio
banco y siendo por tanto distribuidas ya procesadas,

7. Se han consensuado los criterios y estandares necesarios en la evaluacién y validacion
de las corneas por parte de los bancos,

8. Se establecen unas recomendaciones en cuanto a equipamiento técnico y cualificacién
del personal necesario para poder procesar adecuadamente las cérneas dependiendo
del tipo de cirugia para el que vayan a ser empleadas,

9. Se recomienda centralizar o al menos poner en conocimiento de la coordinacion
autondmica la Lista de Espera de cada comunidad,

10. Se recomienda subdividir la LE en tres listas dependiendo del tipo de indicacion:
queratoplastias penetrantes, lamelares anteriores (DALK) y lamelares posteriores
(DSAEK/DMEK)

11. Se definen los criterios de prioridad y se recomiendan unos tiempos de espera en lista
para cada uno de ellos: electivo, preferente, urgencia, infantil.

12. Se propone el establecimiento de una red de intercambio que permita canalizar el flujo
de corneas entre comunidades,

13. Se recogen las indicaciones de trasplante de cornea segln la patologia y el grado de
afectacién, dividiendo entre las queratoplastias penetrantes y las lamelares.

14. Por Ultimo, se realiza una estimacién de la evolucidon que se espera que tenga lugar en
nuestro pais en los proximos afios en cuanto nuimero de trasplantes indicados, y
especificamente segun el tipo de trasplante.
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4. DONACION

4.1. Promocién de la donacién

4.1.1. Poblacién general

Sin ser el objetivo principal de este plan, la poblacidn general debe conocer la
importancia de la donacién de cérneas. Aunque la donacidn es un fenédmeno complejo
dependiente de otros muchos factores mas importantes que el conocimiento de la
poblacién sobre la donacién, sin embargo si que se considera positiva la difusion de
mensajes a favor de esta donacion.

Para visibilizar la donaciéon de cérneas entre la poblacidn, habria que implementar
estrategias de difusiéon que cuenten con el soporte de diferentes instituciones, como por
ejemplo:

¢ Instituciones con relacién directa:

- ONCE: promociodn en sorteos (Ej: cupon del 4 de junio del 2014), publicidad o
presencia en su pagina web.
- Presencia de la campafia en clinicas oftalmoldgicas y Opticas.

¢ Hospitales: donde se obtiene visibilidad también a nivel de los profesionales

¢ Medios de comunicacién: presencia en prensa, radio y televisién del plan (a nivel local,
autonoémico y nacional).

Atendiendo a la posibilidad de su difusién en Internet, seria necesario integrar en los
contenidos de las paginas web de la ONT y de las diferentes coordinaciones autondémicas,
informacién relacionada con la donacién de coérneas. Su acceso deberia destacar en la
pagina de inicio y deberian existir enlaces visibles a la misma desde otras paginas
institucionales relacionadas como por ejemplo el Ministerio de Sanidad, las Consejerias de
Sanidad, Sociedades cientificas o asociaciones de pacientes.

Asi mismo se habilitara un espacio en la pagina web de la ONT donde se publicaran y se
almacenaran las diferentes actividades de promocion de la donacion de corneas
desarrolladas por las diferentes entidades implicadas (administracion, sociedades cientificas,
asociaciones de pacientes...).

Por ultimo, para hacer reconocible el plan, deberia contarse con un logo y un eslogan que
podria utilizarse en toda la documentacién y actividades relacionadas con el plan nacional
de cérneas.

4.1.2. Personal sanitario

La deteccidon de posibles donantes procedentes de las plantas de hospitalizacion
constituye uno de los principales campos de expansion dentro del plan de cérneas. Sin
determinar el responsable final de esta deteccién, seria ideal que todos los profesionales y
personal sanitario que trabajen en ellas se comprometieran en este proceso y lo
incorporaran a su actividad asistencial. Con este fin, a ellos deberia ir dirigido el mayor
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esfuerzo de promocion y formacién, dosificado en funcidon de los diferentes niveles de
responsabilidad:

1°. Coordinadores de trasplantes del hospital: primeros destinatarios de los objetivos del
plan y difusores del mismo entre el resto de profesionales

2°. Gerencia, Direcciones médicas y de enfermeria

3°, Profesionales sanitarios directamente implicados en los procesos de deteccion y
obtencion.

4°. Resto del personal del hospital

Se elaborard material de formacién y de difusiéon sobre los aspectos mas importantes de la
donacién y trasplante de corneas para los diferentes niveles de responsabilidad del personal
sanitario.

Principales consideraciones:

e El Plan Nacional de Cérneas debe incluir actividades de promocién de la donacion
de corneas, tanto a nivel de la poblacién general como especificamente de los
profesionales sanitarios.

e En el caso de la promocién entre profesionales se deberia seleccionar como
objetivos  especificos aquellos hospitales que por logistica (obtencion,
procesamiento y distribucién) puedan desarrollar este plan asi como aquellas
unidades hospitalarias en las que se va a llevar a cabo de forma efectiva este plan.

e Se considera fundamental el soporte de las gerencias y las direcciones médicas y de
enfermeria de los hospitales implicados.

e Para hacer reconocible el plan, deberia contarse con un logo y un eslogan que
podria utilizarse en toda la documentaciéon y actividades relacionadas con el plan
nacional de corneas.

Plan Nacional de Corneas. 2016 10
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4.2. Modelos de donacién

4.2.1. Deteccion

Se constata que aquellas comunidades con mayor tasa de donacién de corneas han
implementado algin programa especifico de deteccién de donantes cadavéricos para este
y/o otros tejidos.

Elementos comunes en los diferentes modelos de donacién:

e En general disponen de unos criterios de seleccion basicos, marcados por la edad, o
por la ausencia de enfermedades del tipo HIV o hepatitis

e El aviso en general es inmediato al fallecimiento o al dia siguiente por la mafana se
revisan los éxitus del dia anterior.

e En ese primer contacto con la coordinacion, bien se hace una valoracion telefénica
con la planta donde ha estado ingresado el posible donante, o por via telematica
consultando la historia clinica o desplazdndose al hospital y valoracion in situ.

e En general, aquellas unidades que pueden presentar una probabilidad mas elevada
de hepatitis B y C como las unidades de hemodialisis, o las unidades de infecciosos
se suelen excluir.

Modelos de deteccion:

1. Sistema de deteccion de los potenciales donantes por la coordinacion de
trasplantes.

2. Sistema basado en aquellas estructuras o unidades que son las primeras en conocer
el fallecimiento de cualquier paciente del hospital:

- Bien a través del Servicio de Urgencias

- Bien a través de lo que se conoce como encargado de turno (celador u otra
figura al que se le comunica el fallecimiento de un paciente y que sirve de
interlocutor con la familia para los tramites funerarios)

- O através de la enfermera o supervisora de planta

3. Sistema basado en la deteccidn por parte del personal de criticos y de urgencias
(previa formacion especifica), que realizan la entrevista y la valoracién de aquellos
pacientes que fallecen en la unidad

4. Sistema centralizado, segun el cual se dispone de una unidad que da apoyo en toda
la comunidad (Donor center - BST, Catalufia) tanto a los centros con coordinacién
(ya sea a tiempo completo o parcial), como a centros sin coordinacion,
responsabilizandose en este ultimo caso de llevar a cabo el proceso de seleccidon
conjuntamente con la persona que ha comunicado el éxitus, y si fuera preciso de
realizar la entrevista familiar telefénicamente, y finalmente de llevar a cabo la
extraccion.
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4.2.2. Entrevista

Las entrevistas para conseguir la donacion y conocer la historia médico social debe
hacerla personal entrenado para ello, ya que por una parte debe disponer de las habilidades
para realizar la solicitud, asi como conocer los criterios de seleccion del donante de corneas
para poder investigar en la entrevista con la familia aspectos que no se suelen tener en
cuenta en el momento del ingreso hospitalario y que son basicos en la evaluacién del
donante y sus riesgos.

En la medida de lo posible seria conveniente realizar la entrevista ocasionando los
menores trastornos a la familia por lo que es aconsejable su realizacién cuando la familia se
encuentra presente en el hospital. También puede llevarse a cabo de forma telefonica
obteniendo la firma del consentimiento por medios telematicos (fax) o posteriormente
cuando la familia vuelva al hospital.

4.2.3. Evaluacion de la historia clinica

Como se menciona anteriormente, la evaluacion de la historia clinica completa debe ser
realizada por una persona con los conocimientos de los criterios de seleccion del donante de
cdrneas, 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 y remitirse
al Establecimiento de tejidos.

Igualmente se debera calcular el grado de hemodilucién 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 aquellas lesiones que hagan sospechar comportamientos de alto riesgo.

4.2.4. Circuito con el Banco de referencia

Cada hospital dispondra de un protocolo de actuacidn con el establecimiento de tejidos
de referencia, estableciéndose cuales son los requerimientos de transporte: tipo de cajas,
temperatura de envio, tiempo maximo de transporte.

Las cajas deberan estar identificadas de acuerdo a la legislacidon vigente y se
acompanfaran de la documentacion necesaria (si no se ha enviado antes) y de las muestras
de sangre que se requieran.

Es importante que los centros dispongan de los datos de una persona de contacto del
establecimiento de tejidos por si surgiera algin inconveniente.
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4.2.5. Extraccion

La extraccidn sera llevada a cabo por personal entrenado para ello, bien residente de
oftalmologia, enfermeria, técnicos del establecimiento o el propio coordinador de
trasplantes. Aquellos programas que han demostrado altas cifras de generacién no utilizan el
recurso del MIR de oftalmologia o del propio oftalmélogo, ya que hay centros que no
disponen de ello, o bien Unicamente se encuentran de guardia localizada.

Independientemente de ello, se requiere una formacién 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.

Dependiendo del protocolo del establecimiento, se puede realizar la enucleacién
completa de globo, enviandolo al banco en lo que se conoce como camara himeda, o bien
la extraccion del boton esclero-corneal y envidndola en uno de los medios que existen para
tal efecto.

Lo ideal seria disponer de un habitaculo quirlrgico para la extraccidon, distinto del
circuito quirtrgico habitual, aunque lo importante es recoger en la hoja de extracciéon donde
se ha llevado a cabo la misma.

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

Posteriormente a la extraccidn se procederd a la reconstruccidn del cadaver que se llevara
a cabo con el maximo respeto a éste y a sus familiares.
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4.3. Criterios de seleccion para la donacién de tejidos

4.3.1. Contraindicaciones absolutas

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

e Imposibilidad de realizar una correcta evaluacién de la historia clinica y del riesgo social
biolégico del donante.

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

e Ingesta o exposicidén a sustancias tdxicas que se puedan transmitir en dosis todxicas al
receptor de tejidos o a las células (cianuro, plomo, mercurio, oro).
e Enfermedades neuroldgicas:

- Causadas por priones: Enfermedad de Creutzfeldt Jacob (JCB), Sd Germann-
Strausler-Scheinker, Kuru, Insomnio familiar fatal.

- Demencias rapidamente progresivas o enfermedades neuroldgicas degenerativas de
origen incierto.

- Esclerosis Multiple.

- Otras enfermedades neuroldgicas de etiologia desconocida como la esclerosis lateral
amniotrofica, enfermedad de Alzheimer o enfermedad de Parkinson si la perdida de
memoria o alteraciones de la marcha tenga una explicacién clinica que no
contraindique la donacién.

e Antecedentes de neoplasia maligna:

- En la donaciéon de cérneas se aceptan todas las neoplasias malignas excepto en los
casos de retinoblastoma, neoplasia hematoldgica (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 transmisién 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 histolégico completo,
no solo una biopsia simple teniendo en cuenta la posible heterogeneidad de la
masa.

¢ Infecciones:

- Infeccién por VIH o factores de riesgo bioldgico obtenidos a través de la historia
social del donante.

- Infeccién activa, positividad, riesgo o sospecha de infeccion por VIH, VHC, VHB o
HTLV I-11
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- 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 generacién de tejido corneal siempre y cuando
este tejido se procese y cultive en el banco (en estos casos es necesaria la extraccion
de hemocultivos).

e Antecedente de xenotrasplante, trasplante de érganos, o de los siguientes tejidos: cérnea,
esclerdtica, duramadre, o derivados de pituitaria humana (ej: hormona de crecimiento no
recombinante).

e Antecedente de transfusion en el Reino Unido.

e Contraindicaciones especificas:
- Alteraciones morfoldgicas estructurales de la cornea: Queratocono, Sd de Down,
Queratoglobo, Ulcera Corneal.
- Infecciones o inflamaciones oculares activas: conjuntivits, queratitis, iritis, coroiditis
- Queratitis herpética (incluye H. Simple y H. Zoster) ya se antigua o actual
Contraindica las dos cdrneas.

- Enfermedades que puedan afectar especificamente al tejido como por ejemplo el
Sindrome de Marfan

4.3.2. Contraindicaciones relativas

e Edad fuera del rango: 2-89 afios
e Tratamientos actuales o previos:

- Vacunacidén con microorganismos atenuado (consultar con el Centro de obtencion
de tejidos).

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

- Sifilis sin tratamiento. Si ha recibido tratamiento este tiene que haber sido completo
y con seguimiento posterior, siendo de mayor riesgo aquellos casos de reciente
aparicion.

e Donantes con riesgo bioldgico o social de presentar una enfermedad transmisible:

- Evaluacién meticulosa de los donantes que han tenido como parejas a personas
adictas a las drogas por via parenteral, promiscuidad sexual, o con estancias en la
carcel superiores a 72h.

- Tatuajes o piercings < 6 meses (condiciones establecimiento).

- Estancias a la carcel > 72 horas durante el ultimo afio.

- Viajes. Se tiene que interrogar sobre el lugar y el tiempo de estancia y si han recibido
inmunizacion. Teniendo en cuenta la prevalencia local de enfermedades infecciones
emergentes, interrogar st durante el viaje o a la vuelta, el donante presentd alguna

clinica que pudiera hacer sospechar de: WNV, Fiebre Q, Dengue, Malaria, Fiebre
amarilla, Chikungunya (Informacién actualizada en la web de los ECDC o de los CDC).

Plan Nacional de Corneas. 2016 15



% ke

o
‘%
Lol

+ MINISTERIO DE SANIDAD, .
.. SERVICIOS SOCIALES ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES
%, EIGUALDAD

e Contraindicaciones especificas:
- Antecedente de cirugia refractiva, valorar tipos de intervencién y técnica utilizada

- DMEK
- Pterigion, en aquellos casos que no se invada el gje visual
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5. BANCOS

5.1. Estructura de los bancos de tejido ocular y técnicas de procesamiento

Un banco de tejido ocular es un establecimiento donde se reciben, procesan, almacenan
y distribuyen tejidos oculares humanos para su posterior aplicacién, tanto clinica como en
investigaciodn. Los dos principales tejidos oculares utilizados en la actualidad son: cornea y
esclera. El objetivo de este apartado es recomendar la estructura y requerimientos minimos
que debe tener un establecimiento de tejidos para procesar tejido corneal. Habitualmente
este banco de tejido ocular estd integrado en un establecimiento de tejidos donde se
procesan otros tejidos humanos. En nuestro pais coexisten en el momento actual dos
modelos de banco de tejido ocular: los bancos de tejido ocular hospitalarios (que solo
procesan tejido ocular) y los bancos de tejido ocular integrados en un establecimiento de
tejidos. Esta heterogeneidad dificulta las recomendaciones de unas estructuras y técnicas de
procesamiento minimas. No obstante, la primera de todas las recomendaciones es la de
contar con un banco de tejidos ocular integrado en un establecimiento de tejidos.

En la elaboracién de las siguiente recomendaciones se han tenido en cuenta las siguiente
directivas obligatorias en los paises miembros de la Unién Europea y la Ley-Real Decreto
9/2014. Para facilitar el desarrollo del documento, se han considerado dos apartados: 1)
Estructura de bancos de tejido ocular y 2) Técnicas de procesamiento. Ademas cada uno de
estos apartados se subdivide en: a) Recomendaciones generales y b) Recomendaciones
segun tipo de almacenamiento que se realice.

5.1.1. Estructura de bancos de tejido ocular

a) Recomendaciones generales: Las propias de cualquier establecimiento de tejidos en
cuanto al personal, al local, los equipos y la documentacién.

b) Recomendaciones segtin tipo de almacenamiento:

b.1) Almacenamiento en frio (4°C)

e Personal: técnicos formados en utilizaciéon de microscopio especular y ldmpara de
hendidura. Soporte de un Oftalmélogo (apoyo o presencial).

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

o Equipos: Nevera con sistema de alarma que garantice mantenimiento y
monitorizacién de temperatura constante, Microscopio especular, Ldmpara de
hendidura.

e Documentacién y registro: Sistema de registro, codificacién y etiquetado del
tejido, informe validacion microscopio especular, informe validacién ldmpara de
hendidura.
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b.2) Almacenamiento en caliente (31°)

e Personal: técnicos formados en el manejo de técnicas de procesamiento aséptico
bajo campana de flujo laminar y en utilizacidén de microscopio especular y ldmpara
de hendidura. Soporte de un Oftalmologo (apoyo o presencial).

e Local: Debera contar con el disefio, construccién y localizacidn adaptado al tipo de
procesamiento que se va a realizar. Como minimo deberia ser clase A (campana de
flujo laminar) en un entorno D.

e Equipos: Microscopio especular, ldmpara de hendidura, microscopio Optico,
dispositivo de captura digital de imagenes, estufa almacenamiento en caliente,
estufa back-up, ambas con monitorizacién continua de temperatura.

e Documentacidon y registro: Sistema de registro, codificacién y etiquetado del
tejido, informe validacion microscopio especular, informe validacién lAmpara de
hendidura.

b.3) Criopreservaciéon

e Personal: técnicos formados en el manejo de técnicas de procesamiento aséptico
bajo campana de flujo laminar, en la técnica de criopreservacion y en utilizaciéon de
microscopio especular y ldmpara de hendidura. Soporte de un Oftalmélogo (apoyo
o presencial).

e Local: Debera contar con el disefio, construccién y localizacidén adaptado al tipo de
procesamiento que se va a realizar. Como minimo deber{a ser clase A (campana de
flujo laminar) en un entorno D.

e Equipos: Microscopio especular, ldmpara de hendidura, congelador bioldgico,
tanques criopreservacion.

e Documentacion y registro: Sistema de registro, codificacién y etiquetado del
tejido, informe validacion microscopio especular, informe validacién ldmpara de
hendidura.
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a) Recomendaciones generales:

Las propias de cualquier establecimiento de tejidos en cuanto al personal, al local, los equipos y la
documentacion

b) Recomendaciones segtin tipo de almacenamiento:

En caliente (31°C) Criopreservacién

En frio (4°C)

PERSONAL

Técnicos formados en
utilizaciéon de microscopio
especular y ldmpara de
hendidura con el soporte de
un Oftalmélogo (apoyo o
presencial).

Técnicos formados en el
manejo de técnicas de
procesamiento aséptico bajo
campana de flujo laminar y en
utilizacién de microscopio
especular y ldmpara de
hendidura y con el soporte de
un Oftalmélogo (apoyo o
presencial).

Técnicos formados en el
manejo de técnicas de
procesamiento aséptico bajo
campana de flujo laminar, en
la técnica de criopreservacion
y en utilizacién de microscopio
especular y ldmpara de
hendidura con el soporte de
un Oftalmélogo (apoyo o
presencial).

LOCAL

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

Debera contar con el disefio,
construccion y localizacién
adaptado al tipo de
procesamiento que se va a
realizar. Como minimo deberia
ser clase A (campana de flujo
laminar) en un entorno D.

Debera contar con el disefio,
construccion y localizacién
adaptado al tipo de
procesamiento que se va a
realizar. Como minimo deberia
ser clase A (campana de flujo
laminar) en un entorno D.

EQUIPOS

Nevera con sistema de
alarma que garantice el
mantenimiento y
monitorizacion de
temperatura constante,
microscopio especular y
lampara de hendidura.

Microscopio especular,
lampara de hendidura,
microscopio éptico,
dispositivo de captura digital
de imagenes, estufa
almacenamiento en caliente y
estufa back-up. Ambas con
monitorizacién continua de
temperatura.

Microscopio especular,
ldmpara de hendidura,
congelador bioldgico, tanques
criopreservacion.

DOCUMENTACION Y REGISTRO

Sistema de registro,
codificacién y etiquetado del
tejido, informe validacion
microscopio especular,
informe validacion ldmpara
de hendidura.

Sistema de registro,
codificacion y etiquetado del
tejido, informe validacion
microscopio especular,
informe validacién ldmpara de
hendidura.

Sistema de registro,
codificacion y etiquetado del
tejido, informe validacion
microscopio especular,
informe validacion ldmpara
de hendidura.
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5.1.2. Técnicas de procesamiento

a) Recomendaciones generales

e Se utilizaran reactivos y materiales de proveedores que cumplan los requerimientos y
especificaciones aprobadas por el responsable/director médico. Se recomienda que los
reactivos y materiales tengan marcado CE.

e La calidad del aire del ambiente requerido (particulas en el aire/contaje CFU) en el que el
tejido corneal debe ser procesado deberia estar definido y monitorizado. Como minimo
deberia ser clase A en un entorno D.

b) Recomendaciones segun tipo de almacenamiento:

b.1) Almacenamiento en frio (4°C)

e Se realizard la evaluacion con microscopio especular y ldmpara de hendidura del
botdn esclero-corneal en su medio de almacenamiento.

e Microscopio especular (KONAN), se obtendran como minimo 2 a 3 fotografias del
endotelio y se realizard contaje con la herramienta que para ello dispone el
software. Se genera un informe con los siguiente datos: densidad media, tamafio
medio, desviacidn estandar, coeficiente de variacidon y hexagonalidad. Previa a la
evaluacién es muy recomendable que las corneas estén a temperatura de
aproximadamente 25°.

e Ladmpara de hendidura, se realizard una exploracién biomicroscopica de todas las
capas que conforman la cornea, en especial se tendran en cuenta:

- el estado del epitelio e irregularidades epiteliales
- la presencia de opacidades estromales

- la presencias de pliegues de la Descemet

- precipitados endoteliales

- guttas

- curvatura anormal de la cornea

- ciruglas previas

- presencia de tumores o metastasis

- presencia de sangre, cuerpos extrafos.

e Realizada la evaluacidn, deberan realizarse un informe de resultado de cada una de
las dos exploraciones anteriores, que se adjuntaran cuando se distribuya la cérnea.

e De forma orientativa el criterio minimo de densidad celular para considerar viable
un botdn esclerocorneal mas aceptado es de mas de 2000 células/mm?, para la
realizacion de una queratoplastia penetrante y 2500 para un trasplante lamelar
endotelial. Cada establecimiento de tejidos establecerd sus propios criterios.

e El perlodo maximo de almacenamiento y caducidad lo establecera el director del
establecimiento de tejidos, se recomienda no sea superior a 7-8 dias. Cada
establecimiento de tejidos establecerd sus propios criterios.
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b.2) Almacenamiento en caliente (31°)

e Este tipo de almacenamiento puede emplearse en las siguientes circunstancias:

- sospecha de contaminacion del boton esclero-corneal para control
microbiolégico

- imposibilidad de evaluacidn en microscopio especular (sangre,...)

- programacion queratoplastia a medio plazo

e La evaluacién inicial puede realizarse con microscopio especular (en caso de ser
posible), y es mandatorio una evaluacion al final del periodo de almacenamiento.

e El responsable del centro establecera los criterios minimos de inclusidon para este
tipo de almacenamiento, teniendo en cuenta la pérdida celular descrita (media del
10%).

e El responsable del centro, establecerd los tiempos y periodos de los controles
microbiolégicos.

e El periodo maximo para este tipo de almacenamiento se recomienda de 4 semanas.

e Se recomienda la utilizacién de un microscopio éptico de campo claro o fase-
contraste, con sistema de captura de imagenes. Antes de la evaluacién es necesario
hacer las células endoteliales visibles induciendo edema del espacio intercelular con
una solucién hipotdnica (sucrosa). El uso de un colorante vital como el azul tripan
puede ayudar a reconocer células muertas y zonas denudadas de la membrana de
Descemet.

e Durante el examen microscdpico evaluaremos:

- patrén de osmosis intercelular

- cantidad y extensidn de pliegues de Descemet

- presencia y distribucion de células muertas

- presencia de pérdida significante de células

- cambios intracelulares endoteliales (vacualizacion, granulacion)

- presencia de opacidades estromales, depdsitos estromales y morfologia
anormal de los queratocitos

- integridad del epitelio

e La densidad celular endotelial deberia ser realizada de acuerdo con un método
validado y calibrado regularmente. Los tres métodos mas utilizados son:
- contaje directo con la ayuda de una reticula incorporada en el ocular del
microscopio
- contaje sobre una fotografia con una rejilla calibrada
- contaje con un software calibrado

Cada uno de estos métodos, tiene sus ventajas y limitaciones. Sera el director del
centro el que establezca conforme a sus posibilidades la utilizacion de un método
determinado. Seria recomendable la utilizacion de un método con el que quedase
un registro de la evaluacion.
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b.3) Criopreservacion

e Este tipo de almacenamiento se usara para almacenar tejido no viable, para su uso
en injertos tectonicos.

e Serla recomendable, la realizacidn de microscopia especular/éptica asi como
evaluacién con lampara de hendidura, previa a la criopreservacidén para asi tener
documentado el tejido para su uso tectdnico.

e Serad el responsable/director del establecimiento de tejidos el que establezca el
protocolo de criopreservacion y el periodo maximo de almacenaje.
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5.2. Centralizacion de los bancos de tejidos

La centralizacion de las actividades relativas al procesamiento, almacenamiento vy
distribuciéon de células y tejidos humanos destinados al trasplante, es una estrategia que ha
aportado una elevada eficiencia a la actividad asistencial. El desarrollo de la actividad
trasplantadora en el campo de la Oftalmologia, sugiere la necesidad de contar con un banco
que dé respuesta a diferentes tipos de servicios, entre los que destacan: profesionales
especializados en procesamiento de tejidos para uso oftalmoldgico, almacenamiento de
tejidos refrigerados (conservacidn durante dias), almacenamiento de tejidos en cultivo
(conservacion durante semanas), almacenamiento de tejidos criopreservados (conservacion
durante afios, aunque con escasa viabilidad celular, solo para uso clinico con fines
tectonicos) y productos especificos para el trasplante lamelar. Es recomendable que la
preparacion de las lamelas en el banco se realice en colaboracién con uno o mas
oftalmologos expertos en estas técnicas.

Especificamente, las ventajas que se van a obtener con caracter inmediato son:
e Optimizacién de la disponibilidad tejidos, adecuandolos a cada indicacion clinica.

e Maxima garantia de calidad del servicio prestado, al concentrar el conocimiento
experto.

e Reduccién del tiempo quirdrgico. El especialista usuario de los servicios del banco
recibe un producto listo para su uso clinico.

e Descarga de trabajo adicional para el personal de los servicios de Oftalmologia,

e Optimizacién de los recursos disponibles (salas limpias, cabinas de flujo laminar,
incubadores, refrigeradores, tanques criogénicos, microqueratomos, etc).
e Uniformizacién en la implementacion de:

- Sistemas de gestiéon de la calidad (control de calidad, manual técnico,
condiciones medioambientales, etc.)

- Sistemas de gestiéon de la informacién (confidencialidad, trazabilidad,
seguridad, etc.)

- Sistemas de gestion de riesgos (biovigilancia, no conformidades, alarmas, etc.)
- Plan de formacion continua para el personal.

- Modelo de relacion con los centros de extraccién.

- Modelo de relacion con los centros implantadores (gestion de la LE).

La principal ventaja de la centralizaciéon resulta de una simple cuestion aritmética.
Teniendo en cuenta los recursos necesarios para cada banco, al multiplicarlos por el nimero
de bancos (multiplicador), logicamente si este es la unidad se minimizaran las necesidades.
Un solo banco puede atender las necesidades de una comunidad auténoma.

Plan Nacional de Corneas. 2016 ’3
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5.3. Evaluacién y validez de las cérneas

Toda cérnea que quiere ser utilizada para trasplante deberia ser evaluada a nivel de
todas sus capas mediante ldmpara de hendidura y microscopia (especular y/u 6ptica).

Tras esta evaluacion, la cérnea puede ser destinada a preservacidon hipotérmica, a
preservacion en cultivo, u otros métodos de preservacién como la criopreservacion.

St la cérnea se destina a preservacién hipotérmica puede indicarse para trasplante
penetrante o trasplante lamelar o para finalidades tectonicas. En cualquier caso, la caducidad
de la cérnea no deberia exceder los 8 dias desde su fecha de extraccion y siempre a criterio
del Banco.

Si la cérnea se destina a preservacién en cultivo, se inicia un proceso que puede alargarse
hasta un periodo maximo de 30 dias a 31°C. Periodo durante el cual se realizan diversos
controles microbioldégicos del medio de preservacién. Una vez finalizado este periodo de
incubacién, la cornea se reevalla mediante microscopia dptica para analizar la viabilidad
endotelial y se traspasa a un medio deturgescente para reducir el edema generado durante
el cultivo. Su densidad celular final debe ser igual o superior a 2500 células/mm? para
cualquier indicacién que incluya un trasplante endotelial. En este medio de transporte la
caducidad de la cérnea no debe exceder los 6 dias. Asi, las corneas en cultivo también
pueden indicarse tanto a trasplante penetrante como para trasplante lamelar o para
finalidades tectdnicas, dependiendo de las caracteristicas de la cornea.

Cuando se realiza la criopreservacion, la cérnea suele emplearse con finalidades
tectdnicas.

La evaluacién corneal deberia basarse en los siguientes exdmenes:

1. Inspeccion macroscopica. En primer lugar deberiamos realizar una inspeccidn
macroscopica de la cérnea para valorar la integridad del envase y la turbidez del
medio de preservacion, observando también el tamafno y regularidad del anillo
escleral.

2. Evaluacién mediante lampara de hendidura. En un segundo lugar, deberia
realizarse la evaluacién mediante ldmpara de hendidura del epitelio, el estroma y el
endotelio corneal.

Con este dispositivo 6ptico, podemos detectar distintos parametros tales como
desepitelizacidon, exposicion, opacidades epiteliales y/o estromales, cicatrices, pliegues,
estrias estromales y/o endoteliales y cualquier tipo de dafio iatrogénico.

Ademas, nos permite cuantificar la zona clara relacionada, principalmente, con el
gerontoxon o el arco senil. El diametro de la zona clara debe ser superior a 7 mm en el
caso de que la coérnea se indique para queratoplastia penetrante, siendo un factor no
limitante para otras indicaciones.

Cabe destacar que las lesiones detectadas en el epitelio no son un criterio de invalidez
para el trasplante, debido a que el epitelio receptor estd sometido a una constante
regeneracion celular.

ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES
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3.

Evaluacion mediante microscopio especular. Finalmente, se deberia realizar una
evaluacién endotelial mediante microscopia especular. El endotelio es la monocapa de
células hexagonales encargada de mantener la transparencia corneal. Esta capa esta
considerada la mas importante de la cérnea.

Como se ha comentado anteriormente, el criterio minimo de densidad celular
aceptado generalmente es de 2000 células/mm® para la realizacion de una
queratoplastia penetrante, y de 2500 células/mm? para la indicacion de un trasplante
lamelar endotelial. No obstante estos criterios seran establecidos por cada Banco de
tejidos.

Ademas de la valoracion de la densidad celular, el microscopio especular también nos
proporciona parametros cuantitativos sobre el porcentaje de células hexagonales (6A)
y sobre el tamafio celular (CV). Mediante microscopia también podemos detectar la
presencia de guttas, estrias endoteliales y precipitados queraticos.

Especificaciones corneales:

1.

Cornea para queratoplastia penetrante

Densidad celular recomendada > 2000 células/mm?2
Estroma: ausencia de opacidades en la zona central
Zona clara = 7 mm

Edad: 2-89 afios

Cornea para trasplante tectonico

Densidad celular < 2000 células/mm?2

Estroma: ausencia de opacidades en la zona central
Zona clara = 7. mm

Edad: 2-89 afios

Cornea para trasplante lamela anterior (DALK)

Densidad celular < 2000 células/mm2*

Estroma: ausencia de opacidades en la zona central
Zona clara > 7 mm

Edad recomendadas: 2-89 afios

Cornea para trasplante lamelar posterior (DSAEK)

Densidad celular recomendada > 2500 células/mm?2
Edad: 2-89 anos

Cornea para trasplante lamelar posterior (DMEK)

Densidad celular recomendada > 2500 células/mm?2
Edad recomendad > 60 afos

En algunos casos/circunstancias puede ser preciso una densidad celular >2000
células/ mm?2
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5.4. Relacién con los centros/equipos de extraccion

Deteccion y evaluacion del donante y extraccién

La persona responsable de la seleccion del donante dependerd del modelo de deteccion
con el que cuente el hospital generador. En cualquier caso sera una persona con conocimiento
de los criterios seleccién del donante y sus contraindicaciones en base a los criterios generales
y especificos del tejido corneal segun la legislacion vigente y recomendaciones de sociedades
cientificas, en donantes de muerte cerebral y/o en asistolia.

Esta persona encargada de la seleccidn, debera revisar los antecedentes del donante para
detectar causas de exclusidén generales o especificas del tejido corneal y solicitara:

- Consentimiento familiar
- Autorizacion judicial (en caso necesario)
- Analitica del donante: perfil donante de tejidos en el hospital de extraccién

Una vez seleccionado y aceptado el donante, se avisard a los equipos extractores, siendo
responsabilidad del Banco de Tejidos la decision sobre que tipo de tejido se debe extraer
(cérnea, esclera, globo completo).

Tras la extraccion, el equipo extractor cumplimentara una hoja en la que quede registrado
el procedimiento. Las corneas correctamente empaquetadas e identificadas seran enviadas al
Establecimiento de Tejidos junto con toda la documentacion requerida por este.

Material de extraccion

El material de extraccion sera proporcionado por el Banco de Tejidos. El personal del Area
de tejidos preparara el material necesario comprobando que la caducidad de los productos es
adecuada para ser enviados al hospital. En cada hospital habra el nUmero de cajas o kits de
extraccién de tejido ocular necesarias, dependiendo de la actividad extractora de cada
hospital. Una vez utilizadas, el banco de tejidos repondra los kits o cajas, comprobando la
fecha de caducidad de los productos enviados en ellos.

El material quirdrgico podra ser proporcionado por el hospital extractor o por el propio
banco, dependiendo del tipo de convenio que tengan entre ellos.

Informacién del donante al banco

e El responsable de la seleccién del donante deberd cumplimentar la hoja de donante,
donde anotara el hospital donde se ha producido la extraccién, causa de defuncion, hora,
patologias relevantes. Este responsable deberd anotar su nombre y firmar dicha hoja.
Esta hoja deberd enviarse al Banco de Tejidos junto con la copia del consentimiento
informado, copia de la analitica y breve historial de donante desde su ingreso hasta la
defuncién.

e El equipo extractor cumplimentara la hoja de extraccidén o explante, cumplimentado los
datos que se detallan a continuacion. En dicha hoja se pegard una etiqueta de
identificacién de la donacion (con la codificacidn enviada desde el Banco de Tejidos):
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Documentacion que debe aportarse al banco:

e Hoja del donante:
- hospital donde se ha producido la extraccion
- causa de defuncion
- hora
- patologias relevantes

e Copia de analitica del donante realizado por el centro extractor

e Consentimiento informado de la familia

e Breve historia clinica del donante

e Hoja del equipo extractor de Oftalmologia

- Hospital de extraccién

- Fecha de extraccion

- Hora de inicio de extraccion

- Hora de finalizacién

- Tejido extraido

- Medio de preservacién empleado

- Observaciones

- Datos del equipo extractor: (Facultativo; D.U.E; Firmas)
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6. DISTRIBUCION

6.1. Lista de espera para trasplantes de cornea

e La lista de espera de trasplantes de cornea de cada Comunidad Auténoma debera ser un
registro nominal de pacientes.

e Se recomienda tener informacion de la lista de espera de pacientes del ambito publico y
del privado, siendo la inclusién en lista una condicidon para acceder al suministro de
corneas en igualdad de condiciones para todos los centros implantadores

e (Cada Comunidad Autéonoma concretard los contenidos de informacién de su lista de
espera, pero para poder gestionar los excedentes de forma equitativa todas deberan
tener la misma categorizacién para el nivel de prioridad.

e las peticiones categorizadas como urgentes deberan tener un tratamiento especifico:
cuando una CA comunique su déficit para atender una peticidn urgente deberia
generarse una alerta directa a los bancos del resto de comunidades.

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 prondstico visual.

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

3. Queratoproétesis: Las cdrneas 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.

5. Infantiles: pacientes con una edad menor o igual a 15 afios.

Plan Nacional de Corneas. 2016 >8



M # MINISTERIO DE SANIDAD,

17 servicios sociaLes ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES

@ %, EIGUALDAD
= =

§ e,

6.2. Gestion de la autosuficiencia

A lo largo del afio se pueden producir, por diferentes circunstancias, situaciones en las
que exista un excedente de cdérneas en una determinada Comunidad Auténoma. Estos
tejidos tienen una caducidad corta y, aunque en muchas ocasiones se pueden emplear
técnicas de cultivo, ello no siempre es posible o incluso deseable. De la misma manera, dado
que no siempre la donacion de corneas se produce de forma homogénea en el tiempo, se
pueden producir situaciones de desabastecimiento puntual para casos urgentes o para
pacientes con necesidades especiales, como puede ser un implante para un receptor infantil.

Teniendo esto en cuenta, se hace necesario establecer un mecanismo que posibilite el
intercambio de corneas entre Comunidades Auténomas para facilitar el mejor
aprovechamiento de las mismas. Para ello se ha considerado oportuno la creacién una
plataforma que permita a los bancos de cada comunidad comunicar sus excedentes y
déficits.

6.2.1. Definicion de excedentes y déficits

Excedente. Se considera que se trata de un excedente:

- Cuando no haya receptores idoneos para esa cdrnea en la CA del donante. Es posible que
haya receptores de corneas pero que, o no se localicen, o 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.

- Otros criterios que establezca la CA de origen de la cornea. (Ej. CCAA con mayor nimero
de donantes de cérneas que trasplantes de cérneas).

Déficit. Se considera déficit una situacién puntual de desabastecimiento en la CA de origen
del paciente en LE para trasplante de cornea y que no es previsible resolverla por sus Bancos
de tejidos de referencia en un tiempo adecuado.

Habria que establecer cual es el tiempo maximo aceptable sin que se resuelva esta situacion
antes de tomar otras medidas.

6.2.2. Plataforma para la comunicacion de excedentes y déficits entre CCAA:

Se propone la creacién de una plataforma a través de la cual los bancos podran
comunicar sus excedentes o déficits de cdrneas. En ella los bancos podran suministrar
informacién acerca de los excedentes disponibles (caracteristicas del tejido, informe de
ldmpara de hendidura, informe de microscopia, datos del donante, etc.)

A esta plataforma podran acceder, mediante perfiles especificos los Responsables de los
Bancos de Tejidos que se designen o aquellos en los que el banco delegue y los
responsables de las Coordinaciones Autondmicas de Trasplantes o aquellos en los que la
coordinacion delegue.
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Dado que cada Banco tiene su propio sistema de Calidad, con sus procedimientos y sus
formas de facturacion, seria deseable que cada banco elaborase un dossier informativo con
sus datos de contacto y las instrucciones para realizar la peticién, los documentos que se
deben cumplimentar y adjuntar, asi como las instrucciones de envio y facturacion. Esta
informacién estaria disponible junto con la informacién de la cérnea.

6.2.3. Procedimiento de oferta de cérneas

- Cuando en una CA se produce un excedente de tejido, sera el responsable del Banco de
Tejidos quien deposite la informacién relativa a la cornea en la plataforma, pudiendo
ademas anexar toda aquella informacién que pueda ser relevante, imagenes, etc.

- Esta plataforma sélo estara disponible para la gestion de excedentes de cérneas y la
utilizacion de este servicio sera de caracter voluntario.

- Las ofertas disponibles se podran consultar en la plataforma por los responsables de los
Bancos de tejidos, coordinadores autondmicos o aquellos en los que estos deleguen.

- Una vez que se deposite la informacion en la plataforma, se generara un aviso a todos
los bancos de tejidos informando que se ha registrado una nueva cérnea disponible en
la plataforma.

- St algun banco considera que esa cornea le resulta adecuada, contactara con el banco
de origen para gestionar su traslado.

- Una vez asignada la cornea, el banco de origen se encargara de retirar la informacién de
la cornea de la plataforma (o actualizar como no disponible si la aplicaciéon permitiera
esto)

- Al considerarse estas corneas como excedentes, no seria necesario establecer un
sistema de asignacién.

6.2.4. Procedimiento de solicitudes de cérneas urgentes/infantiles

- En este caso, seria conveniente que la Organizacién Nacional de Trasplantes tuviera
conocimiento directo de estas solicitudes.

- A estos efectos, se considerarian como Urgentes: procesos que no admitan una espera
superior a las 72. Los criterios de urgencia se describen en el apartado dedicado a la
gestion de la LE y en el de indicaciones.

- Mencidn aparte tienen los trasplantes infantiles teniendo en cuenta la escasa frecuencia
de este tipo de donantes. Se considera a estos efectos, pacientes de edad menor o
igual a 15 afios.

- Sten una CA se tuviera necesidad de una cérnea urgente o para un receptor infantil, se
podra comunicar al resto de los bancos a través de la ONT por si hubiera alguna cérnea
disponible.

- Desde la ONT se generara de un aviso a todos los bancos de tejidos informando que se
ha registrado una solicitud de cérnea urgente/infantil por si se pudiera atender desde
esos bancos.
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El hecho de recibir una solicitud de coérnea urgente desde otra CA no implica
compromiso por parte del banco de atender la solicitud de forma preferente, tan solo si
se considera que no perjudica a la lista de espera de pacientes de su propia CA.

La cornea obtenida usando este circuito no podra utilizarse en un paciente distinto del
que generd la alerta. En el caso que por imponderables o imprevistos no pudiera
trasplantarse se retornara la cérnea al banco de origen con la maxima celeridad a no ser
que se llegue a un acuerdo entre el banco de origen y el banco o centro receptor en
sentido contrario.

Principales consideraciones:

Para el buen funcionamiento de este sistema se hace preciso contar con un inventario
de Bancos que quieran participar en este sistema de intercambio

Los bancos que lo deseen, podran colgar en la plataforma la informacion de los
excedentes disponibles: caracteristicas del tejido, informe de ldmpara de hendidura,
informe de microscopia, datos del donante, tipo de procedimiento quirirgico para el
que se aconseja la cornea, etc.

A esta plataforma podran acceder:

- Los responsables de los bancos de tejidos designados para ello o aquellos en los
que se delegue

- Los responsables de tejidos de las Coordinaciones Autondmicas o aquellos en los
que se delegue

Los datos minimos que deben aportar los bancos de tejidos para facilitar la

comunicacién son:

- Identificacién del Banco de tejidos:
- Comunidad Auténoma:

- Nombre del responsable:

- Teléfono:

- Fax

- Correo electronico:
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FORMULARIO DE SOLICITUD DE CORNEA URGENTE Y/O INFANTIL

ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES

CENTRO SOLICITANTE

Comunidad Autbnoma:

Banco de Tejidos:

Nombre del responsable:

Teléfono:

Fax:

Correo electrénico:

Hospital de destino:

CENTRO DE TRASPLANTE

Hospital:

Comunidad Auténoma:

Provincia:

Nombre del responsable:

Teléfono:

Fax:

Correo electrénico:

DATOS DEL RECEPTOR

Prioridad: Urgente

Infantil

Edad:

Indicacion médica:

Tipo de cirugia prevista:

QP

DSAEK

DALK

SALK

DMEK

OTRA (Especificar)

Especificacion de requerimientos
especiales sobre edad del donante o
caracteristicas de la cérnea:
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6.3. Caracterizacion de la cornea, documentacién y transporte

Cualquier cornea distribuida por un banco de tejido ocular debera ir acompafiada por
una ficha en la que vengan recogidas las caracteristicas de esta. Ademas seria recomendable
que la informacidn referente al donante y la cornea sea compartida a través de la plataforma
de distribucién, ast como la documentacién que acompafiara a la cérnea y la sistematica del
trasporte y facturacion.

La informacién que debera recoger la ficha se referird de manera individual a cada cornea
y siempre especificada la lateralidad de esta (cérnea izquierda o cérnea derecha). En primer
lugar deberan constar los datos generales de extraccién y almacenamiento (hospital, fecha,
temperatura, medio de almacenamiento, etc) y a continuacién se recogeran las
caracteristicas corneales. Esta informacién puede dividirse en tres apartados segun el
método de analisis empleado:

1. Analisis macroscopico del globo ocular
2. Analisis en ldmpara de hendidura

3. Andlisis con microscopio especular

Informacion que debe aportar el documento que acompaiie a la cérnea para su
posterior implante:

1. Analisis macroscépico del globo ocular. Este apartado recogera las principales
caracteristicas de la cornea observadas durante su examen macroscépico inicial.

- Valorar la integridad del envase y turbidez del medio de preservacion
- Tamano y regularidad del anillo escleral

- Presencia de cicatriz o leucomas

Brillo corneal (BUENO / OPACA)

Presencia de cuerpos extraios

Observaciones

2. Anadlisis con lampara de hendidura de epitelio, estroma y endotelio corneal. Este
apartado recogera las caracteristicas observadas durante su examen, destacando que
las lesiones detectadas en el epitelio no son un criterio de invalidez para el trasplante,
ya que el epitelio receptor estd sometido a una constante regeneracién celular (ver
punto 4.1.2).

- Cirugia previa

- Signos de inflamacion

- Alteraciones del epitelio (desepitelizacion, opacidad,...)

- Alteraciones estromales (engrosamiento, opacidad, cicatrices, pliegues, estrias,...)
- Defectos del endotelio (cicatrices, pliegues y estrias)

- Alteraciones en Descemet (Pliegues o estrias)

- Alteraciones Capa Bowman

- Observaciones
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3. Analisis con microscopio especular de la poblacién endotelial. Este apartado
debera recoger informacién acerca del niUmero, tamafio y forma de las células (ver

punto 4.1.2).

- Densidad celular (n° de cé/u/as/mmz)

- Tamario celular un’)

- Polimegatismo

- Homogeneidad (n°® de campos analizados y discontinuidades descritas: Guttas,
pliegues, estrias, roturas, depdsitos.

- Observaciones

3. VALORACION FINAL DEL ENDOTELIO CORNEAL

- CODIGO
- TIPO DE CIRUGIA PARA EL QUE ES APTA
- OBSERVACIONES

En todo caso se debera mantener la trazabilidad de la cornea desde donante hasta el receptor.
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7. IMPLANTE

7.1. Indicaciones del trasplante de corneas

¢ Queratoplastias lamelares anteriores: DALK, SALK y otras

Las indicaciones (especificas para cada tipo) son: queratoconos sin hidrops, cicatrices
corneales,  distrofias  corneales  anteriores, infecciones,  descematoceles,
adelgazamientos corneales de origen reumatoldgico o idiopético.

Agudeza visual previa: tentativamente puede establecerse el limite de igual menor de
0,5, pero depende mucho de las circunstancias del paciente, la visidn del ojo adelfo y
del criterio del cirujano.

¢ Queratoplastias lamelares posteriores: DMEK y DSAEK

No se considera necesario diferenciar las indicaciones entre DMEK y DSAEK por la
desigual distribucién de las técnicas y para preservar el criterio Ultimo de cada cirujano,
aunque en el caso de disponer de ambas técnicas existen unas indicaciones especificas para
cada tipo. Para un Fuchs o una bullosa de entrada habria que intentar un DMEK y en
presencia de LIO CA, afaquia y tubos de glaucoma, quizd una DSAEK.

Las indicaciones son: distrofias corneales endoteliales (Fuchs, polimorfa posteriores,
CHED vy otras), queratopatia bullosa post-pseudofaquica y descompensaciones
endoteliales de cualquier causa (glaucoma, trauma, etc), fallo de queratoplastia
penetrante o cirugia endotelial previa.

Agudeza visual previa: cada vez se operan pacientes con mejores agudezas visuales,
pero tentativamente puede establecerse también tentativamente un limite de 0,5.

¢ Queratoplastia penetrante

Las indicaciones son: Afectacion de todas las capas de la cdrnea de cualquier causa.
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Definicion de indicaciones y criterios de urgencias

a) Urgente: Procesos que no admitan una espera superior a las 72h.

- Indicaciones: abscesos, descematoceles, perforaciones, amenazas de perforacién. 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.

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

- Indicaciones: ojos Unicos, pacientes menores de 8 afios, pacientes con enfermedades
susceptibles de pretratamiento (herpes, enfermedades inmunes), fracasos primarios,
edemas de cérnea postquirdrgicos.

c) Queratoprotesis: Entrarian en el apartado anterior, por tratarse de ojos Unicos. Hay
que tener en cuenta que las cérneas a implantar pueden ser NO VALIDAS para
trasplantes penetrantes, lamelares anteriores o lamelares posteriores. Plazo de
implante no superior a un mes.

d) Ordinaria: el resto de pacientes

e) Infantiles: pacientes con una edad menor o igual a 15 afos.
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7.2. Estimacion del nimero de trasplantes y evolucién previsible

7.2.1. Evolucidon del namero total de trasplantes

De la revisién de la literatura se aprecia en general una tendencia hacia un aumento en
numero queratoplastias totales. En general se atribuye al incremento de indicacién en Fuchs
y con técnica de DSAEK, por permitir esta técnica con sus mejores resultados visuales que la
queratoplastia penetrante, operar pacientes con estadios menos avanzados de la
enfermedad.

7.2.2. Evolucion del tipo de técnica quirdrgica

En todas las series, en mayor o menor grado se observa una fuerte tendencia a aumento
nimero de lamelares y disminucién de penetrantes (con variaciones en porcentajes seguin
diferentes paises).

e Dentro de las lamelares, hay un incremento mayor del nimero de endoteliales que de
DALK (dificultad técnica, mayor duracién procedimiento). Existe una mayor introduccion
de DALK vs PK en Reino Unido, Escocia, y Ontario en Canada que en EEUU, British
Columbia o Quebec.

e En las endoteliales, se constata aumento espectacular de DSAEK que llega a superar a la
queratoplastia penetrante en alglin estudio (EEUU, Quebec) en numero total de
trasplantes y la supera en un ndimero mayor numero de estudios para alteraciones
endoteliales (Reino Unido, ltalia, Canada- Quebec y British Columbia). Sélo dos estudios
constatan incremento de DMEK, probablemente porque la técnica se introdujo mas tarde
y tiene mayor curva de aprendizaje que DSAEK. En EEUU, aunque la DSAEK es la técnica
dominante para trasplante endotelial, el nimero de DMEK se duplica cada afo desde
2014, alcanzando un 11% en 2014. En otro estudio sobre dos centros, el porcentaje de
DMEK era de 0% en 2010 siendo en 2013 un 51%. Es probable que en estudios préximos
asistamos a un incremento exponencial de las DMEK dado los mejores resultados
visuales, mayor rapidez en recuperacién, menores aberraciones Oépticas y cambio
refractivo y menor tasa de rechazos.

7.2.3. Evolucion de las indicaciones

e Las indicaciones para queratocono van a disminuir gracias a la implementacién de
técnicas quirdrgicas como segmentos intraestromales y crosslinking; probablemente
también las nuevas lentes de contacto pueden contribuir a esta disminucién. Se espera
ast mismo una disminucién de las indicaciones para ectasias post LASIK debido también
al uso de los mismos procedimientos que en el queratocono pero ademas al mejor
conocimiento de su causa y a la aplicacion de indicaciones mas estrictas entre los
oftalmologos. En todos estos casos, los pacientes que necesiten una queratoplastia, esta
sera DALK.

e Las indicaciones por edema bulloso no Fuchs post-cirugia también pueden disminuir por
mejora de los procedimientos quirirgicos. Cada vez se perderan menos ojos que pueden
quedar con la cérnea "tocada" y dolorosa y beneficiarse de un procedimiento endotelial.
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Las indicaciones por Fuchs aumentaran notablemente por menor agudeza visual y porque
las cataratas con guttas o fuchs se operaran.

e Se observa un aumento de las indicaciones en infecciones por pseudomona,
acanthamoeba y por lentes de contacto.

e Asi mismo se también se observa un aumento de las indicaciones por herpes, siendo la
mayoria DALK.

e Aumentan sobre todo los procedimientos de retrasplante. Aunque el DALK no fracasa
por rechazo, se “recambia” un gran nimero de DALK que por problemas de superficie se
opacifican. Es un procedimiento que cada vez se indica mas por la practica ausencia de
complicaciones quirdrgicas. Por otra parte la curva de aprendizaje de DMEK y en algunos
casos el recambio de DSAEK a DMEK para conseguir una mejor agudeza visual procurara
un aumento de indicaciones. La facilidad de los procedimientos endoteliales en los casos
de fracaso de queratoplastias penetrantes previas hard que se indique con maés facilidad
el retrasplante en las quaratoplastias penetrantes fracasadas.

e La indicacion de quaratoplastias penetrantes quedara limitada casi a los traumatismos
que probablemente con la mejora de la circulacién vial y la seguridad laboral van a ir en
disminucion.
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