MODULO PER IL CONSENSO INFORMATO DELLA CHIRURGIA DEL TRAPIANTO DI CORNEA 


Signora, Signorina, Signore,
Lei soffre di una malattia della cornea responsabile dei suoi disturbi della vista. Il Suo oculista Le consiglia l’operazione, poiché la chirurgia è il solo modo per migliorare la Sua vista.
Questa scheda contiene le informazioni sull’operazione che le è proposta, sui risultati e sui rischi. Tutte le espressioni tecniche utilizzate sono state seguite da un’ampia descrizione verbale di chiarimento.

La cornea
E’ la piccola membrana trasparente, posta davanti all’iride, che costituisce la porzione anteriore del bulbo oculare; ha lo scopo di far passare le immagini all’interno dell’occhio e di focalizzarle sulla retina.

Perché l’operazione di trapianto di cornea.
Quando la cornea perde la sua trasparenza o diventa fortemente irregolare, le immagini che vediamo non possono essere più messe a fuoco correttamente sulla retina; se le terapie mediche non risolvono il problema, è necessario sostituire la cornea mediante l’intervento chirurgico di trapianto di cornea, detto anche cheratoplastica (cherato= cornea).

L’operazione di trapianto di cornea.
L’intervento viene effettuato mentre il paziente è sdraiato supino, in un ambiente chirurgico sterile, con il microscopio. E’ un atto chirurgico maggiore che prevede la sostituzione di quasi tutta la cornea.
· Ospedalizzazione. E’ necessaria un’immobilizzazione di qualche ora. I termini di ricovero adatto al suo caso le saranno proposti dal Suo oculista insieme all’anestesista.
· Anestesia. Per poter effettuare l’operazione l’occhio deve essere reso immobile ed insensibile; questo può essere ottenuto mediante l’anestesia generale oppure mediante un’anestesia limitata al bulbo oculare ed alla regione circostante. La scelta sul tipo di anestesia viene effettuata in base al parere dell’oculista e del medico anestesista. Si terrà conto, se possibile, del suo desiderio.
· L’operazione consiste nell’asportazione, di un disco di cornea del diametro di 7-9 mm e nell’innesto di un disco di cornea di uguale diametro. La cornea trapiantata viene suturata. Il disco di cornea trapiantato può interessare tutto lo spessore corneale (cheratoplastica perforante) oppure una parte dello spessore corneale (cheratoplastica lamellare).
· La cornea innestata è una cornea umana, fornita da una Banca degli Occhi che ha provveduto precendentemente a prelevarla da un donatore deceduto, ad effettuare i test per valutare l’idoneità della cornea al trapianto, ed a praticare le indagini sierologiche sul sangue del donatore per escludere la possibilità di trasmissione di malattie infettive.

Evoluzione post-operatoria abituale.
· Dolore. Nei primi giorni post-operatori è possibile una dolenzia oculare associata a sensazione di bruciore. Tali disturbi tendono progressivamente a scomparire con il passare dei giorni.
· Terapia. Le cure locali consistono nell’istillazione di gocce, nell’applicazione di una pomata e nell’applicazione di una protezione oculare secondo delle modalità e per un periodo di tempo che le sarà definito dal suo oculista.
· Convalescenza. L’attività professionale, sportiva e la guida dell’auto sono sconsigliati per un periodo di tempo limitato che sarà definito dal suo oculista.
· Recupero della vista. Il miglioramento visivo non è immediato; avviene lentamente nell’arco di diverse settimane ed è condizionato dalle condizioni preoperatorie dell’occhio. Un bilancio definitivo può essere fatto soltanto dopo l’asportazione della sutura che avviene generalmente entro 1 – 2 anni dall’intervento. La presenza di altre lesioni dell’occhio può limitare il recupero della vista. Dopo l’intervento è quasi sempre presente un astigmatismo residuo per cui, per ottenere il visus ottimale, è necessaria una correzione con occhiale o lente a contatto. Il suo oculista le consiglierà sull’opportunità o meno di ridurre l’astigmatismo residuo mediante un ulteriore intervento chirurgico.
· Controlli. Dopo l’intervento dovranno essere effettuate visite di controllo frequenti e per un periodo molto prolungato. Se i controlli non vengono effettuati secondo le prescrizioni del suo oculista, il risultato dell’intervento può essere compromesso.
Complicazioni dell’operazione di trapianto di cornea.
Per quanto standardizzata e seguita da soddisfacenti risultati, l’operazione di trapianto di cornea non sfugge alla regola generale secondo la quale non esiste una chirurgia senza rischi. Non è dunque possibile al suo oculista garantire in modo formale il successo dell’intervento.
La possibilità di complicazioni è in funzione della patologia oculare pre-operatoria e delle condizioni chirurgiche cliniche generali. Se la patologia è limitata alla cornea e non è di grave entità, i rischi sono bassi, mentre se vi sono anche altre patologie oculari, o l’occhio è stato precedentemente operato di cataratta, o deve essere contestualmente operato anche di asportazione di cataratta o di sostituzione del cristallino artificiale, i rischi aumentano. 
Complicanze intraoperatorie:
· Lesioni dell’iride (rare).
· Lesioni del cristallino (rare).
· Emorragia intraoperatoria: consiste in una improvvisa e talvolta incontenibile emorragia interna che può portare alla perdita funzionale e talvolta anatomica dell’occhio (molto rara, 1-2 per mille).
Complicanze post-operatorie:
· Cicatrice non completamente impermeabile per cui è necessario posizionare punti di sutura supplementari.
· Bruciore o sensazione di corpo estraneo che talvolta può perdurare diverse settimane.
· Dilatazione pupillare permanente (rara).
· Aderenza tra iride e cornea con irregolarità di forma della pupilla.
· Infezione.
· Opacamente della cornea trapiantata che può portare alla necessità di un nuovo trapianto di cornea.
· Sensibilità accresciuta alla luce.
· Aumento della pressione oculare che può richiedere l’uso di colliri e, raramente, la necessità di un intervento chirurgico..
· Recupero visivo parziale per irregolarità della cornea o per la presenza di altre patologie oculari.
· Cataratta.
· Astigmatismo elevato che limita il recupero funzionale.
· Rigetto. 

Il rigetto consiste in una reazione dell’organismo nei confronti della cornea innestata la quale viene riconosciuta come un elemento estraneo. La sua incidenza varia dal 5% al 50% a seconda della patologia oculare iniziale. Quando si verifica il rigetto, una terapia tempestiva ed eseguita correttamente riesce, nella maggioranza dei casi, a risolvere l’episodio. Se la terapia medica non risolve l’episodio di rigetto, la cornea diventa opaca ed è necessario effettuare un altro intervento di trapianto di cornea. Il rigetto si manifesta con un arrossamento dell’occhio e spesso, ma non sempre, con un appannamento della vista. La guarigione è condizionata dalla tempestività con cui si instaura la terapia per cui, siccome talvolta la sintomatologia non è evidente, è di fondamentale importanza effettuare le visite di controllo periodiche prescritte dal suo oculista.


Il suo oculista è disposto a rispondere a ulteriori sue domande.
La legge obbliga il medico a fornire un prova di aver informato il paziente.
Quindi Le chiediamo di firmare questo documento (formato di n. 4 pagine) in duplice copia, di cui una viene conservata dal suo medico.


Io sottoscritto ___________________________________________________
Riconosco che la natura dell’intervento, compresi i rischi, mi sono stati spiegati in termini che ho capito, e che il medico ha risposto in modo soddisfacente a tutte le domande che gli ho posto.
Ho avuto un tempo sufficiente per riflettere e:

DO IL MIO CONSENSO (data e firma)




NON DO IL MIO CONSENSO per la realizzazione dell’atto che mi è stato proposta (data e firma)



In caso di paziente minore / interdetto / incapace, la presente informazione è stata fornita al Sig./ Sig.ra



Nella qualità di :
(legale rappresentante), il/la quale ha rilasciato il relativo consenso / dissenso




Il responsabile del trattamento medico – chirurgico Dott. 
