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RESUMEN

Objetivo: Determinar si existe diferencia entre el suero autélogo (SA) y plasma rico en
factores de crecimiento (PRFC) como tratamiento para 0jo seco.

Métodos: Se compard la eficacia clinica entre PRFC y SA en pacientes con 0jo seco
diagnosticado que no respondieron previamente a tratamiento estandar, mediante sintomatologia
por medio del cuestionario OSDI, valoracion objetiva por biomicroscopia (tiempo de ruptura de
pelicula lagrimal, menisco lagrimal) y prueba de Schirmer.

Resultados: En la prueba de Schirmer se registr6 un mayor aumento en el nivel de
Schirmer de 2.606 veces (p <0.05) en los pacientes tratados con SA (9.643+4.601 mm)
comparado con el PRFC (3.700+£2.263 mm). Al valorar la disminucion del grado de gravedad,
existié una diferencia clinicamente significativa a favor del PRFC (1.600 £+ 0.82 grados) con
disminucion de 1.33 veces p(<0.05) comparado con SA (2.143 £ 0.69 grados) y de 1.52 veces
comparado con lubricante (2.444 +0.68 grados) p(<0.05).El resto de las variables estudiadas no

demostré una diferencia entre los grupos.

Conclusiones: Nosotros concluimos que aunque en los 3 grupos analizados hubo mejoria
clinica y sintomatoldgica, sélo el PRFC demostro ser superior en cuanto a disminucion del grado
de severidad del ojo seco, por lo que se puede considerar una alternativa de tratamiento en

pacientes seleccionados

Palabras Clave: Plasma rico en factores de crecimiento, suero autologo, 0jo seco



Purpose: To determine if a difference exists between autologous serum (AS) and plasma

rich in growth factors (PRGF) as a treatment for dry eye.

Methods: A comparison was made of the clinical efficacy between Autologous PRGF and
autologous serum in patients who had dry eye diagnosed and who not responded previously to
other standard treatments, in terms of symptoms by OSDI questionnaire, and objective evaluation

by slit lamp (tear film rupture, tear meniscus height) and Schirmer Test.

Results: In the Schirmer test a greater increase in the level of Schirmer of 2,606 times (p
<0.05) in patients treated with AS (9.643 + 4.601 mm) compared to the PRGF (3.700 + 2.263
mm) was recorded. In assessing the decrease in the degree of severity, there was a clinically
significant difference in favor of PRGF (1.600 + 0.82 degrees) with decreased 1.33 times p
(<0.05) compared with AS (2.143 = 0.69 degrees) and 1.52 times compared with lubricant (2.444

+ 0.68 degrees) p (<0.05). The rest of the variables studied showed no difference between groups.
Conclusions: We conclude that although the 3 groups showed clinical and symptomatic
improvement, only PRGF proved to be superior in terms of decreased severity degree of dry eye,

S0 it can be considered an alternative treatment in selected patients.

Keywords: Platelet rich in growth factors, autologous serum, dry eye.



INTRODUCCION

Se ha calculado que aproximadamente 3.23 millones de mujeres y 1.68 millones de hombres,
para un total de 4.91 millones de personas en Estados Unidos de 50 afios 0 mas, padecen de ojo
seco (1).

El Taller sobre Ojo Seco (DEWS) en el 2007 definio al ojo seco como una enfermedad
multifactorial de la pelicula lagrimal y la superficie ocular que causa sintomas de malestar,
trastornos visuales e inestabilidad de la pelicula lagrimal acompafiada por un incremento en la
osmolaridad de la pelicula lagrimal ocular e inflamacion de la superficie ocular (2).

Llama la atencién dentro de la fisiopatologia del ojo seco el componente inflamatorio e
inestabilidad de la pelicula lagrimal, donde los componentes del suero autélogo esenciales para la
cicatrizacion epitelial como la vitamina A, Factor de Crecimiento Epidérmico (EGF), Factor de
Crecimiento Transformante (TGF) y fibronectina (3), pueden mejorar el padecimiento al reducir
la progresion de metaplasia escamosa, acelerar la proliferacion epitelial por sus propiedades
antiapoptdticas, controlar la proliferacion epitelial, mantener las células en un estado
indiferenciado, estimular la migracion de células epiteliales y fibroblastos (4).

Los reportes iniciales de eficacia del suero autélogo para tratamiento de o0jo seco promueven el
interés para la busqueda del sustituto lagrimal ideal, y estimula la aplicacion de derivados
sanguineos en la oftalmologia. Recientemente, se han utilizado los factores derivados de las
plaquetas para realizar un nuevo hemoderivado llamado plasma rico en factores de crecimiento
(PRFC) (5,6).

El PRFC contiene 300-350 plaquetas/uL o mas, no contiene leucocitos ni utiliza trombina bovina
para coagular (6), este plasma obtenido de la propia sangre del paciente, después de su activacion
con cloruro de calcio (CaCly), permite la formacion in situ de fibrina biodegradable y libera una
gran cantidad de proteinas bioldgicamente activas que promueven procesos bioldgicos
incluyendo reclutamiento de células, crecimiento y diferenciacién, algunas de estas proteinas son
secretadas por los granulos de las plaquetas e incluye el EFG, Factor de Crecimiento Derivado de

Plaquetas (PDGF), y factor de crecimiento nervioso, que son necesarios para promover la
7



reparacion de heridas y mantener la superficie ocular (7). De acuerdo a la técnica de obtencion, la
fraccion con mayor concentrado plaquetario (también conocido como fraccién 3), debe de ser
utilizada para promover la regeneracion del tejido, ya que contiene la porcion mas alta de
proteinas (8) (9).

Actualmente existen diversos estudios que avalan un buen resultado clinico con el uso de los
diferentes derivados sanguineos para el tratamiento de padecimientos corneales, ya sea el Plasma
Rico en Plaquetas (PRP), PRFC o el SA (5) (6). Sin embargo no existen ensayos clinicos que

comparen la eficacia de cada uno de estos en el tratamiento de ojo seco.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Existe diferencia entre el PRFC y el SA en el tratamiento de ojo seco?

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Dentro de los diferentes ensayos clinicos realizados con derivados sanguineos, todos coinciden en
que se necesitan muestras de poblacién méas grandes para confirmar los hallazgos, determinar la
duracion del tratamiento ideal y clarificar los mecanismos en estos tratamientos novedosos (6). El
mecanismo de accion del PRFC es muy parecido al suero autélogo, con la diferencia de que
existe una mayor concentracion de factores de crecimiento y plaquetas en el primero, que puede
contribuir la estimulacion de las células madre con una recuperacion mas rapida que los otros
derivados sanguineos, sin embargo se necesitan guias clinicas especificas para el protocolo de
tratamiento, y no existen estudios comparativos clinicos hasta el momento que ayuden a
establecerlas (11). La diferencia clinica y del mecanismo de accion de ambos derivados
sanguineos no esta descrita con exactitud, y tedricamente la diferencia es que en el PRFC existe
activacion plaquetaria y en el suero autdlogo no, por estos motivos se requieren de ensayos

clinicos controlados para conocer mas de esta situacion. (5)



JUSTIFICACION

La mayoria de los pacientes con 0jo seco severo no responden al tratamiento médico
conservador, motivo por el cual deben de desarrollarse nuevas modalidades de tratamiento para
mejorar la calidad de vida de los pacientes. Los distintos tratamientos pueden ser
econdmicamente devastadores para el paciente, por lo que el tratamiento con derivados
sanguineos ha tenido un gran auge debido a que la sangre proviene del mismo paciente y reduce
costos. Es importante mencionar que con este ensayo clinico se logrard conocer un poco mas
sobre que parte del suero aut6logo es la que mejor funciona y cuél es la mejor manera para su
preparacion, si hay necesidad de factores activadores o no. Se espera que con este ensayo clinico
se logre delimitar si existe diferencia entre los derivados sanguineos o bien con las lagrimas
artificiales para el tratamiento de 0jo seco, y asi evitar o bien promover las diferentes formas de

preparacion de los mismos o su prescripcion.

HIPOTESIS VERDADERA

Existe diferencia entre el PRFC y el SA en el tratamiento de ojo seco.

HIPOTESIS NULA

No existe diferencia entre el PRGF y el SA en el tratamiento de ojo seco.

OBJETIVOS GENERALES

- Determinar si existe diferencia entre el suero autélogo y el PRFC para el tratamiento de
0j0 seco.
OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Complementar la diferencia mediante evaluacion macroscopica, prueba de Schirmer y
cuestionario de sintomatologia. ( Ocular Surface Disease Index OSDI).
9



MATERIAL Y METODOS
Tipo de Estudio

Ensayo clinico controlado

Disefio de Estudio
Experimental, longitudinal, prospectivo, comparativo

Poblacion de Estudio
Pacientes con diagnostico de ojo seco que acudan al Fundacion Hospital Nuestra Sefiora de la

Luz.

Tipo de muestreo

Muestreo no probabilistico intencional.

Técnica de muestreo

1. Se enlistaron pacientes con diagnéstico de ojo seco moderado o severo que acudieron a
cualquier servicio del Fundacion Hospital Nuestra Sefiora de la Luz.

Criterios de seleccién

a) Criterios de inclusién

e Paciente con diagndstico de 0jo seco (grado 3 o0 4) con tratamiento medico y/o quirdrgico
previo que no haya mejorado con el mismo.
e Paciente con las caracteristicas anteriores que desee participar en el estudio de

investigacion con consentimiento informado firmado.
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b)

Criterios de no inclusién

Paciente que no desee participar en el estudio de investigacion.

Datos de infeccion corneal activa.

Adelgazamiento corneal con riesgo de perforacion o lisis estromal.

Alergia a los componentes de la formula.

Paciente con enfermedad autoinmune de base en periodo de actividad o sin control
médico.

Tratamiento oftalmologico topico necesario diferente a lagrimas artificiales.

Criterios de eliminacion

Paciente que desee no participar mas en el estudio de investigacion.

Evidencia clinica de infeccion.

Desarrollo de adelgazamiento corneal con riesgo de perforacion, lisis estromal o
neovascularizacion corneal.

Paciente que no acuda regularmente a sus citas de seguimiento establecidas por el
protocolo.

11



OPERACIONALIZACION DE VARIABLES DE ESTUDIO

VARIABLE DEPENDIENTE

VARIABLE INDEPENDIENTE

12




Es el conjunto de
caracteristicas fisicas,
bioldgicas, anatdmicas
y fisiol6gicas de los
seres humanos, que los
definen como hombre
0 mujer.

COVARIABLES

Cualitativa

Dicotémica

1.- Masculino

2.- Femenino




CONSIDERACIONES ETICAS

El trabajo de investigacion presentado anteriormente, cumple con las consideraciones en
investigaciones en humanos de la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial de
1975, cuya mision es la de proteger la salud de la poblacion. Basdndonos en su apartado numero
C: PRINCIPIOS APLICABLES CUANDO LA INVESTIGACION MEDICA SE COMBINA
CON LA ATENCION MEDICA. Segiin esta declaracion “El médico puede combinar la
investigacion médica con la atencién médica, s6lo en la medida en que tal investigacion acredite
un justificado valor potencial preventivo, diagnostico o terapéutico.” ESTE PROTOCOLO FUE
SOMETIDO AL COMITE DE ETICA DEL FUNDACION HOSPITAL NUESTRA SENORA
DE LA LUZ.

FACTIBILIDAD

Se considerd factible este protocolo de investigacion ya que el tratamiento fue extraido del
mismo paciente, sin implicacion de gastos para el mismo, ademas de que el Centro de
Investigacion Biomedica (CIB) del hospital cuenta con el material y recursos necesarios para la
preparacion y conservacion de los diferentes hemoderivados, y el hospital con los recursos para el

seguimiento clinico del paciente.
RECURSOS HUMANGOS, FISICOS Y FINANCIEROS

Recursos Humanos Dra. Edna Lucia Valdez Payan. Residente de Segundo Afio de Oftalmologia
de FHNSL. Dr. Oscar Fernandez Vizcaya. Jefe del Departamento de Cérnea de FHNSL.

M. en C. Atzin Robles Contreras. Investigadora en el CIB de FHNSL.

Recursos Fisicos. Instalaciones de consultorios y laboratorio cientifico del FHNSL, material e
insumos del laboratorio cientifico del FHNSL.

Recursos Financieros. La preparacion y conservacion de los hemoderivados tdépicos no
representa un gasto para el paciente ya que el hospital cuenta con los recursos necesarios para

proveerselos.

14



7.

METODOLOGIA OPERACIONAL

Se seleccionaron a los pacientes que acudieron al Hospital con diagnostico de ojo seco
que cumplieron con los criterios de inclusion.
Se les entregd un consentimiento informado el cual firmaron. (Anexo 1)
Se aleatoriz0 para dividir a los pacientes en 3 grupos dependiendo del tipo de tratamiento.

a. Grupo 1: Lubricantes

b. Grupo 2: Suero autolégo + Lubricantes

c. Grupo 3: Plasma rico en factores de crecimiento + Lubricantes
Para la preparacion del suero autélogo se obtuvieron 40 ml de sangre por medio de
puncién venosa, con tubos de extraccién de vacio con gelosa y sin anticoagulante,
posteriormente se dejaron los tubos en una rejilla en posicion vertical a 22°C por 2 horas
para permitir que la sangre se coagule. Después la sangre fue centrifugada para separar el
suero del resto de los elementos formes, a 3500 rpm durante 5 minutos. El suero se separ6
y se diluy6 al 20% con solucion salina (7)(8).
Para la obtencion del PRFC se realizé una venopuncion periférica, obteniéndose un
volumen de sangre entre 20 y 60 ml. Esta fue recogida en tubos estériles con citrato
sodico (3.8%) como anticoagulante. Las muestras se centrifugaron a 460 g por 8 minutos
a temperatura ambiente. Se recuper6 la fracciéon 3 del plasma y se activaron las plaquetas
con 22.8 mM de cloruro célcico en una dilucion 2:1. Después de la formacion del coagulo
durante 15-45 min a 37 °C vy la liberacion de factores de crecimiento, se centrifugd a 460
g por 8 minutos se retird el coagulo, se recuperd la porcidn sobrenadante, y se diluyé al
20% con solucion salina. Este PRFC diluido se transfiri a frascos de 10 ml estériles, bajo
condiciones estériles y campana de flujo laminar. (5,11)
La dosis de los hemoderivados fue de cada 4 horas, y la de lubricantes dependiendo de
las necesidades de cada paciente.
Todos los pacientes llevaron seguimiento a la semana y al mes del inicio del tratamiento,
donde se les realizo examen de biomicroscopia (tiempo de ruptura de pelicula lagrimal,
menisco lagrimal), prueba de Schirmer y cuestionario OSDI.

15



CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

INICIO TERMINACION

Plasma Rico en Factores de Crecimiento (PRFC)|Afio |[Mes |Dia [Afio [Mes |Dia
comparado con suero autdlogo para el tratamiento de
0jO seco. 2013 |04 |01 |2014 |02 |28

Fundacién Hospital Nuestra Sefiora de la Luz

2013-2014
ACTIVIDAD E(F [M|A|M[J |J |A|S|O[N|D
N[{R [A|B [A|U|U|G|E[C]|O |I
E(B|[R|R|Y|[N]|L |O|P|T|V |C
Inicio de anteproyecto 1
la. Revision 10
Correccion final 20
Entrega al Comité Local de investigacion 22
Conseguir recursos X
Capacitacion a personal capacitado X
Inicio real de estudio 01
Recoleccion de datos X [ X[X[X[X X
Captura de datos X | X X[X]|X |X
Anédlisis de datos X | XX
Resultados preliminares 25
Conclusiones y recomendaciones
Informe final 28
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RESULTADOS

Pacientes. Se realizé un estudio prospectivo, descriptivo y longitudinal que incluy6 21 pacientes
con diagndstico de ojo seco moderado/severo en el Hospital de la Luz entre Julio de 2013 a

Febrero de 2014, de cualquier edad y género. (Tabla 1)

TABLA 1. CARACTERISTICAS DE LA POBLACION

FEMENINO 77.77% (n=7)  85.71% (n=6)  80% (n=4)
MASCULINO 22.22%(n=2)  14.28%(n=1)  20% (n=1)
DEFICIENCIA 88.88% (n=8)  71.42% (n=5)  60% (n= 3)
ACUOSA
ETIOLOGIA  11.11%(n=1)  28.58% (n=2)  40% (n=2)
'EDAD(@fos) " 46.5514.49  54.66+1249 4741283 0.3581
88.88%(n=8)  57.14%(n=4)  100% (n=5) 0.0871
11.11%(n=1)  42.86%(n=3)
100% (n=9) 100% (n=7) 100% (n=5) 0.2082
6.11+8.22 7.71+4.42 3.55+2.33 0.2688
88.88%(n=8)  100%(n=7) 80% (n=4) 0.5374
4 11.11%(n=1) 20% (n=1)
_ 59.22+28.74 63.81+28.55 60.79+23.92 0.9542
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En la prueba de Schirmer, existio una diferencia clinicamente significativa, con un mayor
aumento en el nivel de Schirmer de 2.606 veces (p <0.05) en los pacientes tratados con SA
(9.643+4.601 mm) comparado con el PRFC (3.700+£2.263 mm) a las 4 semanas. (Grafica 1)

Schirmer
**p < 0.005
40- - g : * p < 0.05
L
- : ' : |
£ 30-
€
:": 20 : )
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-= AAA b
% v
o 10- = .
. - == : s
0 #55esh BLLLLE W e, goa;

=

L] L) I L] 1
0 semanas 4 semanas 0semanas 4 semanas 0semanas 4 semanas

Lubricante SA

PRFC

Graéfica 1. Patrén de la prueba de Schirmer antes y después del tratamiento. Gréafica de cajas y

bigotes que muestra media £SD.
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Al valorar la disminucion del grado de gravedad a las 4 semanas, existio una diferencia
clinicamente significativa a favor del PRFC (1.600 £ 0.82 grados) con disminucion de 1.33 veces
p(<0.05) comparado con SA (2.143 = 0.69 grados) y de 1.52 veces comparado con lubricante
(2.444 £0.68 grados) p(<0.05). (Gréfica 2)

NIVEL DE GRAVEDAD *p<0.05
4-
-e- | ubricante

0 - SA
= PRFC
=
v =
Q b
© -
‘g ‘
o 1-

0 T T : ;

0 1 2 3 4

Tiempo de tratamiento (semanas)

Gréfica 2. Patrén de nivel de gravedad en los diferentes grupos detectado por el esquema
incluido en el reporte de Panel de Delphi (DEWS 2007). La grafica en la linea de tiempo muestra

promedio £SD.
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Dentro de la valoracion clinica que incluia menisco lagrimal, tiempo de ruptura de pelicula
lagrimal, y sintomatologia no se encontré diferencia clinicamente significativa entre los

diferentes grupos. (Gréfica 3,4,5,6)
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Graéfica 3. Promedio = SD en mm de la altura del menisco lagrimal antes del tratamiento y a la

semana 1y 4 de tratamiento, sin diferencia clinicamente significativa entre los grupos.
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TRPL

-e— Lubricante

-- SA
PRFC

TRPL (seg)

Tiempo de tratamiento (semanas)

Graéfica 4. Gréfica a través del tiempo de tratamiento del TRPL, muestra promedio +SD, sin

diferencia clinicamente significativa, sin embargo muestra tendencia de mayor mejoria con el

PRFC.

OSDI
-e— Lubricante

- SA
- PRFC

0 T
0 1 2 3
Tiempo de tratamiento (semanas)

Grafica 5. Puntuacion OSDI (Ocular Surface Disease Index) en la linea de tiempo, muestra

promedio +SD, sin diferencia clinicamente significativa entre los grupos.
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ANALISIS ESTADISTICO

Se realizO estadistica descriptiva para el analisis demogréafico, presentando los resultados en
porcentaje y frecuencias. Las caracteristicas a evaluar seran: sexo, edad, tipo de ojo seco, TRPL,
menisco, Schirmer, escala de gravedad y puntaje en OSDI.

La distribucion de los datos se midid por una prueba de Kolmogorov-Smirnov. La distribucion de
datos continuos se analiz6 por una prueba de Kruskal-Wallis o por la prueba de Mann-Whitney

para comparaciones de multiples o pareadas, respectivamente.

DISCUSION
Nosotros investigamos el efecto clinico de dos hemoderivados en pacientes con ojo seco, el suero
autologo actualmente es utilizado frecuentemente para tratamiento de pacientes con 0jo seco
severo, mientras que el PRFC recientemente se ha introducido en el mundo de la oftalmologia.
Los efectos in vitro del PRFC comparado con el SA han sido evaluados, se ha encontrado que el
PRFC promueve procesos bioldgicos requeridos para la epitelizacién corneal, como la
proliferacion y diferenciacion, ya que las células cultivadas con PRFC crecen como colonias
heterogéneas, exhibiendo fenotipos celulares de células diferenciadas y no diferenciadas, sin
embargo los cultivos tratados con SA y PRP exhiben colonias homogéneas, por lo que estos
hallazgos sugieren que el PRFC es un tratamiento alternativo novedoso para las enfermedades de
la superficie ocular. (11)
Se ha valorado la eficacia clinica del PRFC en pacientes con ojo seco moderado/severo,
encontrando resultados alentadores, con mejoria sintomatoldgica estadisticamente significativa,
sin embargo no siempre se correlaciona con mejoria de la metaplasia escamosa. (5).
La importancia de nuestro estudio de investigacion radica en que se ha comparado in vitro los
efectos de estos hemoderivados, pero no se ha realizado una comparacion clinica en pacientes
con 0jo seco, aunque si se ha realizado en pacientes con defecto epitelial persistente por queratitis
infecciosa, y se corroboré que el PRFC tiene concentraciones de EGF estadisticamente mayores

que el SA, y que la tasa de curacién epitelial en pacientes tratados con PRFC es
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significativamente mas alta que aquellos tratados con SA. Por lo tanto ellos sugieren que esta
efectividad se puede atribuir a las altas concentraciones de factores de crecimiento (EGF), y lo
sugieren como una alternativa de tratamiento para enfermedades crénicas de la superficie ocular.
(12)

Al comparar los tres grupos, encontramos en todos un aumento en la Prueba de Schirmer, sin
embargo esta diferencia fue estadisticamente significativa entre el PRFC y el SA, a favor del SA.

En cuanto a la disminucion de la gravedad clinica, fue estadisticamente significativa a favor del
PRFC, lo que nos hace pensar que el aumento del Schirmer en el PRFC se refleja mas
clinicamente que el suero autélogo.

Por lo que consideramos que el PRFC podria ser una alternativa de tratamiento en aquellos
pacientes en los cuales la intencién del mismo sea disminuir el nivel de gravedad clinica.

A pesar de que nuestros resultados fueron consistentes con lo esperado, no estuvimos exentos de
limitaciones, las cuales fueron la gran variedad de la poblacién seleccionada con distintos tipos
de ojo seco y el limitado nimero de pacientes.

Aunque ya se encuentra descrito las concentraciones de factores de crecimiento en los distintos
hemoderivados, aln no se describe que efectos tienen estos en la lagrima del paciente tratado con
los mismos, por lo que proximamente estudiaremos los efectos en la composicion lagrimal para
corroborar los resultados clinicos e investigar mas profundamente los efectos del PRFC.

Nosotros concluimos que aunque en los 3 grupos analizados hubo mejoria clinica y
sintomatologica, sélo el PRFC demostrd ser superior en cuanto a disminucién del grado de
gravedad del ojo seco, por lo que se puede considerar una alternativa de tratamiento en pacientes
seleccionados.
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ANEXO 1

v/(:j\\ g,
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HOSPITAL ¢
LUZ o N
dela CONSENTIMIENTO INFORMADO =
A México, DF alos ____ dias del Mes de, de 20
ElIC. , en calidad de paciente o su
representante legal, con fecha de nacimiento el dia , manifiesto haber sido informado por el Dr./Dra. Edna Lucia Valdez

Payén con direccién en Ezequiel Montes Numero 135 Colonia Tabacalera, los siguientes aspectos, en relacién al tratamiento que voy a
someterme, como es legalmente perceptivo, para la realizacién del Protocolo de investigacion abajo sefialado.
A) ADMINISTRACION DE SUERO AUTOLOGO/PLASMA RICO EN FACTORES DE CRECIMIENTO PARA TRATAMIENTO DE OJO SECO

En la cérnea a veces se producen lesiones por defectos epiteliales persistentes, que en ocasiones por diferentes motivos se impide la

cicatrizacion y curacion corneal.

En estos procesos y muchos mas, se ha visto que la sangre del propio paciente aporta elementos que ayudan a la cicatrizacién y curacion

corneal (Vitamina A, factores de crecimiento, fibronectina, que facilitan la migracion epitelial). Por todo ello en casos rebeldes a una

curacion ulcerosa, se esta empleando la sangre del paciente preparado en forma de colirio para aportar los elementos necesarios para una
mejor cicatrizacion corneal.

El suero no lleva conservantes y debe mantenerse refrigerado para evitar su contaminacion (3° a 7°C en el refrigerador normal). Cuidar la

manipulacion, lavarse las manos, y si cae alguna gota del suero en algun objeto limpiarlo con cloro, no compartirlo con las demds personas

ya que esta hecho de la propia sangre del paciente. Comprobar su nombre en la botella del suero ya que este todos los colirios van
etiquetados y personalizados.

B) RIESGOS Y COMPLICACIONES TiPICAS

Las complicaciones que se pueden presentar:

. Derivadas de la propia extraccion de la sangre: desmayos, mareos, flebitis, hematomas.
e Derivados de la administracidn del colirio:
o Infecciones al propio paciente: del 3 al 5% de los pacientes (el suero no tiene conservadores).
o Infecciones al cuidador: El colirio solo puede ser administrado por el paciente. Existe el riesgo de que en la
manipulacion se puedan transmitir enfermedades contagiosas. El mismo riesgo que en la manipulacién de
sangre, riesgo probablemente inferior a 1/1000.
o  Complicaciones leves: frecuencia del 1%, sensacién de cuerpo extrafio, epiteliopatia, y eccema.

C) RIESGOS ATIPICOS

Aunque el suero autdlogo y el plasma rico en factores de crecimiento se ha utilizado para varias patologias con buenos resultados, no

existen los suficientes estudios para conocer todos los riesgos.

Sin embargo por la buena respuesta, se siguen indicando para la curacién de casos complejos.

Por lo tanto declaro:

1. Que he sido informado con suficiente anticipacion del tratamiento que me voy a aplicar, como para poder comprender, ponderar, y
meditar todos estos aspectos, pudiendo plantear al médico las dudas que he considerado oportunas.

2. Que soy plenamente consciente que voy a recibir el tratamiento y que no hay garantia absoluta del éxito del mismo, asumiendo el
riesgo de las distintas complicaciones que se me explicaron e informaron.

3. Que he comprendido perfectamente la informacidn recibida y libremente doy mi consentimiento a este equipo de Oftalmologia para
participar en el protocolo “Suero Autélogo comparado con Plasma Rico en Factores de Crecimiento para el tratamiento de ojo
seco”, para que se me aplique el tratamiento mencionado, y se me realicen los estudios y citas de control necesarias para mi
seguimiento.

TESTIGO FIRMA DEL MEDICO INFORMANTE

FIRMA DEL PACIENTE
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