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ABREVIERILE FOLOSITE IN DOCUMENT

AgHBC Antigenul core al virusului hepatitei B

AgHBe Antigenul e al virusului hepatitei B

AgHBs Antigenul de suprafata al virusului hepatitei B

AgHCV Antigenul virusului hepatitei C

Anti-HBc Anticorpi fatd de AgHBc

Anti-HBe Anticorpi fata de AgHBe

Anti-HBs Anticorpi fata de AgHBs

Anti-HCV Anticorpi fata de AgHCV

Anti-HDV Anticorpi fata de AQHDV

AV acuitatea vizuala

AB antibiotice

CIM clasificarea internationald a maladiilor

CA camera anterioara

CP camera posterioara

CS corticosteroizi

EEC extractia extracapsulara a cataractei

EIC extractia intracapsulara a cataractei

FO fundul de ochi

HIV 1,2 Virusul imunodeficientei umane 1,2 ( human immunodeficiency virus 1,2)

HIV/SIDA virusul imunodeficientei umane/sindromul imunodeficientei dobandite (human
immunodeficiency virus/acquired immunodeficiency syndrome)

HLA Antigenul uman leucocitar (human leukocyte antigen)

HSV tip I/11 | Virusul herpesului uman tip I/11 (Herpes simplex virus type 1/11)

HTLV 1,2 Virusul limfotropic de T-celule umane tip 1,2 (human T-cell lymphotropic virus type 1,2)

HTO hipertensiune oculara

ICA implant camera anterioara

ICP implant camera posterioara

KP Keratoplastie perforanta

L luna

MA membrana amniotica

MRS reactia de microprecipitare la sifilis

OCT tomografie oculard in coeren{d optica

OD; OS ochiul drept; ochiul stang

ORL otorinolaringolog

Oou ambii ochi (oculus uterque)

PC patologia corneei

PF; I0OL pseudofac - cristalin artificial, lentila intraoculara

pic. picaturi

PIO; TIO presiunea intraoculard; tensiunea intraoculara

SNC sistemul nervos central

TBC tuberculoza (bacterii Coh)

TMA transplant de membrana amniotica




TPHA testul de hemaglutinare la Treponema pallidum (Treponema pallidum Hemagglutination
Assay)

TTPA timpul de tromboplastina partial activat

USG ultrasonografia

Z zi

Sumarul recomandarilor pentru transplantul de membrana amniotica umana

Etape

Clasa

Nivel

Membrana amniotica pentru transplant (de la Banca de tesuturi umane)

Prelevarea membrane amniotice (etape operatorii)

Conservarea membranelor amniotice

Conduita preoperatorie

Interventia chirurgicala

Conduita s1 monitorizarea postoperatorie

W@ W@ O W W

PREFATA

Acest protocol a fost elaborat de grupul de lucru al Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei
Sociale al Republicii Moldova (MSMPS RM), constituit din specialistii Catedrei Oftalmologie si
Optometrie a Universitatii de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu” in colaborare cu

Banca de Tesuturi Umane si Agentia de Transplant a Republicii Moldova

Protocolul national este elaborat in conformitate cu ghidurile internationale actuale privind
transplantul de tesuturi la persoanele adulte si va servi drept baza pentru elaborarea protocoalelor
institutionale. La recomandarea MS pentru monitorizarea protocoalelor instituionale pot fi folosite

formulare suplimentare, care nu sunt incluse in protocolul clinic national.

A. PARTEA INTRODUCTIVA

A.1. Nozologie: Transplant de membrani amniotici umana pe suprafata oculara

Exemple de transplant de MA in dependenta de scop:

1. TMA regenerator/terapeutic in defecte epiteliale persistente si ulcere corneene.

2. TMA reconstructiv in simblefaron, arsuri, etc.

3. TMA tectonic in perforatii (sau pericol de perforatii) corneene.
4. TMA filtrant in glaucom.

5. TMA cosmetic n chirurgia pterigionului, pingueculei etc.

A.2. Codul bolii (CIM 10):

In dependenti de patologia corneei si/sau a elementelor conjunctivale.

A.3. Utilizatorii:
medici de familie;
medici oftalmologi.

A.4. Scopurile protocolului:

A facilita procesul de stabilire a diagnosticului precoce a PC.
A Tmbundtéti tratamentul si supravegherea pacientilor cu PC, inclusiv a celor supusi TMA.

A reduce numdrul de complicatii postoperatorii precoce si tardive la pacientii cu TMA.

A Tmbunatati calitatea vietii pacientilor cu PC si TMA.




A.S. Data elaborarii protocolului: 2019

A.6. Data revizuirii urmatoare: 2024.

A.7. Lista si informatiile de contact ale autorilor si ale persoanelor care au participat la
elaborarea protocolului

Numele

Functia detinuta

Cusnir Valeriu

d.h.s.m., profesor universitar, sef catedra Oftalmologie si Optometrie, USMF
,Nicolae Testemitanu”

Dumbraveanu Lilia

d.s.m., conferentiar universitar, catedra Oftalmologie si Optometrie, USMF
,Nicolae Testemitanu”

Nacu Viorel d.h.s.m., profesor universitar, sef Banca de Tesuturi si Celule Umane IMSP
Spitalul Clinic de Traumatologie si Ortopedie
Ivanov Gheorghe d.s.m., conferentiar universitar, catedra Oftalmologie USMF ,,Nicolae

Testemitanu”

Lupan Valentina

d.s.m., sef sectie Oftalmologie, IMSP Spitalul Clinic Municipal ,,Sfanta Treime”

Andronic Serghei

d.s.m., medic oftalmolog, IMSP Spitalul Clinic Municipal ,,Sfanta Treime”

Cociug Adrian

d.s.m., medic Banca de Tesuturi Umane, IMSP Spitalul Clinic de Traumatologie
si Ortopedie

Procopciuc Vitalie

doctorand, medic oftalmolog, catedra Oftalmologie si Optometrie USMF
,Nicolae Testemitanu”

Cusnir Vitalie

medic oftalmolog categorie superioara, specialist chirurgie vitreo-retiniana
IMSP Spitalul Clinic al Ministerului Sandtatii, Muncii si Protectiei Sociale

Protocolul a fost discutat, aprobat si contrasemnat:

Denumirea institutiei

Persoana responsabila de semnatura

Testemitanu”

Catedra Oftalmologie si Optometrie, USMF ,Nicolae \

Oftalmologie”

Seminarul stiintific de profil ,,Otorinolaringologie-

Catedra Medicina de Familie USMF , Nicolae

1
Testemitanu” -
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale ,
Consiliul de experti al MSMPS r YA
Compania Nationala de Asigurari in Medicina i

Agentia de transplant




A.8. Generalitati

Membrana amnioticd, care poseda o varietate larga de efecte benefice (stimularea epitelializarii,
efecte antiangiogenice, antibacteriene si antiinflamatorii), este folosita in oftalmologie timp de
cateva decenii pentru tratarea unui sir de conditii, cum ar fi pemfigoidul cicatriceal si sindromul
Stevens-Johnson; pterigionul; defectele epiteliale persistente cu ulceratii; pentru reconstructia
suprafatei conjunctivale si oculare, precum si la pacientii cu arsuri chimice si termice.
Imunogenitatea scazutd si posibilitatea de congelare si pastrare ale membranei i-a extins si mai
mult utilizarea clinica.

MA poate fi folositd ca o grefa chirurgicala (tehnica “inlay”/grefd), in care membrana este
integrata in tesutul gazda, asigurand baza pentru reepitelizare, si ca un bandaj biologic (tehnica
“patch”/”overlay”). Cand este utilizatd in calitate de bandaj, membrana este plasatd ca un
pansament temporar pe suprafata globului ocular.

A.9. Transplant de membrana amniotica. Obiective, mijloace
Obiective:
1. Eficacitatea si calitatea rezultatului.
2. Cadru legal si administrativ: cunostintele de securitate, evaluarea grefelor si
informatizarea pacientului.
3. Economie si optimizarea grefelor: depistajul sistemic, prevenirea si tratamentul
esecurilor inainte si dupa transplant.
4. Evaluarea universitara continua.
Aceste imperative necesita definirea prescrisd a rolului fiecatui participant al echipei medicale
si administrative.
Mijloace:
I. Consultatia specializata: asigura 4 tipuri de consultatii:
1. Bilant inainte de transplant: datele clinice, examen oftalmologic, evaluarea
anestezica, informarea pacientului.
2. Evaluarea transplantului in dinamica: 14 zile, 1 luna, 2 luni.
3. Consultatii suplimentare in caz de complicatii.
4. Planice: 2 ori pe luna in primele 2 luni.
Il. Reuniuni medicale pentru evaluarea indicatiilor pentru transplantul de
membrana amniotica:
v' Lunare
v’ Evaluarea riscurilor si complicatiilor
v’ Preconizarea masurilor terapeutice eventuale.
v’ Selectarea mijloacelor chirurgicale pentru transplant.
II1. Echipa chirurgicala:
v Gestionarea spitalizarii
v Aplicarea procedurii chirurgicale.
IV. Policlinica: Planificarea consultatiilor
v Culegerea datelor pacientilor, examinare primara.



A.10. Indicatiile pentru transplantul de membrani amniotica.

Tabelul 1. Indicatiile TMA prin tehnica “inlay” (1 A)

Corneea
e Defecte epiteliale persistente cu ulceratii
e Subtiere stromala sterild, descemetocel si perforatie
e Deficienta partiald a celulelor stem limbale
e [Keratopatia buloasa simptomatica
o Keratite si sclerite infectioase
e Keratita traumatica
e Keratita de etiologie neclara

Reconstructia conjunctivala
e Pterigion si pinguecula
e Simblefaron
e Reconstructie de fornix
e Tumori
e Conjunctivochalasis

in asociere cu alte interventii
o Keratoplastie

e Autogrefa conjunctivala limbala pentru deficienta unilaterala totala de celule stem limbale
o Alogrefa keratolimbala pentru deficienta bilaterala totala de celule stem limbale

e Operatii in glaucom (trabeculectomie, bule de filtratie, tuburi de drenare)

e Plastie de tenon in malacia sclerala

e Strabism

Tabelul 2. Indicatiile TMA prin tehnica “overlay” (1 A)

o Defecte epiteliale persistente fara ulceratii

e Arsuri termice/chimice acute

e Stadiul acut in sindromul Stevens-Johnson/Epidermoliza buloasa toxica
e Transplant de cornee cu risc Thalt

e Keratita post-infectioasa

e Eroziuni epiteliale recurente

FACTORI DE ESEC

e Maladii generale

e Anestezie corneand

e Glaucom evolutiv

e Distrofie limbala

e Patologii corneo-conjunctivale

e Patologii ale anexelor globului ocular
o Altele




B. PARTEA GENERALA

B.1. Nivel de asistenta medicala primara

Descriere
(mdsuri)

Motive
(repere)

Pasi
(modalititi si conditii de realizare)

1. Profilaxia primara

Sporirea nivelului de cultura a populatiei, ameliorarea
conditiilor de trai si alimentarea rationald, depistarea si
tratamentul precoce a patologiei asociate.

Abordarea problemelor care vizeaza factorii de risc in declangarea
patologiei corneene

2. Screening

Depistarea maladiei in fazele incipiente permite
aplicarea adecvata a tratamentului. (I A)

Obligatoriu:

* Examenul general si examenul oftalmologic (aprecierea AV OU cu si
fard test stenopeic, PIO OU, examinarea in iluminatul direct si lateral,
estezimetria). (1 A)

3. Deciderea consultatiei
specialistului si/sau
spitalizarii

Obligatoriu:
e Toti pacientii cu patologie corneana sunt consultati de oftalmolog
Nota. Pentru pacientii care necesitd o interventie chirurgicala:
¢ Investigatiile paraclinice preoperatorii (caseta 5).

4. Supravegherea

Permite a monitoriza evolutia maladiei, depistarea
precoce n survenirea complicatiilor, supravegherea
eficacitatii tratamentului de lunga durata.
Supravegherea se va efectua de catre medicul de
familie Tn colaborare cu oftalmologul. Evaluarea
transplantului n dinamica: 14 zile, 1 luna, 2 luni.

Obligatoriu:
* Conform planului intocmit de medicul specialist oftalmolog.

- Consultatii specializate.

- Reuniuni medicale pentru evaluarea indicatiilor pentru transplantul
corneei.

- Culegerea datelor pacientilor, examinare primara

- Planificarea consultatiilor.

B.2. Nivel de asistenta medicala specializatd de ambulator

Descriere Motive Pasi
(masuri) (repere) (modalitati si conditii de realizare)
| 1 11
1. Screening. Depistarea maladiei in fazele incipiente permite Recomandabil:
aplicarea adecvata a tratamentului. (I A) » Examenul general si examenul oftalmologic (aprecierea AV OU, cu si
fara test stenopeic, PIO OU, biomicroscopia, estezimetria). (1 A)
2. Diagnostic

10




2.1. Confirmarea
diagnosticului de PC

Determinarea fazei de evolutie a patologiei corneene

Obligatoriu:
e Determinarea AV OU, cu si fard corectie cu aplicarea testului
stenopeic §i corectiei aeriene optice.
e Determinarea fotosensibilitatii (,,simtului luminos™).
e Biomicroscopia.

e PIO OU.

e Estezimetria.

e Test Schirmer.

o Keratometria.

e Frotiu din sacul conjunctival.

e Lavajul cailor lacrimale.

Recomandabil:

e Ultrasonografia oculara in regim A-B (la necesitate).
e Cimpul de vedere.

e Consultatia altor specialisti la necesitate.

2.2. Stabilirea tacticii de
tratament chirurgical

Recuperarea optica, cosmetica, tectonica.

Obligatorii:
Evaluarea indicatiilor pentru tratament chirurgical.
Notd. Pentru pacientii care necesitd o interventie chirurgicald
programatd sau de urgentda:
e Investigatiile paraclinice preoperatorii (caseta 5).
e Fisa de informare, lista de asteptare.
e [Evaluarea generala.
e Grupaj ABO/HLA. (1 A)

3. Tratamentul preoperator

3.1. Tratamentul conservator Recomandabil:
Preoperator * Preparate antiinflamatoare, trofice si metabolice (caseta 6, 7, 8,9)
3.2. Tratamentul si Obligatoriu:

monitorizarea postoperatorie

¢ Antiinflamatoare in colire (algoritmul C.1.3.)
¢ Antiinflamatoare steroidiene (algoritmul C.1.3.)
¢ Antiinflamatoare nesteroidiene (algoritmul C.1.3.)
¢ Monitorizarea postoperatorie.
Recomandabil:

e Antiinflamatoare nesteroidiene.

11




e Terapie antibacteriana parenterala.
¢ Antiinflamatoare steroidiene topice si parenterale (la necesitate)
e Antiglaucomatoase (la necesitate). (11 B)

4. Recuperarea medicala si
sociala

Recomandabil:

e Aprecierea AV OU, cu si fara corectie (refractometrie).
¢ Corectia aeriana optica a deficientilor vizuale.
e Intocmirea planului de supraveghere a pacientului. (I B)

5. Supravegherea

Permite a monitoriza evolutia maladiei, depistarea
precoce a survenirii complicatiilor, supravegherea
eficacitatii tratamentului de lunga durata.
Supravegherea se va efectua in colaborare cu medicul
de familie (dupa consultatia oftalmologului) si cu alti
specialisti, Tn prezenta maladiilor asociate.

Obligatoriu:

Conform planului intocmit de medicul specialist oftalmolog.

B.3. Nivelul de asistenta

medicala spitaliceasca

Descriere
(masuri)

Motive
(repere)

Pasi
(modalitati si conditii de realizare)

1. Spitalizarea

Scopul spitalizarii este tratamentul chirurgical

Criterii de spitalizare:
Obligatorii:

e Keratopatie edemato-buloasa.

e Ulcer cornean perforant.

e Defect cornean posttraumatic.

o Keratite infectioase severe.

e Combustii oculare chimice/termice.

2. Diagnostic

2.1. Confirmarea patologiei
corneene ce necesita
tratament chirurgical.

Depistarea deficientilor vizuale care cauzeaza
patologia corneana.

Obligatoriu:

Determinarea AV OU, cu si fard corectie, cu aplicarea testului
stenopeic.

Determinarea fotosensibilitatii (,,simtului luminos™).
Biomicroscopia.

PIO OU (dupa posibilitate).

12




e Oftalmoscopia OU (dupa posibilitate).

e Keratometria dupa posibilitati si la ochiul congener.
e Pahimetria.

e Microscopia speculara.

e Test Schirmer.

e Test Seidel (cu Sol. Fluoresceina 0,5-1.0%).

e Frotiu din sacul conjunctival.

e Lavajul cailor lacrimale.

e Estezimetria.

Recomandabil:

Ultrasonografie oculara in regim A-B (la necesitate).
Cimpul de vedere.

Radiografia orbitei in 2 incidente.

Consultatia altor specialisti la necesitate.

3. Tratament

3.1. Tratamentul chirurgical
C.2452.2.

Recuperarea optima a patologiei corneene [4, 7, 8,
13].
Transplantul de membrana amniotica

Materiale pentru transplant (de la Banca de tesuturi umane).
Prelevarea MA (etape operatorii).

Conservarea MA.

Interventia chirurgicala (etape, caseta 16).

Obligatoriu:

Conduita preoperatorie (caseta 11)
Conduita si monitorizarea postoperatorie (tabelul 1).

4, Externarea

Extrasul obligatoriu va contine:

Diagnosticul complet.

Rezultatele investigatiilor.

Tratamentul efectuat (caseta 19).

Recomandarile explicite pentru pacient (caseta 20).
Recomandarile pentru medicul specialist s1 medicul de familie.
Consultatii posttransplant (caseta 17, 18):

A. Consultatii obligatorii.
B. Consultatii suplimentare.
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C.1. ALGORITMI DE CONDUITA
C.1.1 Algoritmul general de conduita a pacientului cu PC

<

MEDICI DE
FAMILIE

/

e Acuze: sindrom cornean
(fotofobie, lacrimare,
blefarspasm), diminuarea AV

e Determinarea AV OU cu test
stenopeic

e Depistarea afectiunilor
concomitente la acesti
bolnavi

e PIO OU

e Examinarea in iluminatul
direct si lateral
(biomicroscopia)

O\Estezimetria

\

/

a N

e Supravegheaza respectarea
de catre pacient a
prescriptiilor oftalmologului

e Consultatia la oftalmolog a
pacientilor cu PC

e Dispensarizarea bolnavilor cu
factori de risc

e Ridicarea nivelului de cultura
general si medical la pacienti

e Promovarea unui mod
sanatos de viata

v

Pacient cu PC

DIAGNOSTIC

N/

TRATAMENT

<_

—>

OFTALMOLOGI

/

e Acuze: sindrom cornean
(fotofobie, lacrimare,
blefarspasm), diminuarea AV

e Determinarea AV OU cu test
stenopeic si corectie optica
aeriana

| @ Refractometria,
keratometria

e Estezimetria

e Test Seidel

e PIO OU

® Biomicroscopia

e Oftalmoscopia

e Rezultatele altor examinari
(investigatii)

e Pahimetria

e Topografia corneana

e Microscopia speculara

\o\Perimetria (la necesitate) /

\

/

e Tratament conservativin
faza incipienta a maladiei
e Tratament chirurgical:

v TMA (dup3 obtinerea
acordului informat al
primitorului pentru transplant
de MA):

.

\

O Grefa;
O Bandaj biologic. /

14



C.1.2. Algoritmii pentru pacientul candidat la transplant

[ PROCEDURI j

Algoritmul nr.1

Pacient candidat
la transplant

il [ URGENT ]

DA

A 4

Consultatie inainte
de transplant

A 4

[ Transplant ]

A 4

[ Evaluare ]

15



Algoritmul nr.11

Pacient inainte de
transplant

<

Bilant pre-clinic

U

Dosar clinic
pre-grefare

<

l

Ajustare terapeutica

Reevaluare

Masuri preventive
posibile

PROPUNERI
TRANSPLANT —
Fisa pacientului [«

I

Bilant sanguin
Consultatia

|

Consiliu pentru transplant

URGENTA

Obiective: Culegerea elementelor clinice necesare pentru evaluarea retrospectiva si precizarea

factorilor de risc In caz de TMA.

Dosar cu date clinice si paraclinice.

Evaluarea anesteziologica.

Mijloace:

1.

2.

3. Serologie.
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Algortimul nr.111

TRANSPLANT
de urgenta

I

Dosar clinic

l L pre-grefare

Informatii
pacient
l Prescriptia normativa
Bilant sanguin
Consultatia TRANSPLANT
anesteziologului

J

17



C.1.3. Algoritmul terapiei medicamentoase in transplantul de membrand amnioticd

Tratament postoperator
stationar

Tratament postoperator
ambulator

I. Antibacteriene (topic)

| a. Antibiotice:
v Sol. Chloramphenicolum* 0,25% - 1 pic. X 6
ori/zi, 5-10 zile sau
v Ung. Tobramycinum 0,3% - 2-3 ori/zi, 5-7 zile
I b. Fluorochinolone:
v Sol. Ciprofloxacinum 0,3% - 1 pic. x 6 ori/zi,
5-10 zile sau
v Sol. Moxifloxacinum 0,5% - 1 pic. x 6 ori/zi,
3-10 zile sau
\I/ Ung. Ciprofloxacinum 0,3% - 2-3 ori/zi, 5-7
zile
1. Antiinflamatoare nesteroidiene (topic):
v Sol. Diclofenacum 0,1% - 1 pic. x 3-5 ori/zi,
7-14 zile
1. Antiinflamatoare steroidiene (topic):
v Sol. Dexamethasonum 0.1% - 1 pic. x 3-6
ori/zi, 14 zile sau
v' Combinatii fixe (Corticosteroid + antibiotic)
Neladex. Floxadex, Maxitrol (colir) - 1 pic. x 3-6
ori/zi sau Maxitrol, Neladex (unguent) - 1 pic. x 3
ori/zi, 7-14 zile
Iv. Antiinflamatoare steroidiene sistemice:
v Sol. Dexamethasonum 4 mg - 1 ml i/v
v. Midriatice (topic, la necesitate):
v Sol. Tropicamidum 0,5% sau 1% - 1 pic. 1
data/zi, 3-5 zile
vI. Antiglaucomatoase ﬁcolir) (la necesitate):
v Sol. Timololi maleas 0,5% - 1 pic. x 2 ori/zi,
3-5-7
zile
v'Inhibitori ai carboanhidrazei (colir): Sol.
D_i)rzolamidum 2% - 1-2 pic. x 2 ori/zi, 5-7
zile
vIl. Preparate metabolice (la necesitate):
v S_?I. Glucosum 40% - 2 pic. x 3-6 ori/zi, 3-14
zile
v Sol. Taurinum 4% - 1 pic. 3 ori/zi, pana la 1
luna
IX. Antibacteriene sistemice (la necesitate):
v Cefazolinum 1,0 x 3 ori/zi i.v., 3-5-7 zile
v/ Gentamicinum 80 mg X 2 ori/zi i.m., 3-5 zile
v Metronidazolum 500 mg i/v 1 data/zi, 5-7 zile
X. Diuretice (la necesitate):
v Tab. Acetazolamidum 0,25 x 1-2-3 ori/zi
v Sol. Furosemidum 1% 2 ml x 1-2 ori/zi, i.v.

I. Antibacteriene (topic)

I a. Antibiotice (colir):
Sol. Chloramphenicolum* 0,25% - 1 pic. x
6 ori/zi, 5-10 zile sau
\I/ Ung. Tobramycinum 0,3% - 2-3 ori/zi, 5-7
zile
I b. Fluorochinolone (colir):
v Sol. Ciprofloxacinum 0,3% - 1 pic. x 6
ori/zi 5-10 zile sau
v Sol. Moxifloxacinum 0,5% - 1 pic. x 6
ori/zi 3-10 zile sau
v Ung. Ciprofloxacinum 0,3% - 1 pic. x 2-3
ori/zi, 5-7 zile sau
v S_(?I. Levofloxacinum* 0,5% - 2-3 ori/zi, 5
zile
1. Antiinflamatoare nesteroidiene (topic):
v Sol. Diclofenacum 0,1% - 1 pic. x 3-5
ori/zi, 7-14 zile
1. Antiinflamatoare steroidiene (topic):
v Sol. Dexamethasonum 0,1% - 1 pic. x 3-6
ori/zi, 14 zile sau
v" Combinatii  fixe (Corticosteroid +
antibiotic) Neladex, Maxitrol (colir) - 1
pic. X 3-6 ori/zi sau Neladex (unguent) - 1
pic. x 3 ori/zi, 7-14 zile
Iv. Midriatice (la necesitate)
v" Sol. Tropicamidum 0,5% sau 1% - 2 pic.
x 1-2 ori/zi
v. Antiinflamatoare nesteroidiene sistemice:
v" Comp. Indometacinum 0,025 x 1-3 ori/zi,
5-7 zile sau
v" Supozitoare Diclofenacum 100 mg x 1
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C.2. DESCRIEREA METODELOR, TEHNICILOR SI PROCEDURILOR

C.2.1. Clasificarea transplantului de membrand amnioticd

Caseta 1. Clasificarea dupa scop
o TMA regenerator/terapeutic in defecte epiteliale persistente si ulcere corneene.

e TMA reconstructiv in simblefaron, arsuri, etc.

e TMA tectonic in perforatii (sau pericol de perforatii) corneene.
e TMA filtrant in glaucom.

e TMA cosmetic n chirurgia pterigionului, pingueculei etc.

Caseta 2. Clasificarea morfologica (chirurgicala)

e TMA prin tehnica de grefa (graft/inlay)

e TMA prin tehnica de bandaj biologic (patch/overlay)
e TMA prin tehnica mixta (sandwich)

C.2.2. Screening-ul patologiei corneene. Examinare oftalmologica primarda

Tabelul 3. Screening-ul patologiei corneene (I A)

Grupul tinta Examinarile

» Persoane cu patologiea corneel | . Av cy si fara corectie bilaterald, cu test stenopeic
* Persoane cu sindromul de ochi | « PIO la ambii ochi (dupa posibilitate)

uscat, cu patologii asociate - Biomicroscopia

endocrine, metabolice, . Estezimetria

sistemice, etc. . Test Sirmer

« Lavajul cailor lacrimale.

C.2.3 Conduita pacientului cu patologie corneana si transplant de membrand amnioticd

Caseta 3. Pasii obligatorii in conduita pacientului cu patologie corneand

Determinarea etiologiei si a fazei de evolutie a patologiei corneene
Anamneza

Examenul clinic

Investigatiile paraclinice
Elaborarea tacticii tratamentului
Evidenta pacientuluil

Indicatii pentru TMA

Scopul TMA

Prognosticul
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C.2.3.1 Anamneza

Caseta 4. Anamneza in patologia corneand

e Anamneza e bazata pe specificul de debut al maladiei:

obnubilarea vederii;
sindrom cornean;

.....

AN NN NN

diminuarea progresiva a acuitatii vizuale;

tratament indelungat medicamentos inefectiv.

C.2.3.2 Examenul clinic

Manifestarea clinicd esentiald a PC este diminuarea progresivia a AV, cauzata de opacifierea

corneei

Este necesar de precizat:
1. maladiile asociate si concomitente;
2. gradul de afectare a corneei;

3. In baza examenului clinic se stabileste diagnosticul, se elaboreaza conduita terapeutica.

Tabelul 4. Examenul clinic Tn patologia corneana

Examenul clinicTn PC

Semnele sugestive pentru PC

Vizometria cu si fara corectie bilterala cu
aplicarea testului stenopeic

diminuarea functiilor vizuale, in lipsa de AV,
proiectia certa a luminii

Aprecierea sensibiltdtii corneene, esteziei

sindrom cornean; opacifierea corneei, estezia
corneei

Biomicroscopia - iluminatul direct si cel
lateral: apreciaza localizarea, suprafata si
densitatea opacifierilor corneene

opacifierea corneei, examinarea grosimei §i
topografiei corneene

Test Schirmer

micsorarea secretiei lacrimale

Test Seidel

diluarea colarantilui de catre limoarea
anoasda sal formarea hotarului stralucitor la

Oftalmoscopia

Tipsa de patologie a retinei si nervului optic

Pahimetria corneana

modificarea grosimii corneene

Tonometria oculara OU

PIO 1n limitele normei

Lavajul cailor lacrimale

permeabilitatea cailor lacrimale

Refractia dupa posibilitati si1 Ia ochiul

variatii de refractie

Topografia corneand

localizarea, forma, suprafata, grosimea
patologiei corneene

Microscopia speculara

scaderea densitatii celulelor endoteliale

Nota: Diagnosticul de PC se bazeaza pe datele examenului clinic. Este necesar de examinat
pacientul biomicroscopic cu efectuarea pahimetriei, topografiei corneene s§i microscopiei
speculare. La necesitate - examinari suplimentare (OCT - tomografia in coerentd optica a
segmentului anterior, §.a.).

C.2.3.3. Investigatiile paraclinice (pentru pregdtirea preoperatorie)

Scopul investigatiilor paraclinice este:
v' depistarea focarelor de infectie si sanatia lor;

v’ jugularea si tratamentul maladiilor asociate.
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Caseta 5. Investigatii si examinari preoperatorii (paraclinice)

Investigatii obligatorii:

Hemoleucograma.

Glicemia, ALT, AST, proteina totala, bilirubina si fractiile ei, ureea, creatinina,
colesterolul, trigliceridele, Na, K, Fe, Proteina C Reactiva

Sumarul urinei.

Tipaj ABO.

Examinarea bacteriologica a secretului din sacul conjunctival inclusiv pentru flora
anaeroba si facultativ anaeroba.

Indicii coagulogramei: timpul de singerare; timpul de coagulare, TTPA, protrombina,
D- dimerii, timpul de trombina si fibrinogenul.

MRS.

HIV/SIDA, AgHBs, anti-HCV.

Electrocardiograma.

Investigatii recomandabile:

Consultatia medicului stomatolog.
Consultatia medicului otorinolaringolog.
Consultatia medicului internist.

R-grafia sinusurilor paranazale.
Microradiofotografia cutiei toracice.

Nota:

. In TMA ce se realizeaza in mod urgent (ulcer cornean perforant sau pericol de
perforatie) examinarea preoperatorie include: analiza generald sange, urina, biochimia
sangelui, consultatia terapeutului, examen oftalmologic primar in consiliu cu sef sectie,
sef catedra.

2. In keratitele virale se analizeaza secretul din sacul conjunctival si amprenta corneana

C.2.3.4 Transplantul de membrand amniotica de urgentd. Algoritmul (nr. 3).

Caseta 6.
v’ Obiective: Culegerea elementelor clinice necesare pentru evaluarea retrospectiva

si precizarea factorilor de risc in caz de transplant de MA.

v" Mijloace:

1. Dosar de date clinice si paraclinice.
2. Evaluarea anesteziologica.
3. Serologie.

(Algoritmul nr. 3).

Tratamentul chirurgical al PC necesiti:

. L Gestionarea spitalizarii
Echipa chirurgicala: /

Bilant pregrefare: /

\ Aplicarea procedurilor chirurgicale

Informatizarea pacientului

\ Anamneza si selectarea factorilor de risc
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C.2.3.5. Tratamentul preoperator al patologiei corneene cu patologii oculare

Caseta 7

Tn ulcerele corneene purulente, tratamentul preoperator include preparate
antibacteriene  administrate  local si  sistemic, conform rezultatelor
antibioticogramei. Reiesind din agentii patogeni potentiali, se pot institui din start
tratamente empirice cu antibiotice de spectru larg (locale: Sol. Moxifloxacinum
0.5%, Ung. Tobramicinum 0.3%, Sol. Cloramfenicolul 0.25% - 1 pic. x 3-5 ori/zi;
sistemice: Ceftriaxonum 2 g, Cloramfenicolum 1 g, Gentamicinum 80 mg -
parenteral).

Caseta 8

in caz de patologii oculare concomitente ce necesiti eventual tratament chirurgical
(simblefaron, patologia cailor lacrimale, glaucom), interventia chirurgicala se
efectueaza concomitent sau inainte de TMA.

Caseta 9

In leucom cornean vascularizat, precum si in patologii imune coexistente, se
recomanda tratament imunomodulator in conditii de ambulator, cure de HI-
histaminoblocante generatia II (Sol. Epinastinum 0.05%, Sol. Olopatadinum 0.1%
— 1 pic. x 2 ori/zi) sau terapie imunodepresiva (Sol. Dexamethasonum 0,1% 2 pic.x
3 ori/zi) cu 1.5-2 luni Tnainte de transplant.

Caseta 10

Pregatirea preoperatorie a pacientilor cu simblefaron include examinari
bacteriologice ale secretului conjunctival la flora aeroba si facultativ anaeroba. In
caz de necesitate se instileaza Sol. Moxifloxacinum 0,5%, Sol. Levofloxacinum
0,5%, Sol. Ciprofloxacinum 0,3% - 2 pic. x 4 ori/zi; Sol. Tobramycinum 0,3% - 2
pic. x 4 ori/zi.

C.2.3.6. Material pentru transplant

Caseta 11

1. Pentru realizarea TMA se foloseste MA a donatorului din Banca de tesuturi
umane dupa validare.

2. Contraindicatiile pentru utilizarea MA pentru transplant sunt bazate pe criterii
generale de selectie a donatorului precum si patologii specifice care pot
contraindica absolut donarea de tesuturi:

» Infectii locale bacteriene, virale, parazitare sau micotice semnificative ale
tractului genital, in special corioamnionita;

Malformatii (cunoscute) ale nou-ndscutului;

Ruptura prematura a membranelor;

Endometrita;

Ileus meconial;

TBC, sifilis, HIV/SIDA;

Hepatite virale B,C,D.

YVVVYVYVVY
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C.3. ETAPELE PRELEVARII, PROCESARII SI DISTRIBUIRII MEMBRANEI
AMNIOTICE

C.3.1. INTRODUCERE

Membrana amniotica este stratul intern, semitransparent al sacului amniotic. Este compusa
dintr-un rand de celule epiteliale cuboide atasate la 0 membrane bazala groasa si o stroma avasculara
formata din fibroblasti si fibre de colagen.

Membrana amniotica poseda o varietate largd de efecte benefice (stimularea epitelializarii,
efecte antiangiogenice, antibacteriene si antiinflamatorii) si este folosita in oftalmologie de cateva
decenii pentru tratarea unui sir de conditii, cum ar fi pemfigoidul cicatriceal si sindromul Stevens-
Johnson; pterigionul; defectele epiteliale persistente cu ulceratii; pentru reconstructia suprafatei
conjunctivale si oculare, precum si la pacientii cu arsuri chimice si termice. Imunogenitatea scazuta
si posibilitatea de congelare si pastrare ale membranei i-a extins si mai mult utilizarea clinica.

In legiturd cu prelevarea si stocarea MA in cadrul BTU, se propun urmitoarele capitole:

1. Introducere

Evaluarea donatorilor

Criteriile de excludere
Prelevarea

Transportarea grefelor spre BTU
Procesarea si stocarea

Controlul calitatii

Distribuirea

O NGk WD

C.3.2. EVALUAREA DONATORILOR
Potentialul donator este evaluat Tnainte de nastere si dupa exprimarea consimtadmantului
deplin, fiind de asemenea informat ca donarea va avea loc numai daca nasterea este fara complicatii.
Membrana amniotica ar putea fi contaminata cu flora vaginald normala in timpul nasterii
vaginale. Prin urmare, MA ar trebui sa fie obtinuta in conditii aseptice, dupa cezariand, intr-o
sarcind la termen. Este exclusa prelevarea MA in urma nasterii pe cale vaginala, deoarece se poate
contamina cu flora saprofita din caile de nastere.

C.3.3. CRITERIILE DE EXCLUDERE
Bolile tractului uro-genital, alte boli ale donatorului sau ale fatului care pot prezenta risc

pentru primitor includ:
» Infectii locale bacteriene, virale, parazitare sau micotice semnificative ale tractului genital, in
special corioamnionita;
Malformatii (cunoscute) ale nou-nascutului;
Rupturd prematura a membranelor;
Endometrita;
Ileus meconial,
TBC, sifilis, HIV/SIDA,;
Hepatite virale B,C,D.

VVVVYYVY

C.3.4. PRELEVAREA
Membranele fetale sunt colectate de la donatori vii de catre personalul medical la o clinicd de
obstetrica autorizata, dupa nasterea prin cezariand. Personalul responsabil de prelevarea materialului
pentru transplant trebuie sa fie imbracat corespunzétor pentru procedura, astfel incat sa se reduca la
minim riscul de contaminare a tesutului prelevat, precum si a personalului implicat.

C.3.5. TRANSPORTAREA GREFELOR SPRE BTU
Placenta si/sau membranele fetale prelevate trebuie sa fie pastrate la temperaturi
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corespunzatoare pentru a mentine caracteristicile si functiile lor biologice. Timpul de depozitare si
transport al membranelor fetale trebuie sa fie cat mai scurt posibil (durata maxima recomandata este
de 24 de ore), iar temperatura nu trebuie sd depaseasca 2-10 ° C. Dacad membranele fetale sunt
preparate la mai putin de 2 ore dupa nastere, placenta poate fi transportata la temperatura camerei.
Placenta si/sau membranele fetale prelevate trebuie sa fie plasate intr-un recipient steril care contine
un mediu de transport adecvat, cu antibiotic si mediu nutritiv. Ambalajul steril trebuie apoi plasat in
interiorul unui container steril corespunzator etanseizat pentru a fi transportat la banca de tesuturi
umane.

Temperatura in timpul transportului catre unitatea de tesuturi trebuie sa fie mentinuta la nivel
optim. Stabilitatea temperaturii trebuie sa fie garantata de containerul sau modul de transport utilizat,
precum si de intervalul de timp necesar pentru transportare. Tn cazul unor temperaturi ale mediului
neasteptat de ridicate sau scazute, 0 unitate de inregistrare a temperaturii trebuie s fie inclusa n
container, inregistrind temperatura la, cel putin, fiecare jumatate de ora, cu exceptia cazului cand
sistemul de transport a fost validat anterior pentru a mentine temperatura necesara pentru o anumita
perioada de timp.

C.3.6. PROCESAREA SI STOCAREA

C.3.6.1. Primirea placentei prelevate la banca de tesuturi umane
Membranele fetale primite pot fi:

a. depozitate la 2-10 ° C (de exemplu in frigider). Temperatura frigiderului trebuie sa fie
monitorizata si Inregistrata In permanenta. In acest caz, procesarea trebuie efectuatd <48 ore
dupa prelevare. Daca procesul are ca scop mentinerea viabilitatii celulelor amniotice, atunci
se recomanda ca mediul nutritiv sa fie schimbat la primirea materialului pentru transplant;

b. depozitate la o temperature mai mica de -60 °C.

C.3.6.2. Conditiile pentru procesare
In selectarea unei specificatii de calitate a acrului adecvata pentru procesarea MA,
trebuie sa ne conducem de anumite criterii.
Caseta 10 prezinta factorii care trebuie luati in considetie la procesarea MA.
Tabelul 5. Factorii care influenteazi parametrii calitiitii aerului pentru procesarea MA
Criterii Modificiri in tesuturile oculare
Riscul de contaminare a |In timpul procesdrii membranele amniotice sunt expuse

tesuturilor sau celulelor n | inevitabil la mediul din sala curata de pentru perioade lungi in

timpul procesarii timpul procesarii, dimensiondrii si evaludrii caracteristicilor
acestora.

Utilizarea antibioticelor in | Tratarea in solutie de antibiotice este 0 masura antimicrobiana

timpul procesarii care poate fi folosita in procesarea membranelor amniotice.

Este important de validat solutia de antibiotic si de a enumera
microorganismele care sunt acceptabile Tnainte de
decontaminare.

MA glicerolizate, liofilizate si congelate este expusa la
procesele de sterilizare, Cu toate acestea, procesarea trebuie
sa fie validata bacteriologic, serologic si morfologic, iar
biosarcinile maxime acceptabile - definite.
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Riscul ca contaminantiin nu | Prelevarea probelor de membrand amniotica pentru analize
vor fi detectati In tesutul final | microbiologice dupa imbibarea In antibiotice nu este extinsa;
din cauza limitarilor metodei de | de obicei un procent mic este esantionat. Cu toate acestea,

prelevare a probelor mediul de stocare poatet fi de asemenea inclus in esantion.
Riscul transferului Desi nu este vascularizatd, membrana amnioticd poate
contaminantilor la transmite Contaminan‘gi minObiOlOgiCi.

transplantare

Luand in considerare factorii din Caseta 10, este evident ca prelucrarea alogrefelor de MA
trebuie sa aiba loc intr-un mediu bacteriologic si climateric controlat (inclusiv controlul
temperaturii, umiditate, ventilatie si filtrare a aerului) cu curdtare si dezinfectare validata. Pentru
MA crioconservata, In cazul careia inactivarea bacteriala este mai scazuta, este necesar un mediu
deosebit de curat si bine controlat.

C.3.6.3. Metodele de procesare

MA prelevate sunt procesate pentru a facilita perioade mai indelungate de depozitare
pana la transplantare. Metodele utilizate ar trebui sa fie actuale si validate. Banca de tesuturi umane
tind sa foloseasca diferite metode de procesare de grefe in conformitate cu proceduri de operare
standard (POS) si reglementari obligatorii.

Membranele fetale trebuie clatite de mai multe ori, amnionul si corionul trebuie sa fie separate
mecanic, iar reziduurile de sange trebuie sa fie inlaturate in conformitate cu protocolul de operare
standard. Amnionul trebuie plasat separat pe 0 membrana-suport corespunzatoare (de ex.
nitroceluloza), in cazul in care trebuie sa fie impartita in bucati mai mici (50x30mm).

Durata maxima de stocare trebuie sa fie specificata n toate cazurile. Sunt mai multe metode
de preparare si conservare a MA.

C.3.6.3.1. Crioconservarea

Membrana amniotica poate fi crioconservata intr-un mediu cu crioprotector (sol. dimetil-
sulfoxid 10%), utilizdnd un recipient adecvat (pungi sau criotuburi) si transferata in rezervoare cu
azot lichid (in faza de vapori, sub -130°C).

Cu toate acestea, in cazul cind MA este stocata intr-un mediu cu glicerol steril (si mediu
nutritiv), temperatura de depozitare este de obicei sub -75 °C.

Daca prelevarea si procesarea nu au fost efectuate in conditii sterile, tesutul, dupa procesare,
trebuie sa fie (dupa ambalare) sterilizat cu iradiere gamma sau fascicule de electroni accelerati.
Doza de iradiere trebuie sa fie validata.

Dacd MA este depozitata la temperaturi mai ridicate, procesul trebuie sa fie validat, tinand
cont de calitatea tesuturilor pe parcursul timpului.

C.3.6.3.2. MA uscata termic

Tesutul este uscat peste noapte intr-o etuva la 40 + 2 °C, apoi sterilizat cu radiatii. Membrana
pierde multe dintre proprietatile sale biologice din cauza temperaturii ridicate, de aceea MA pastrata
in acest fel este de obicei folositd ca un pansament biologic pentru managementul arsurilor.
C.3.6.3.3. Conservarea MA cu aer uscat

Dupa ce MA se separa si se spala In conditii sterile, ea este uscata peste noapte intr-o hota cu
flux laminar de aer uscat. Poate fi apoi ambalata si sterilizata cu radiatii. Cu toate ca nu sunt aplicate
temperaturi ridicate utilizand aceasta metoda, unele proprietati ale amnionului sunt pierdute
sau alterate din cauza deshidratarii. MA preparata in acest mod poate fi utilizata pentru pansamente.
MA uscata cu aer trebuie transportata la temperatura camerei.

C.3.6.3.4. MA liofilizata
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Membrana amniotica poate fi taiatd in bucati si rapid congelata
la -50 °C pana la -80 °C. Apoi ea este uscata sub vid utilizdnd un dispozitiv de uscare prin
conglelare. Apa din tesut este extrasa prin sublimare, pana cand este atins un continut final de apa
de 5-10%. Tesutul poate fi atunci ambalat si sterilizat prin iradiere. Acest tip de pregatire induce
modificari minime proprietatilor membranei amniotice, iar produsul poate fi depozitat la
temperatura camerei. MA liofilizata trebuie sa fie transportata la temperatura camerei. MA
conservata prin aceasta metoda este folosita in principal pentru gestionarea ranilor.
C.3.6.3.5. Conservarea in glicerol rece

Glicerolul este de mult timp folosit ca agent crioprotector. Datorita potentialului sdu osmotic
ridicat, acesta poate extrage apa interstitiala din MA. De obicei, pentru pastrarea MA se utilizeaza
glicerol de 80%. In asemenea conditii MA poate stocati la 2-8 °C pentru un timp indelungat, cu
toate ca isi pierde unele din propritatile sale biologice. MA pastrata in acest mod este utilizata ca
pansament biologic pentru arsuri.
C.3.6.3.6. MA imbibata cu antibiotice

Dupa separare, membrana amniotica este plasatd peste noapte intr-o solutie de antibiotic
format din diferite tipuri de antibiotice de spectru larg de actiune, un agent antifungic si mediu
nutritiv. Ulterior ea se congeleaza la -80 °C. MA rezultanta este convenabila pentru tratarea plagilor
infectate in combustii prin asigurarea unei concentratii adecvate de antibiotice la suprafata plagii.

C.3.7. CONTROLUL CALITATII

In timpul prelevirii si conservirii MA, este necesar si se efectueze examinarea macroscopica
minutioasi a placentei prelevate pentru a exclude modificari patologice vizibile. Tnainte de plasarea
in antibiotice si ambalarea MA, se vor prelua probe pentru detectarea bacteriilor aerobe si anaerobe,
a culturilor fungice din mediul de transport/conservare, precum si din MA propriu-zisa.

Controalele microbiologice pentru detectarea bacteriilor si fungilor trebuie sa
se efectueze in conformitate normele in vigoare.

C.3.8. DISTRIBUIREA

Pentru MA crioconservata, temperaturile de distribuire trebuiesc mentinute intre -60 °C
si -85 °C, folosind, de exemplu, gheatd uscatd. Temperaturile peste -60 °C vor fi strict evitate
pentru a asigura stabilitatea produsului si siguranta maxima pentru primitor. Banca de tesuturi
umane trebuie sa se asigure cd, toate procesele de stocare sunt efectuate in conditii controlate.

MA liofilizata si cea conservata cu aer uscat poate fi depozitata si distribuita la temperatura
camerei. Membranele conservate in glicerol rece vor fi transportate la temperaturi reci de 2-10 °C.

C.3.8.1. Controlul calitatii
v’ Se evalueaza viabilitatea MA, analizand ,,Fisa de validare” pentru fiecare donator in care se
indica: date despre donator, prelevare, procesare, evaluarea bacteriologica a salii de
prelevare, procesare;
v Receptionarea cererii de la institutia medicala autorizata pentru transplant;
Se completeaza Cererea de tesuturi umane de catre medici si asistente medicale din institutiile
medicale autorizate, semnata de persoana responsabilad pentru transplant, cu date despre grefa,
institutia autorizata care transplanteaza, diagnoza si datele primitorului.

C.3.8.2. Informatizare
Informatii privind primitor:
- Cererea de tesuturi umane cu datele de identificare a primitorului;
- Daca este asigurat de catre Compania de asigurari in medicind (in caz contrar MA se
elibereaza contra-plata, catre institutiile autorizate).
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C.3.8.3. Completarea datelor despre primitor si grefa in fisa de trasabilitate
e Se completeaza fisa de trasabilitate cu datele despre primitor in programul informational
intern al BTU (nume, prenume, virsta, locul de trai, cod IDNP, asigurare medicald, institutia
care a internat primitorul, sectia, numarul fisei medicale, diagnosticul, chirurgul ce opereaza);
e Se scaneaza eticheta MA si se completeaza automat fisa de trasabilitate (cu toate datele MA);
e Nu se completeaza compartimentul transplantare, deoarece ea se noteaza dupa transplantare
cu date despre:
- QGrefa utilizata sau nu, in caz contrar (daca se inrautateste starea pacientului si grefa nu-i
dezermetizatd), ea se returneaza in timp de 24 ore;
- Se noteaza data si ora operatiei;
- Tipul operatiei conform codului DRG;
- Medicul chirurg responsabil de transplant, cu semnatura;
e Sereturneaza fisa de trasabilitate completata (electronic, fax, original), in decurs de 24 ore;
Se elibereaza Fisa de validare a MA din programa informationala interna a BTU cu unele date

despre donator (cod SIA, varsta, diagnoza, cauza decesului), validarea rezultatelor serologice
(AgHBs, HCV, HIV 1,2, sifilis), bacteriologice al mediilor si in final persoana care a validat.

C.3.8.4. Distribuirea membranei amniotice

e Verificarea flacoanele de MA la transparentd, culoare si bulozitate (se face cu precautie, fara
agitare).

e Flaconul ce contine MA in mediul de conservare se plaseaza intr-un container (termos), la
interior prelucrat cu dezinfectant, se inchide ermetic si se elibereaza cu setul de acte persoanei
medicale resonsabile.

Transportarea se face cat mai rapid, cu automobil specializat al institutiei autorizate.

C.4. ETAPA PREOPERATORIE

Scopul etapei preoperatorii este pregatirca pacientului pentru interventie chirurgicala -
aprecierea factorilor de risc, elaborarea strategiei si tacticii de tratament a patologiei asociate,
motivatia metodei de tratament al PC, profilaxia complicatiilor intraoperatorii, postoperatorii -
precoce si tardive, prognozarea rezultatelor functionale in baza datelor de examinare clinica si
instrumentala a pacientului.

Tabelul 6. Bilant pre-grefare

Obiective Mijloace
v Informatizarea pacientului 1) Fise de informatii:
v' Anamneza si selectarea factorilor| v~ riscul maladiilor transmisibile
de risc. v" borderou de confirmare

2) Evaluarea generald anesteziologica
3) Serologie pre-grefare

27



C.4.1. Cauza necesitatii transplantului

\
CAUZ'?.‘ Informarea pacientului despre posibilitatea
NECESITATII efectuarii transplantului de MA
TRANSPLANTULUI P
N Ajustare _
Etapele NU terapeutica
terapeutice Revealuare
| /
Afectiunilocale
sau generale
rezente
P J
N ~
Iden.t |f|care:i1 DA Masuri preventive
factorilor de risc

ﬂ j
TRANSPLANT

INDICATII — ALTERNATIVE — CONTRAINDICATII

C.4.2. Etapele desfasurarii transplantului de MA (masuri preventive posibile, ajustare
terapeutica)

Caseta 12. Fige de informare:
1. Fisa de informare a riscului maladiilor transmisibile.
2. Fisa de informare a derularii transplantului.

Caseta 13. Evaluarea generala (anestezie):
v’ consultatia anesteziologului si bilantul pre-operator;
v’ ajustari terapeutice in caz de necesitate;
v determinarea tipului de anestezie;
v’ aprecierea starii generale a pacientului.
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Caseta 14. Grupaj ABO
Serologii

I.Obiective: de a determina statutul serologic al pacientilor inainte de transplant:

HIV 1 5i2;
Hepatita B, C;
MRS;

HTLV 1 si2.

AN NI NERN

Il. Mijloace: Prelevari de sange de catre asistenta medicala in momentul consultatiei

si transmiterea tubului 1n laboratorul de virologie.

Caseta 15. Concluzie clinicd
o Tipaj ABO
o Tipaj HLA (la necesitate, dupa posibilitate)

Serologii  [HBs HBc HCV HIV 1/2 [TPHA VDRL MRS
Ziua |
Bilant pre-ciclosporinic o Da oNu
Stomatolog o Da oNu
ORL o Da o Nu
Anti-herpetice preoperator
o Da 0 Nu

Examen complementar
0 USG
0 OCT
0 Altele
Necesita:
o tratament ih mod urgent

o tratament planic
o consultatia anesteziologului

o consultatia terapeutului

o altele
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C.4.3. Dosar pre-grefare

Caseta 16. Dosar pre-grefare
1. ldentitatea pacientului:
Nume
Prenume
Data nasterii
Locul de trai
Ocupatia
Data consultatiei
2. Motivele consultatiei:
v S Scopul transplantarii:
0 Optic
0 Antalgic
o0 Tectonic
0 Reconstructiv
v’ S Indicatia initiald a transplantului la:
0 OD/OS
3. Antecedentele:
v’ S Patologia corneana existenta:
0 Manoperele terapeutice efectuate si rezultatul acestora
o Patologiile generale asociate

4. Examen clinic (bilateral)
4.1.  Acuitatea vizuala (AV):
0 fara corectie
0 cu corectie

4.2. Status oculorum complet

4.3.  Examinari complementare:

o Pahimetrie

0 Topografie corneana

0 Microscopie speculara

0 Biomicroscopie
4.4.Evaluarea polului posterior FO (USG, oftalmoscopie, s.a.)

5. Din datele clinice, se precizeaza:
o Factorii de risc ai rejetului
6. 0 Factorii de risc ai esecului
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C.5. INTERVENTIA CHIRURGICALA - TMA
Nu se recomanda tratament chirurgical in singura etapa bilateral.

Caseta 17. Etapele interventiei chirurgicale
1. Antisepsie Sol. Povidoni iodidum 5% sau 10% - 10 ml.
2. Camp operator steril.
3. Fixarea blefarostatului.
4. Pregatirea grefonului pe masa de instrumente. MA a donatorului este plasata pe o suprafata
neteda (de ex. sticld) si se rezeca cu foarfecele in conformitate cu forma si dimensiunile dorite.
5. Curatirea si debridarea defectului epitelial/stromal al corneei. Pentru a facilita migratia
celulelor epiteliale ale primitorului spre MA si a accelera inchiderea defectullui cornean, se va
dezepiteliza o regiune de 1-2 mm in jurul craterului.
6. Aplicarea MA pe suprafata oculara.
Metoda bandajului biologic, overlay/”patch”:
Fragmentul de MA este pozitionat cu epiteliul (suprafata lucioasd) spre corneea primitorului si
se fixeaza perilimbal n 4 puncte cardinale cu ata de nylon 10-0 sau vicryl 9-0. MA se sutureaza
ulterior perilimbal n surjet sau punct separat.
Metoda grefei, graft/”inlay”:
MA se aplica pe suprafata corneand, acoperind doar defectul cornean propriu-zis. Se sutureaza
apoi cu noduri separate la marginile defectului cornean, utilizand fir de nylon 10-0. Daca
defectul este adanc, se pot aplica 2 si mai multe straturi de MA (metoda “fill in”), suturdndu-se
la marginile craterului doar stratul extern. Nodurile se intorc spre profunzime pentru a evita
iritarea suprafetei corneene.
Metoda mixta, “sandwich”:
foloseste o combinatie a ambelor metode: mai intai se aplica MA in unul sau mai multe straturi
pe defectul cornean conform tehnicii “inlay”, peste care se plaseaza inca un strat de MA, cu o
suprafata mai mare, conform tehnicii “patch”.
Pe suprafata MA suturate se aplica o lentila de contact, care are scopul de a o proteja de factorii

externi.

7. Pansament aseptic.

Nota: Interventia chirurgicald se efectueaza cu anestezie:

Caseta 18. Anestezia

e topica epibulbara (Sol. Proxymetacainum*0,5%, Sol. Tetracainum 1%, Sol. Oxibuprocainum
0,4%, Sol. Tetracainum 0,5% colir);

e regionala (injectii retro/parabulbare: Sol. Lidocainum 2%-5 ml, Sol. Bupivacainum 0,5%-5 ml)

e si/sau cu premedicatia intravenoasa.

Selectarea tipului anesteziei, medicamentelor este in functie de preferintele chirurgului si
pacientului, particularitatile cazului.

C.6. ETAPA POSTOPERATORIE

Caseta 19. Perioada postoperatorie
1. Termenul limita de evaluare postoperatorie dupd TMA reprezinta 2 luni.
2. Inlaturarea suturilor se realizeazi peste 2-4 siptamani.
3. Supravegherea se va efectua de catre oftalmolog in colaborare cu medicul de familie.
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C.6.1. Consultatii

Caseta 20. Consultatii post-transplant
2 tipuri:
v’ Supraveghere minima obligatorie la: 14 zile, 1 luna, 2 luni.
v’ Suplimentara - gestiunea complicatiilor.
Obiective:
v’ Depistare si tratament precoce al complicatiilor
v’ Ajustare terapeutica la necesitate
v’ Culegere de date clinice pentru evaluarea rezultatelor: AV.
Mijloace:
1) Fisa standard pentru date clinice;
2) Bilant preclinic (AV);
3) Bilant paraclinic.

| NINIE:

Data: TMA OD/OS Comentarii

Aspectul grefonului

Suturi nodulare:

Surjet:

TIO

Caseta 21. Fisa de control
Identificare

o Nume, prenume

o Data examinarii

Indicatiile transplantului OD/OS

Tratament local si general actual

Examinare AV cu/fara corectie

Tonus ocular

Patologie asociata

Segmentul anterior

N o o~ w D e

Concluzii:
v Rezumat

v" Tratament
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Tabelul 7. Consultatii obligatorii

suturilor/resturilor
MA (tehnica "patch”)

(tehnica "inlay”)

Consultatie Consultatia Consultatia Consultatia
Z+15 L+1 L+12 anuala
Obiective: Obiective: Obiective: Obiective:
v' Depistarea si v’ Depistarea si v" Depistarea si v" Depistarea si
tratamentul tratamentul tratamentul tratamentul
complicatiilor complicatiilor complicatiilor complicatiilor
postoperatorii postoperatorii postoperatorii tardive. postoperatorii
imediate; secundare. v Modificari in tardive.
v Modificarea v Modificari in tratament. | tratament. v Modificari in
tratamentului tratament.
actual
postoperator v Datele calitatii
(AB- grefonului: pahimetria,
antibacteriene, topografia, microscopie pahimetria, topografie | topografie,
cicloplegice); speculara. microscopie microscopie
v’ Inliturarea v’ Ablatia suturilor noduld speculara. speculara.

o rejet;
o0 HTO;
o altele.

Atropinum

Caseta 22. Consultatii suplimentare
v gestionarea factorilor de risc:
o ciclosporine;
o antivirale.
v gestionarea complicatiilor:

v/ ajustari terapeutice postoperatorii imediate: corticosteroizi (CS) + antibiotice (AB) x 3 +

Caseta 23. Reuniuni medicale de evaluare a indicatiilor transplantdirii
- Lunare;
- Evaluarea riscurilor si complicatiilor;
- Preconizarea masurilor terapeutice eventuale;
Selectarea mijloacelor chirurgicale pentru transplant.
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C.6.2. Tratamentul postoperator
In caz de injectii subconjunctivale se instileaza anestetic epibulbar - Sol. Oxibuprocaina*
0,4% 2-3 ori, Sol. Tetracainum 0,5%, Sol. Proximetacainum 0,5% x 2-3 ori.

Caseta 24. Tratamentul postoperator

Obligatoriu:
. Preparate antibacteriene in colir (3-6 ori pe zi) sau Tn unguent (2-3 ori pe zi), - 5-7

zile (maximum 1 lund):
v Fluorochinolone (ex. Sol. Moxifloxacinum 0,5%, Sol. Levofloxacinum 0,3%, Ung.
Ciprofloxacina 0,3%).
v sau Aminoglicozide: Sol. sau Ung. Tobramicinum 0,3% - 5 ml, 5 mg.
. Antiinflamatoare steroidiene colir sau sistemic (la necesitate):
Sol. Dexamethasonum 0,1% - 2 pic. X 2-6 ori pe zi, durata pina la 1 luna, sau
v" Susp. Prednisolonum* 1% - 2 pic. - 2-6 ori pe zi, durata pina la 1 luna.
v Neladex, Dexamethasonum, Maxitrol, (corticosteroid + antibiotic) - 1-2 pic. x 3-6
ori pe zi, pind la 1 lund.
v Sol. Dexamethasonum 1 ml - 4 mg i/v.
La necesitate:
«  Antiinflamatoare nesteroidiene:
v n colir (Sol. Diclofenacum 0,1% - 2 pic. 3-5 ori pe zi, pind la 1 luna.
v Sistemic (Indometacinum 0,025, de x 3 ori pe zi, 7-10 zile) in lipsa contraindicatilor.
Midriatice sau cicloplegice (Sol. Tropicamidum 1%, 2 picaturi 1-2 ori pe zi, durata 5-7
zile; Sol. Phenylephrinum 2,5% 1 pic. x odata - la necesitate).
- Antiinflamatoare steroidiene Tn injectii subconjunctivale si/sau parabulbare (Sol.
Dexamethasonum 0,04% 0,5-1ml 5-7 zile).
e Antibiotice in injectii subconjunctivale sau/si parabulbare:
Cefalosporine (Cefazolinum 0,5g pe zi pina la 5-7 zile etc.), sau
Aminoglicozide (Gentamicinum 20-40 mg pe zi pina la 5-7 zile etc.).
o Terapie antibacteriand sistemicd:

v’ Cefalosporine (Cefazolinum 1,0 x 3 ori pe zi i.v., sau i.m., durata 5-7 zile etc.), sau
v" Aminoglicozide (Gentamicinum 80 mg x 2 ori pe zi i.m., durata 5-7 zile etc.).

Caseta 25. Recomandari
> Efort fizic redus pe parcurs de 14 zile postoperator.
> Igiend personala.
> Alimentarea rationala.

Caseta 26
Termenul limita de evaluare postoperatorie dupa TMA reprezinta 2 luni (control la 14 zile, 1
luna si 2 luni).
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Caseta 27. Criterii de externare
Posibilitatea continudrii tratamentului n conditii de ambulator sub supravegherea medicului
specialist.

C.6.3. Complicatiile

Caseta 28. Complicatiile bolii (maladiei):
e Descemetocele.
e Prolaps irian.

Caseta 29. Complicatiile tratamentului

Intraoperatorii:

Hemoragii intraoculare, conjunctivale;

Leziuni ale corneei, conjunctivei.

Postoperatorii:

Precoce: edem cornean, dehiscenta plagii operatorii, hemoragii intraoculare,
conjunctivale.

v Tardive: uveita, astigmatism cornean, leucom cornean.

K

<\.

Nota:

1) Complicatiile anesteziei sunt subiectul protocolului specializat.

2) Complicatiile vor fi tratate conform recomandarilor protocoalelor clinice nationale pe
nozologia data.

D. RESURSE UMANE SI MATERIALE NECESARE PENTRU RESPECTAREA
PREVEDERILOR PROTOCOLULUI

D.1. Institutii de Personal:
asistentd medicald « medic de familie
primara +  asistenta medicului de familie

« medic de laborator

+  tonometru Maklacov

« oftalmoscop

« tabele pentru aprecierea acuitatii vizuale (optotipe)

laborator clinic standard pentru determinarea: hemoleucogramei, urinei
sumare, glicemiei

Medicamente:

«  colire sau unguente oftalmice antibacteriene (Sol. Moxifloxacinum

0,5%, Ung. Ciprofloxacinum 0,3%, Ung. Tobramicinum 0,3%, Sol.

Levofloxacinum 0,3%);

« anestezic epibulbar topic (Sol. Oxibuprocainum* 0,4%, Sol.
Proximetacainum 0,5%, Sol. Tetracainum 0,5%);

e vopsea pentru tonometrie oculard;

D.2. Institutii/sectii de Personal:
asistentd medicald « medic oftalmolog
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specializata de
ambulator

« medic functionalist
« medic imagist

+ medic laborant

+  asistente medicale

Aparate, utilaj:

«  esteziometre

« tonometru Maklacov si vopsea pentru tonometrie

« oftalmoscop direct si indirect

e lampa cu fanta

« tabele pentru aprecierea acuitatii vizuale (optotipe)

+ set de lentile pentru corectie aeriana optica

e rame pentru corectie aeriand optica (monture)

« autorefractometru

« instrumentar microchirurgical necesar

+ ultrasonograf oftalmic

« laborator clinic standard pentru determinarea: hemoleucogramei,
sumarului urinei, indicilor biochimici (glicemiei, creatininei si ureei
serice, enzimelor hepatice)

Medicamente:

. colire sau unguente oftalmice antibacteriene (Sol. Moxifloxacinum

0,5%, Ung. Ciprofloxacinum 0,3%, Ung. Tobramicinum 0,3%, Sol.
Levofloxacinum 0,3%);

« anestezic epibulbar topic (Sol. Oxibuprocainum* 0,4%, Sol.

+  Proximetacainum 0,5%, Sol. Tetracainum 0,5%);

e vopsea pentru tonometrie oculara,

+ cicloplegice (Sol. Phenylephrinum 2,5%);

«  midriatice (Sol. Tropicamidum 0,5% sau 1%);

«  colorant pentru testul Seidel (Sol. Fluorescein sodium*
0,5-1%-2 ml).

D.3. Institutii de
asistentd medicald
spitaliceasca: sectii de
oftalmologie ale
spitalelor raionale
(paturi functionale in
cadrul sectiilor
chirurgicale),
municipale

Personal:

« medic oftalmolog

«  medic internist

» medic functionalist

«  medic-imagist

«  asistente medicale

« acces la consultatii calificate: neurolog, nefrolog,
endocrinolog, chirurg

Aparate, utilaj, medicamente:
e cste similar cu cel al sectiilor consultativ-diagnostice raionale.
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Medicamente:

« colire sau unguente oftalmice antibacteriene (Sol. Moxifloxacinum
0,5%, Ung. Ciprofloxacinum 0,3%, Ung. Tobramicinum 0,3%, Sol.
Levofloxacinum 0,3%);

« anestezic epibulbar topic (Sol. Oxibuprocainum* 0,4%, Sol.
Proxymetacainum* 0,5%, Sol. Tetracainum 0,5%);

« vopsea pentru tonometrie oculara;

« cicloplegice (Sol. Phenylephrinum 2,5%);

« midriatice (Sol. Tropicamidum 0,5-1%);

« colorant pentru testul Seidel (Sol. Fluorescein sodium* 0,5-1%-2 ml).
« antiinflamatoare nesteroidiene (Sol. Diclofenacum 0,1%, Sol.
Ketorolakum 0.5%);

« medicamente pentru tratamentul complicatiilor;

« antiinflamatoare steroidiene (Sol. Dexamethasonum 0,1%, Sol./Ung.
Neladex, Sol./Ung Maxitrol);

» epitelizante topice (Dexpanthenolum gel oftalmic*, Carbomerum¥);
« preparate trofice si antioxidante in colire si geluri (Vit. E, Vit. A,
Dexpanthenolum gel oftalmic*, s.a.);

« lubrifiante, substituenti de lacrima naturald (Dextranum +
Hypromellosum, Sodium hyaluronate, Carbomerum*, Sodium
hyaluronate);

« lentile de contact terapeutice.

D.4. Institutii de
asistentd medicald
spitaliceasca: sectii de
oftalmologie ale
spitalelor municipale si
republicane

Personal:

» oftalmolog

« medic functionalist

«» medic imagist

» medici laboranti

» asistente medicale

« acces la consultatii calificate (chirurg toracic, nefrolog, neurolog,
endocrinolog s.a.)
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Aparate, utilaj :

e tonometru Maklacov, ,,non-contact”, Schioetz

e oftalmoscop direct si indirect

e lampa cu fantd

e Optotip

e set de lentile pentru corectie aeriana optica

e rame pentru corectie aeriand optica (monture) autorefractometru,
keratometru, pahimetru

e microscop specular

e microscop operator si instrumental microchirurgical necesar
ultrasonograf oftalmic

e cabinet radiologic

e laborator clinic standard pentru determinarea: hemoleucogramei,
sumarului urinei, indicilor biochimici serici (glicemiei, LDH,
transaminazelor, ionogramei (Na, K, Cl), creatininei si ureei,
proteinei totale serice, bilirubinei totale si fractiilor ei) examenul
gazimetric al singelui

e laborator microbiologic si imunologic

Medicamente:
« colire sau unguente oftalmice antibacteriene (Sol. Moxifloxacinum
0,5%, Ung. Ciprofloxacinum 0,3%, Ung. Tobramicinum 0,3%, Sol.
Levofloxacinum 0,3%);
« anestezic epibulbar topic (Sol. Oxibuprocainum* 0,4%, Sol.
Proxymetacainum* 0,5%, Sol. Tetracainum 0,5%);
e vopsea pentru tonometrie oculara;
» cicloplegice (Sol. Phenylephrinum 2,5%);
« midriatice (Sol. Tropicamidum 0,5-1%);
«+ colorant pentru testul Seidel (Sol. Fluorescein sodium* 0,5-1%-2 ml);
+ antiinflamatoare nesteroidiene (Sol. Diclofenacum 0,1%, Sol.
Ketorolakum 0.5%);
« medicamente pentru tratamentul complicatiilor;
+ antiinflamatoare steroidiene (Sol. Dexamethasonum 0,1%, Sol./Ung.
Neladex, Sol./Ung Maxitrol);
+ epitelizante topice ((Dexpanthenolum gel oftalmic*, Carbomerum¥);
« preparate trofice si antioxidante in colire si geluri (Vit. E, Vit. A,
Dexpanthenolum gel oftalmic*, s.a.);
+ lubrifiante, substituenti de lacrima naturala (Dextranum +
Hypromellosum, Sodium hyaluronate, Carbomerum*, Sodium
hyaluronate);
« lentile de contact terapeutice.

Noti: Preparatele farmaceutice Tnsemnate cu (*) nu sunt Tnregistrate Tn Nomenclatorul de Stat al
Medicamentelor, dar conform standardelor si ghidurilor internationale servesc drept linii de tratament in
transplantul de cornee.
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E. INDICATORII DE MONITORIZARE A IMPLEMENTARII PROTOCOLULUI

stabilire a
diagnosticului
precoce a PC

persoanelor din grupul
de risc pentru
dezvoltarea PC carora
li sa efectuat screening-
ul pe parcursul unui an

din grupul de risc
pentru dezvoltarea PC
carora li sa efectuat
screening-ul pe
parcursul ultimului an

No |Obiectivele Indicatorul Metoda de calcul a indicatorului
Numaéirator Numitor
1. | Afacilita procesul de | 1.1. Ponderea Numarul persoanelor | Numarul total de

persoane din grupul de
risc pentru dezvoltarea
PC de pe lista medicului
de familie pe parcursul
ultimului an.

(Tn %) x 100
1.2. Ponderea Numarul pacientilor | Numarul total de
pacientilor diagnosticati cu PC pe| persoane din grupul de

diagnosticati cu PC pe
parcursul unui an (in
%)

parcursul ultimului an
x 100

risc pentru dezvoltarea
PC de pe lista medicului
de familie pe parcursul
ultimului an.

vietii pacientilor cu
PC”

pacientilor cu TC
recuperati PC medico-
social pe parcursul unui
an (in %)

cu PC recuperati
medico- social pe
parcursul ultimului an
x 100

2. | A imbunatati 2.1. Ponderea Numarul pacientilor | Numarul total de pacienti
tratamentului si pacientilor cu PC cu PC céarora li s-a cu PC care se afla la
supravegherea carora li s-a efectuat efectuat tratamentul | evidenta medicului
pacientilor cu PC tratamentul chirurgical | chirurgical pe specialist si medicului de

pe parcursul unui an parcursul ultimului an | familie pe parcursul

(Tn %) x 100 ultimului an

2.1. Ponderea Numarul pacientilor | Numarul total de pacienti
pacientilor cu PC care | cu PC care sunt cu PC care se afla la

sunt supravegheati supravegheati evidenta medicului
conform conform specialist si medicului de
recomandarilor ,,PCN | recomandarilor ,,PCN |familie pe parcursul

TC” pe parcursul unui | TC” pe parcursul unui | ultimului an

an (in %) an x 100

3. | Areduce numarul de | 3.1. Ponderea Numarul pacientilor | Numarul total de pacienti
complicatii pacientilor operati operati pentru PC care| operati pentru PC pe
postoperatorii precoce| pentru PC care au au dezvoltat parcursul ultimului an
si tardive la pacientii | dezvoltat complicatii | complicatii
operati pentru PC postoperatorii precoce | postoperatorii precoce

si tardive pe parcursul | sitardive pe parcursul
unui an (in %) ultimului an x 100
4. | A imbunatati calitatea| 4.1. Ponderea Numarul pacientilor | Numarul total de pacienti

cu PC tratati chirurgical
care se afla la evidenta
medicului specialist si
medicului de familie pe
parcursul ultimului an
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ANEXE
Anexa 1. DOSAR TRANSPLANT DE MEMBRANA AMNIOTICA

Etiologie Scopul transplantului

o Keratoconus

0 Distrofie buloasa:
0 afak
o ICA
oICP

0 Transplant repetat:
0 rejet

o distrofie

0 plaga O Antalgic
0 astigmatism o Tectonic
0 altele o Altul

o Distrofie Fuch
o Distrofie ereditara

O Herpes
0 Infectie
0 Traumatica

o Combustie

Patologii generale

Istoricul patologiei ce necesita transplant

Altele afectiuni oftalmologice
Cataracta

Glaucomul

Retina/Macula
Ambliopie/Strabism
Atrofie optica

Altele

O o o o o od



Antecedente oftalmologice

oD oS
AV (maxim.)
o fara 0 ochelari
Cu corectie
o altele
oD
AV

Refractometria
TIO

Pleoapele

Caile lacrimale
Conjunctiva
Limbul

Neovase
Epiteliul

Stroma

CA

Estezia corneana
Cristalin
Pahimetria
Topografia
Microscopia speculara
FO

USG

O lentile

(ON}
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Anexa la. CONTEXT CLINIC

conjunctivoplastie
0 TMA asociata cu blefaroplastie

si reconstructie de fornix

o Chirurgie glaucom
o Chirurgia suprafetei
oculare

o Altele

Defect al membranei Descemet
oDaoNu
Diametru >8,5 mm
oDaoNu
- Hipertonie oculara >27 mmHg
oDaoNu
- Teren imunologic scazut

oDaoNu

Tehnica chirurgicala Chirurgii asociate AV Context socio- Factorii de gravitate Urgenta
profesional
o Grefa (“Inlay”) o Keratoplastie 0 ochiului pentru| o0 activitate conservata Defect al epiteliului cornean o Da
0 Bandaj ("patch”) o Cataracta transplant 0 activitate redusa oDaoNu o Nu
0 Mixta (sandwich”) o fara implant 0 ochiului 0 necesita ajutor in Defect al stromei corneene >2
0 TMA asociata cu o cu implant de CA congener permanenta cadrane
0 cu implant de CP oDaoNu
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Anexa 1b. ANTECEDENTE CHIRURGICALE

1) TMA prealabila
o0 Da o Nu

Daca da, numarul -
cauza esecului —

patologia corneana primara -
2) Chirurgia cristalinului:
o Da 0 Nu

Daca da, anul —

metoda -
a. afakie
b.  pseudofakie ICA
ICP
Altele
3)  Alte antecedente chirurgicale:
glaucom o Da
traumatism o Da
chirurgia refractiva o Da
segmentul posterior o Da
4)  Patologii oculare asociate:
o Uveita
o Patologii retino-vitreene
0 Glaucom
o Cataracta
o Insuficienta secretiei lacrimale
5) Cerere de cornee fenotipala o Da
grupa HLA pacientului A
grupa sanguina 0A
6) Cerere MA o Da

Nu

Nu

o Nu

oB

tipul -

DR

0 AB 0 00

43



Anexa 2. INTERVENTIA CHIRURGICALA

Data, ora
Anestezie o generala

o0 topicd + potentiere

Pregdtirea si rezecarea MA

Diametru mm

1)  Curdtirea si debridarea defectului/ulcerului cornean

2) Aplicarea si suturarea MA
3) Gesturi asociate

o Nici unul
o Trabeculectomie

o  CataractaEICo EECo Facoo

IOL o CA
o Altele
4) Suturi:
nodulare N___ )
surjet N___ )

5) Complicatii intraoperatorii

oCP
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Anexa 3. SUPRAVEGHERE POSTOPERATORIE

Data:

Aspectul grefonului
Suturi nodulare:

| zi

TMA OD/OS

Comentarii

Surjet:

TIO

Tratament:

Data:

Aspectul grefonului
Suturi nodulare:

1l zi
TMA OD/OS

Comentarii

Surjet:

TIO

Tratament:

Data:

Aspectul grefonului
Suturi nodulare:

i zi
TMA OD/OS

Comentarii

Surjet:

TIO

Tratament:
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Anexa 4. EXTRAS, RECOMANDARI

EXTRAS

Recomandari:

Tratament:
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Anexa 5. GHIDUL PACIENTULUI

Transplantul de membrana amniotica reprezintd procedeul chirurgical de amplasare si
fixare a unui fragment de membrand amioticd de la donator pe suprafata oculard ulcerata.
Membrana amnioticd este un material biologic al placentei umane, constituind peretele intern
al membranelor fetale. Deoarece aceasta poseda o varietate larga de efecte benefice, precum
stimularea epitelializarii, efecte antiangiogenice, antibacteriene si antiinflamatorii, membrana
amnioticad este folositd in oftalmologie pentru tratarea unui sir de patologii oculare. Pentru
realizarea transplantului se foloseste membrand amniotica a donatorului procesatd, conservata si
validata 1n prealabil de Banca de tesuturi umane. Beneficiarul unui transplant este numit primitor.

Ingrijirea preoperatorie

In dependenta de diagnosticul stabilit si severitatea patologiei corneene, pacientilor li se
instituie tratament topic si sistemic imediat dupa admiterea in stationar, iar uneori chiar si pand la
interrnare. In acest sens, pot fi luate in consideratie urmatoarele situatii particulare:

e n ulcerele corneene purulente, tratamentul preoperator include preparate antibacteriene
administrate local si sistemic, conform rezultatelor antibioticogramei. Reiesind din agentii patogeni
potentiali, se pot institui din start tratamente empirice cu antibiotice de spectru larg.

e In caz de patologii oculare concomitente ce necesitd eventual tratament chirurgical
(simblefaron, patologia cdilor lacrimale, glaucom), interventia chirurgicald se efectueaza
concomitent sau inainte de transplantul de membrana amniotica.

e In leucom cornean vascularizat, precum si in patologii imune coexistente, se recomanda
tratament imunomodulator in conditii de ambulator, curs de Hl-histaminoblocante generatia II.

Etapele interventiei chirurgicale:
Transplantul de membrand amniotica dureaza aproximativ 20-30 minute si poate fi impartit
conventional in urmatoarele etape:

e Anestezia: se efectueazi topic, cu picituri oftalmice. In dependenti de caz, se poate asocia
anestezie regionald, cu efectuarea injectiei in tesuturile moi din jurul globului ocular.

e Pregatirea campului operator: dupa efectuarea antisepsiei locale a tegumentelor, pe fata
pacientului se plaseazd campul operator steril. Ulterior se fixeazd blefarostatul, care va tine
ochiul deschis pe toatd perioada interventiei. Concomitent, pe masa de instrumente se
pregdteste membrana amnioticd, transportatd in sala de operatie cu scurt timp inainte de
inceputul interventiei.

e Transplantul propriu-zis: Dupa curatirea si debridarea defectului cornean de impuritati si
tesut necrotic, fragmentul de membrana amnioticd se pozitioneazd pe suprafata oculara,
acoperind-o precum un bandaj. Membrana se fixeaza ulterior cu fir neresorbabil, care se va
inlatura peste cel putin 2 saptamani. Pentru a o proteja de factorii externi si a asigura o mai buna
fixare, deasupra membranei amniotice se plaseaza o lentild de contact. Sfarsitul interventiei este
marcat de aplicarea pansamentului aseptic pe ochiul operat.

Complicatiile tratamentului chirurgical pot aparea atat in timpul, cat si dupa interventie.
Complicatiile intraoperatorii includ:

v" Hemoragii intraoculare, conjunctivale;

v’ Leziuni ale corneei, conjunctivei.

Complicatiile postoperatorii se pot instala atat imediat dupa interventie (edem cornean,
ruptura suturilor si desprinderea grefonului, hemoragii intraoculare, conjunctivale), cat si tardiv, de
la cateva zile pand la cateva saptdmani de la operatie (uveitd, astigmatism cornean, leucom
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cornean).
Perioada postoperatorie de pana la 2 saptamani poate fi insotita de senzatie de disconfort,

corp strain in sacul conjunctival, iritatie a suprafetei oculare, hiperlacrimatie etc. Pentru atenuarea
acestor si a altor simptome se vor prescrie colire: lubrifiante oculare, lacrimi artificiale etc.

Tngrijirea postoperatorie

Durata spitalizarii in cazul transplantului de membrana amniotica este in mediu 5-7 zile.
In acest timp, pacientul urmeaza tratament topic (cu picituri) si sistemic in conditii de stationar,
fiind monitorizat zilnic pentru aprecierea evolutiei procesului patologic si/sau a complicatiilor.

Tratamentul postoperator obligatoriu include:

v Preparate antibacteriene n colir;

Antiinflamatoare steroidiene colir sau sistemic (la necesitate).
La necesitate, medicul curant poate indica:
Antiinflamatoare nesteroidiene;
Antiinflamatoare steroidiene in injectii subconjunctivale si/sau parabulbare;

<

Antibiotice in injectii subconjunctivale sau/si parabulbare;
Terapie antibacteriana sistemica.
Lubrifiante oculare, lacrimi artificiale etc.

AN NI N NN

ingrijirea sanititii dupa externarea din spital

Dupa externare, pacientul continud tratamentul topic cu preparate antibiotice si
antiinflamatoare nesteroidiene pana la urmdtoare vizitd. Pacientul devine responsabil in mare
masurd de ingrijirea propriei sanatati.

Vizitele repetate sunt programate la 14 zile, 1 luna si respectiv 2 luni de la externare.
Examenul medical la consultatiile repetate este efectuat foarte riguros, cu aprecierea statusului local
si a starii grefonului, verificarea functiei vizuale si a potentialelor complicatii postoperatorii tardive.
Inlaturarea suturilor conjunctivale se efectueazi de obicei in timpul primei vizite postoperatorii, la
2 saptdmani dupa interventie.

Alimentatia

Nu exista exigente si restrictii alimentare specifice acestui tip de interventie, insa
alimentatia corecta este o parte importanta a procesului de reabilitare postoperatorie si trebuie sa
fie variatd, echilibrata si regulata. Un regim alimentar sanatos si echilibrat (adecvat caloric si
proteic) va contribui la o recuperare rapida.

Activitatea fizica

Se recomanda efort fizic redus pe parcursul a 14 zile postoperator.

IMPORTANT
Consultati imediat medicul oftalmolog daca observati:
e inrosirea ochiului operat si/sau aparitia eliminarilor;
e aparitia sau intensificarea durerilor oculare;
e detasarea/ruperea suturilor conjunctivale;
e scaderea acuitatii vizuale
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Anexa 6. FISA STANDARDIZATA DE AUDIT MEDICAL PENTRU TRANSPLANTUL
DE MEMBRANA AMNIOTICA UMANA

Date generale colectate

1 | Numadrul fisei pacientului
2 | Data nasterii pacientului ZZ/LL/IAAAA sau 9 = nu se cunoaste
3 | Sexul pacientului 1 Barbat
2 Femeie
4 | Mediul de resedinta 1 Urban
2 Rural
9 Nu se cunoaste
Internare
5 | Data adresarii primare dupa ajutor medical| ZZ/LL/AAAA sau 9 = nu se cunoaste
6 | Institutia medicala unde a fost solicitat 1 AMP
ajutorul medical primar 2 AMU
3 Sectia consultativa
4 Spital
5 Institutie medicala privata
9 Nu se cunoaste
7 | Departamentul in care s-a efectuat 1 Sectia oftalmologie
internarea
Diagnostic
8 | Locul stabilirii diagnosticului 1 AMP
2 | AMU
3 Sectia consultativa
4 Spital
Istoricul pacientului
9 | Prezenta datelor clinice 1 Nu
2 Da
9 Nu se cunoaste
10 | Prezenta patologiilor asociate 1 Nu
2 Da
9 Nu se cunoaste
Interventia chirurgicala
11 | Data efectuarii interventiei chirurgicale
12 | Inceputul interventiei chirurgicale
13 | Finisarea interventiei chirurgicale
14 | Operatia efectuata in mod Urgent
Urgent-amanat
Programat
15 | Tipul anesteziei Topica
Regionala
Regionald cu premedicatie intravenoasa
Externare si tratament
16 | Data externarii
17 | Data transferului intraspitalicesc
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