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Prologo

El glaucoma constituye la segunda causa de ceguera en el mundo, y de las primeras en paises socioeconémicos
avanzados. El envejecimiento poblacional es el factor clave que determina el ascenso en el nlimero de casos.

Su tratamiento ha estado sometido a constantes cambios en la (iltima década, después de un largo camino de apa-
rente monotonia terapéutica. Los especialistas que nos dedicamos a tan compleja patologia celebramos la llegada
de nuevas lineas terapéuticas que puedan ayudar a mejorar la calidad visual de nuestros pacientes. Y siempre las

recibimos con prudencia y respeto en su aplicacién, asi como con ilusién, en la mejoria que pueda comportar.

El tratamiento médico del glaucoma vivi6 una auténtica revolucion con la llegada de las prostaglandinas a finales de
los 90, y supuso un freno en el abordaje quirdrgico de muchos glaucomas al poder evitar posibles complicaciones
peroperatorias y postoperatorias severas con las técnicas filtrantes de la época.

“Tratar con las ventajas que supone, sin invadir, evitando posibles complicaciones”, esta es la cuestion, ya que evita
progresiones indeseables de la enfermedad glaucomatosa, y acerca indicaciones quirdrgicas a un mayor ndmero

de cirujanos.

Estos cambios en los algoritmos terapéuticos los estamos viviendo actualmente, menos timidamente de lo que
pueda aparentar. De entrada, ya ha supuesto un nuevo giro en el abordaje quirdrgico del glaucoma, con un aumento
porcentual sorprendente. La European Glaucoma Society (EGS), en el 162 congreso celebrado el pasado mes de junio
en Dublin, aportaba cifras de coémo en paises como Alemania se ha duplicado la cirugia de glaucoma en la dltima
década. Y datos muy concluyentes en Estados Unidos hablan de la escalada en la utilizacién de técnicas minimamente

invasivas en la cirugia de glaucoma.

- Annals d’Oftalmologia 2024;32(4):118-119



Todos estos datos nos deben hacer reflexionar sobre la mejoria que pueden suponer las nuevas técnicas, de como
podemos no demorar su tratamiento quirdrgico si lo requiere, pero al mismo tiempo, ser muy cuidadosos en una
correcta indicacién y aplicacion.

Bien seguro que esta es la noble intencién de los directores de la Comunicacién Digital Solicitada de 2024 de la
Sociedad Catalana de Oftalmologia (SCOFT) sobre “Actualizacion en cirugia de glaucoma minimamente invasiva”,
poner el énfasis sobre las nuevas técnicas. Les agradecemos el esfuerzo que siempre supone el enfoque correspon-
diente, y el de poder agrupar excelentes ponentes que tienen a bien dedicar su tiempo en ayudarnos a actualizar
conceptos y técnicas de nuestra especialidad. A todos ellos, nuestro maximo reconocimiento.

Disfruten de la obra,

Maria Isabel Canut Jordana
Presidenta de la Societat Catalana d’Oftalmologia (SCOFT)
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Introduccion

El objetivo de la Comunicacion Digital Solicitada de 2024 de la Societat Catalana d’Oftalmologia (SCOFT), con el
titulo “Actualizacion en cirugia de glaucoma minimamente invasiva”, es proporcionar una actualizacién de la ciru-
gia de glaucoma mas innovadora y menos invasiva desde un punto de vista teérico y practico, acompafado de la
evidencia cientifica actual disponible.

Los cambios recientes en la cirugfa de glaucoma, que estan modificando nuestro algoritmo quirdrgico en los dltimos
afos, contribuyen al interés de esta obra que aspira a ser un manual de consulta ante la duda o la bisqueda de
mejora y evolucion en cada una de las técnicas quirdrgicas que se mencionan.

Esta comunicacion esta dirigida tanto al oftalmélogo no especialista, que pretende conocer las nuevas vias de
abordaje del tratamiento quirdrgico del glaucoma, como al especialista que pretende llevar a cabo dichas técnicas
quirdrgicas de la forma mas exitosa posible. Para ello, hemos contado con profesionales especializados en cada
una de las técnicas quirdrgicas, que han realizado un gran trabajo de revision y actualizacion.

Todos los capitulos dedicados a un procedimiento quirdrgico incluyen los principales puntos de interés relacionados
con susindicaciones, técnica quirdrgica con imagenes y videos, manejo postoperatorio y complicaciones, basandose
en las publicaciones mas recientes y en la experiencia y el conocimiento de sus autores.

Para abordar esta actualizacion de la cirugia minimamente invasiva de glaucoma (MIGS, minimally invasive glau-
coma surgery) de un modo integral, en un primer bloque, se han incluido los principios basicos de la cirugia de
glaucoma, como la anatomia y la fisiologia de las vias de drenaje implicadas, asi como las técnicas de gonioscopia
fundamentales para su abordaje.

En unsegundo bloque, se hanincluido los capitulos dedicados a la MIGS. Como se define en las guias de la Sociedad
Europea de Glaucoma (EGS), las MIGS solo incluyen los procedimientos de abordaje interno (ab interno) no depen-
dientes de ampolla, donde encontramos los procedimientos e implantes trabeculares y dispositivos supracoroideos.
Dentro de la cirugia trabecular, se han descrito los procedimientos con colocacion de implante (iStent® e Hydrus®),
los procedimientos disruptivos de la malla trabecular (Trabectome®, TrabEX™, Trabeculotomo Kahook®, trabecu-
lotomfa asistida por gonioscopia transluminal y la trabeculostomia con laser de excimero) y los procedimientos
dilatadores del canal de Schlemm (Canoplastia iTrack™ ab interno y OMNI®). Entre los dispositivos supracoroideos,
encontramos el MINIject o el iStent Supra.

En el siguiente bloque, se han incluido las cirugias minimamente invasivas dependientes de ampolla con uso de
implante (XEN®y Preserflo™), asi como técnicas sin implante (microesclerostomia minimamente invasiva).

- Annals d’Oftalmologia 2024;32(4):120-121



El laser de diodo micropulsado, como procedimiento minimamente invasivo, también se describe en un capitulo.

La incorporacion de todas estas cirugias de glaucoma innovadoras en nuestra practica clinica, obliga a plantearnos
el coste-efectividad de las mismas para que podamos valorar su impacto en nuestro sistema de salud. Para ello, se
ha dedicado un capitulo a abordar de forma actualizada la informacién que tenemos disponible hasta el momento
sobre el coste-efectividad de la MIGS.

En el siguiente bloque, se aborda el grado de evidencia que tenemos en la actualidad sobre la efectividad y la
seguridad de estos novedosos procedimientos quiriirgicos para el tratamiento del glaucoma, a partir de estudios
controlados randomizados y estudios con datos de vida real.

Para acabar esta obra, contamos con un Gltimo capitulo que aborda el pasado y presente de la cirugia de glaucoma,
exponiendo el lugar que ocupa cada técnica y lo que podemos obtener de ella, llevandonos de la mano hacia el
futuro que, sin duda, sera un apasionante camino del que todavia queda mucho por recorrer.

Y esperando que esta comunicacién contribuya al conocimiento del tratamiento quirdrgico del glaucoma actual para
mejorar la salud visual de nuestros pacientes, los coordinadores queremos agradecer a la SCOFT la oportunidad de
presentarla, asi como a todos los autores y autoras que la han hecho posible.

Maria Jesis Muniesa Royo

José Manuel Navero Rodriguez

Annals d’Oftalmologia 2024;32(4):120-121 -
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1. PRINCIPIOS BASICOS

Introduccion a la cirugia mas innovadora
Introduction to the most innovative surgery

J. Botella Garcia, A. Goiii Guarro, P. Romera Romero, J. Loscos Arenas

Resumen

Desde el ocaso del Islam, durante toda la Edad Media, los oftalmélogos europeos fueron incapaces de avanzar en el tratamiento del
glaucoma hasta el siglo XV gracias a la herencia del Renacimiento, el resurgimiento de las ciencias, el estudio y la erudicién que com-
portan un interés renovado por la medicina. A partir del siglo XX, la Innovacién, que de alguna manera siempre estuvo presente, se
ha convertido en un elemento estructural de nuestra sociedad. La Innovacioén se ha centrado en buscar la minima invasién y la rdpida
recuperacion. Fruto de ello surgen las cirugias MIGS y MIBS que buscan adelantar la indicacion quirirgica de manera minimamente
invasiva para disminuir sus complicaciones potenciales. El concepto MIBS (minimally invasive bleb surgery) define los procedimientos
dependientes de ampolla subconjuntival y los procedimientos MIGS (minimally invasive glaucoma surgery) quedan limitados a la cirugia
trabecular de abordaje interno.

Palabras clave: Innovacion. MIBS, cirugia minimamente invasiva ampolla dependiente. MIGS, cirugia del glaucoma minimamente
invasiva.

Resum

Des de l'ocas de I'lslam, durant tota l'edat mitjana, els oftalmolegs europeus van ser incapacos d'avancar en el tractament del glauco-
ma fins al segle XV gracies a I'heréncia del Renaixement, el ressorgiment de les ciéncies, l'estudi i I'erudicié que comporten un interés
renovat per la medicina. A partir del segle XX, la Innovacié, que d’alguna manera sempre va ser present, s’ha convertit en un element
estructural de la nostra societat. En el glaucoma la Innovacié s’ha centrat en buscar la minima invasié i la rapida recuperacié. Fruit
d'aixo sorgeix la cirurgia MIGS i MIBS que busquen avancar la indicacié quirirgica de manera minimament invasiva per a disminuir les
seves complicacions potencials. El concepte MIBS, (minimally invasive bleb surgery) defineix els procediments dependents de ampolla
subconjuntival i els procediments MIGS (minimally invasive glaucoma surgery) queden limitats a la cirurgia trabecular d'abordatge intern.

Paraules clau: Innovacié. MIBS, cirurgia minimament invasiva ampolla dependent. MIGS, cirurgia del glaucoma minimament invasiva.

Abstract

Since the decline of Islam, throughout the Middle Ages, European ophthalmologists were unable to make progress in the treatment of
glaucoma until the 15th century thanks to the heritage of the Renaissance, the resurgence of science, study and the renewed interest
in medicine. Since the 20th century, Innovation, which in some ways has always been present, has become a structural element of our
society. Innovation has focused on the search for minimum invasiveness and rapid recovery. As a result, MIGS and MIBS surgery has
arisen, seeking to advance the surgical indication in a minimally invasive manner in order to reduce potential complications. The MIBS
(minimally invasive bleb surgery) concept defines subconjunctival bleb-dependent procedures and MIGS (minimally invasive glaucoma
surgery) procedures are limited to internal approach trabecular surgery.

Key words: Innovation. MIBS, minimally invasive bleb surgery. MIGS, minimally invasive glaucoma surgery.
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1.1. Introduccién a la cirugfa mas innovadora

1.1. Introduccion a la cirugia mas innovadora
Introduction to the most innovative surgery

J. Botella Garcia'?, A. Gonii Guarro’, P. Romera Romero’, J. Loscos Arenas'?
"Hospital Universitari Germans Trias i Pujol. Badalona. Barcelona. ?Institut de Recerca Germans Trias i Pujol. Badalona. Barcelona.

Correspondencia:
Jordi Loscos Arenas
E-mail: jloscos.germanstrias@gencat.cat

“Cuando nosotros iniciamos nuestros relatos indecisos hace ya milenios que el ser humano vive,
que el ser humano piensa, trabaja, crea” ( #innova)

Nacimiento del concepto MIGS

La comunidad cientifica avanza estableciendo paradigmas que en
muchas ocasiones no necesitan ser necesariamente superiores a
los previos, pero sf que se adaptan mejor al valor que se considera
supremo en una época cientifica determinada. Nuestra época, no
solo en oftalmologia, sino en el resto de especialidades quirurgi-
cas, valora sobre todo la minima invasion y la rapida recuperacion.
En glaucoma, las técnicas de derivacion de humor acuoso con-
vencionales son eficaces para reducir la presion intraocular (PIO) y
prevenir la progresion de la enfermedad, pero presentan una lista
de complicaciones potenciales que, en ocasiones, comportan un
retraso en su indicacion a expensas de una perdida campimétrica.
Es un debate que ya se establecié hace afos entre la esclerec-
tomia profunda no perforante y la trabeculectomia, y aunque la
esclerectomia profunda no perforante se ha mostrado como una
cirugia efectiva con un gran perfil de seguridad, el hecho de que
tenga una curva de aprendizaje mas larga y que sea una técnica

René Leriché, Filosofia de la Cirugia (1951)

desarrollada fundamentalmente en Europa, le ha impedido go-
zar de popularidad y de amplia difusion en los Estados Unidos
(EE. UU.) y su érea de influencia. Frente a las complicaciones de
los procedimientos perforantes y de la dificultad de los no per-
forantes, en 2009, el Dr. I. Ahmed'? acufa el término de cirugia
minimamente invasiva para glaucoma (MIGS, minimally invasive
glaucoma surgery) para etiquetar todos aquellos procedimientos
de abordaje interno (ab interno), méas o menos eficaces que, con
una minima distorsion anatomica y un alto perfil de seguridad,
permitan una rapida recuperacion. Los criterios para cumplir con
la definicion de cirugfa MIGS son algo controvertidos, y existe el
debate de si la cirugia MIGS se refiere exclusivamente a un tipo
de procedimiento (con o sin dispositivo) de reduccién de la PIO
que establece un mecanismo de drenaje de humor acuoso con
unabinterno o ab externo, asociado a una manipulacién quirdrgica
minima, o solo los procedimientos de ab internos pueden definirse
como MIGS. Elabinterno se dirige a la malla trabecular, al espacio
subconjuntival o al espacio supracoroideo desde el interior de la
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camara anterior, mientras que en un procedimiento de ab-externo,
se alcanza la malla trabecular o se implanta un dispositivo en la
camara anterior desde el exterior del 0jo, tras crear un colgajo
subconjuntival/subtenoniano o escleral.

La cirugia MIGS ademds presenta una curva de aprendizaje mas
corta, no es tan cirujano dependiente y es estandar y reproducible,
una vez definidos los matices que los diferentes procedimientos
comportan. El hecho de que sea una cirugfa novedosa nos sitla
aun en un escenario de continuo aprendizaje, y empezamos a
definir la indicacion ideal, el abordaje mas efectivo y las dosis
Optimas de citostaticos, esenciales ain en la denominada cirugia
minimamente invasiva ampolla dependiente (MIBS, minimally
invasive bleb surgery) que define a los MIGS dependientes de
ampolla subconjuntival.

El porqué de la evolucion a cirugia
minimamente invasiva en glaucoma

Hasta la aparicion del tratamiento farmacoldgico para el glauco-
ma, con la introduccion de la pilocarpina (Adolf Weber, 1877) y
sobre todo con la aparicién de los anadlogos de prostaglandinas
como terapia de primera eleccién*, el manejo del glaucoma era
mayoritariamente quirdrgico. Se optaba por realizar técnicas en
glaucomas avanzados, ya que el elevado grado de complicaciones
de estas estaba justificado por la severidad de dicho glaucoma.
Con la introduccién de la terapia farmacoldgica, se optd por
tratar el glaucoma de forma mas precoz, consiguiendo mejorar
la calidad de vida de estos pacientes y disminuyendo el riesgo
de evolucionar a ceguera, pero en muchos casos, se seguia pos-
tponiendo la cirugfa incluso en pacientes con progresion de la
enfermedad por el miedo a las posibles complicaciones.

La aparicion de la cirugia MIGS ha intentado ocupar este espacio
entre la cirugia convencional y la terapia farmacolodgica o laser. Es
importante destacar las ventajas de esta respecto a las técnicas
tradicionales de cirugfa de glaucoma, como la trabeculectomia,
aunque no han desbancado a esta en eficacia. Entre estas, se
incluyen:

— Menorriesgo de complicaciones: la cirugia MIGS generalmen-
te es menos invasiva que las técnicas tradicionales, lo que
puede significar menos riesgo de complicaciones postope-
ratorias. Se realiza menor agresion de los tejidos oculares,
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porlo que se preserva en mayor medida la anatomia ocular.

— Recuperacion visual temprana: debido a que altera en menor
manera la anatomfa ocular, la cirugfa MIGS generalmente se
asocia con tiempos de recuperacion mas cortos y menos
molestias postoperatorias para el paciente, lo que conlleva
a una recuperacion visual mas rapida.

— Menor alteracion de la calidad de vida: al requerir menos
tiempo de recuperacion, una recuperacion visual mas
rapida y tener menos efectos secundarios, implica una
reincorporacion laboral del paciente también mas rapida,
si se diera el caso.

— Compatible con otros procedimientos: la cirugia MIGS permite
adelantarnos en el tratamiento quirdrgico del glaucoma,
permitiendo en un segundo tiempo realizar cirugias mas
agresivas. Es compatible con la terapia con laser o la cirugia
de cataratas, en muchos casos realizada en el mismo acto
quirdrgico.

— Disminucion dela necesidad de medicamentos: para aquellos
que tienen dificultades para tolerar los medicamentos o
experimentan efectos secundarios, la cirugia MIGS puede
reducir el nimero de medicamentos, incluso retirdandolos
por completo, lo que tiene implicacion en la calidad de
vida del paciente y en los costes del tratamiento. También
permitiria mantener los tejidos oculares mas preservados
al retirar formacos que a largo plazo puedan condicionar
un peor resultado de otras técnicas quirdrgicas.

Una de las ventajas comentadas es la posibilidad de asociarlaala
cirugfa de cataratas. Esto permite que realizar una técnica adicional
sencilla en al momento de la cirugia tenga importantes beneficios
en la calidad de vida de un gran ndmero de estos pacientes, con
recuperacion visual y refractiva mas rapida®®.

Por otro lado, algunos dispositivos MIGS o MIBS pueden lograr
eficacias cercanas a la de la cirugia filtrante tradicional, incluso
abordando otras vias de drenaje alternativas a esta cirugfa, por
lo que en individuos seleccionados, pueden ser de gran utilidad
para controlar incluso glaucomas refractarios tras las cirugfas
convencionales.

Por ultimo, no hay que dejar de lado que toda cirugia de glaucoma,
aungue sea considerada minimamente invasiva o minimamente
penetrante, estd asociada a complicaciones que pueden ser tan
devastadoras como en las técnicas convencionales, por lo que



un correcto manejo de estas complicaciones es fundamental
para su correcta indicacion. También es fundamental una buena
comunicacion médico-paciente, explicando las indicaciones de la
técnica, la efectividad de las mismas y sus posibles complicaciones.

Historia de los procedimientos
MIGS previos hasta llegar a ser un
procedimiento consolidado y habitual

La evolucion de los MIGS comenzd con el desarrollo de dispo-
sitivos disefados para evitar el sitio primario de resistencia a la
salida del humor acuoso en el glaucoma de dngulo abierto. Esta
resistencia normalmente se encuentra en la red trabecular y el
canal de Schlemm. Los primeros dispositivos MIGS se centraron en
mejorar la salida del humor acuoso a través de estas estructuras,
buscando ofrecer un equilibrio entre eficacia y seguridad.

Persiguiendo este ideal a finales de los afios 80, el Dr. Manel
Quintana, expresidente de la Societat Catalana d'Oftalmologia
(SCOFT) (1990-1994), desarrolla unos prototipos de acero para
implantar en glaucomas refractarios (Figura 1). Sin embargo,
los materiales utilizados no fueron bien tolerados y hubo que
explantarlos. Nada que ver aquellos materiales con los utilizados
hoy en dfa altamente biocompatibles. También, sin pretenderlo,
fue seguramente un embrién de los actuales MIGS, pero la falta
endémica en nuestro pais de una cultura y una sélida estructura
en innovacion y desarrollo abortd las posibilidades de iniciar un
recorrido que en otros entornos pudo crecer y evolucionar hasta
nuestros dias.

El viaje de los MIGS a través de varias etapas de desarrollo, ensa-
yos clinicos y aprobaciones de la Food and Drug Administration
(FDA) ha marcado hitos importantes en el campo del tratamiento
del glaucoma. Los MIGS se han clasificado a lo largo de los afos
segun el sitio anatdomico principal al que se dirigen para mejorar
el flujo de salida del humor acuoso y reducir la PIO. Estas catego-
rias incluyeron en primer lugar la derivacion de malla trabecular,
seguida de derivaciones supraciliares y dispositivos de filtracion
subconjuntival’.

Uno de los primeros dispositivos, aprobado por la FDA en 2004,
fue Trabectome® (Neomedix Corporation, Tustin, California, EE.
UU.), que funciona mediante la ablacion de una porcion de la
red trabecular y la pared interna del canal de Schlemm para
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mejorar la salida del humor acuoso. Otro desarrollo temprano en
el campo MIGS fue la primera generacién de iStent® trabecular
Micro-Bypass (Glaukos Corporation, Laguna Hills, California),
que recibié la aprobaciéon de la FDA en 2012. Su introduccién
representd un importante paso adelante, ofreciendo un enfoque
minimamente traumatico con el potencial de reduccién de la
PIO cuando se combina con la cirugfa de cataratas. Registrado
ante la FDA en 2015, el Kahook Dual Blade (New World Medical,
Rancho Cucamonga, California) ofrecié un enfoque novedoso
para la ablacion de la malla trabecular, diversificando aiin més la
técnica. Un nuevo avance fue la creacion de una derivacion su-
pracoroidea, siendo en 2016 cuando CyPass® (Alcon, Fort Worth,
Texas, Estados Unidos) recibié su aprobacion, aunque a los dos
anos se retird por no poder garantizar la seguridad del dispositivo
a largo plazo. Manteniendo esta misma via de drenaje, en 2011,
se aprobo el iStent Supra® (Glaukos Corporation, Laguna Hills,
California). Otro hito en el panorama de los MIGS durante el 2018
fue Hydrus Microstent iStent Supra® (Ivantis Inc,, Irvine, California)
y tambiéniStent InjectiStent Supra® (Glaukos Corporation, Laguna
Hills, California). Esto fue precedido por la aprobacion en 2002 del
Ex-Press® (Alcon Laboratories, Fort Worth, Texas) y, en 2016, del
XEN Gel Stent® (Allergan, Dublin, Irlanda) que, junto a Preserflo
Microshunt® (Santen, Osaka, Japdn), aprobado por laFDA en 2021,
han proporcionado un enfoque alternativo al crear una via de
drenaje subconjuntival que diverge de la tradicional®.

Estas aprobaciones de la FDA y la evidencia que respalda los
estudios historicos no solo han validado la seguridad vy eficacia
de MIGS, sino que también han facilitado el camino para su acep-
tacion mas amplia a nivel mundial.

{Por qué buscamos vias de drenaje
que potenciarian las vias de drenaje
alternativa?

Una de las ventajas de los MIGS trabeculares y supraciliares es
que proponen vias alternativas de drenaje independientes de
ampolla conjuntival que es la mas condicionada por la fibrosis
postoperatoria y por consiguiente, al fracaso. La via de drenaje
trabecular, también llamada convencional, es la responsable del
90% del drenaje, es presion dependiente y se activa con presiones
mas altas que la presion venosa episcleral. Los MIGS trabeculares
buscan facilitar el drenaje de humor acuoso a través de la via
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Figura 1. Implantes de acero (tipo MIBS) para drenaje de humor acuoso en glaucomas refractarios. (Cortesia del Dr. M. Quintana).

trabecular atravesando el techo e insertdndose en el canal de
Schlemm para facilitar su paso, a través de aqui, a los colectores
del acuoso y posteriormente a los plexos venosos de drenaje
(Figura 2). Este drenaje seria mucho mas fisiolégico, ademés de
no estar condicionado por la fibrosis conjuntival.

Los MIGS trabeculares no estan indicados en presiones muy ele-
vadas, ya que el canal no es una estructura rigida, es un espacio
virtual con un lumen de 190-350 L que puede colapsar. Para evitar
el colapso, dispone de septos localizados alrededor de los canales
colectores. A presiones mds altas de 40 mmHg, pueden colapsar
y aumentar la resistencia al flujo de salida, excepto donde existen
estos septos, que evitan en mayor o menor medida el colapso
completo asegurando un menor flujo de escape.
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Los MIGS supraciliares buscan potenciar la via de drenaje uveoes-
cleral o que es responsable del 10 al 30% del drenaje y es presion
independiente, siendo funcionante a presiones mas bajas que la
presion venosa episcleral. EI humor acuoso fluye directamente
a través del cuerpo ciliar y de la raiz del iris hacia el espacio
supracoroideo. En esta ruta, es fundamental la participacion del
musculo ciliar, de manera que su relajacion provoca un aumento
del espacio entre sus haces musculares que facilita el drenaje
del humor acuoso. Favorecer la via uveoscleral es una alternativa
quirtrgica al glaucoma ya propuesta por Heine (1870-1940).
A través de una ciclodidlisis quirdrgica, comunicaba la cdmara
anterior con el espacio supracoroideo para que la red vascular
favoreciera la reabsorcién de humor acuoso. Seguramente sin



Figura 2. Tincion de hematoxilina-eosina x 400. Techo del canal de Schlemm con
pigmento, reseccionado después de una esclerectomia profunda no perforante.
(Cortesia de la Dra. M.A. Parera).
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saberlo, fue el primero que propuso mejorar la via de drenaje
uveoescleral en el glaucoma'. Uribe-Troncoso sera el primero
en implantar, a modo de dispositivo, en este caso, barras de
magnesio, para mantener abierta la ciclodidlisis creada (Figura
3). Desde entonces, varios autores, con diferentes implantes
desde abordajes internos y externos, han buscado potenciar
dicha via con resultados'''.

La via supraciliar es capaz de funcionar mas cuando se potencia de
manera aislada que cuando se combina con la via subconjuntival,
pues parece ser que su potencia hipotensora no es aditiva cuando
ambas se combinan' y que la tendencia es que, a medio-largo
plazo, funciona una u otra de manera excluyente.

Ciclodidlisis de Uribe-Troncoso con placas magnesio.

Ciclodidlisis de Wheeler coniridectomia.

Figura 3. Primeras ciclodidlisis propuestas por: Heine (1870-1940) y Wheeler (1879-1938) con iridectomia; y Uribe-Troncoso (1867-1959) con implante supraciliar de
magnesio, para favorecer la via uveoscleral. (Arruga H. Cirugia Ocular. Barcelona: Salvat Editores; 1946.
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Gonioscopia quirurgica
Intraoperative gonioscopy

L. Fernandez Garcia, L. Newball, JF. Mari Cotino, J. Vila Arteaga

Resumen

La cirugia angular tiene una serie de particularidades que requieren ser conocidas antes de realizarla. El conocimiento del dngulo ca-
merular junto con la posicién del paciente y del médico es lo mas bésico. Es necesario conocer las claves para una correcta visualizacion
del angulo durante toda la cirugia y adecuarse a las goniolentes que tenemos a nuestra disposicion.

Palabras clave: Gonioscopia. Goniolentes. Cirugia de glaucoma.

Resum

La cirurgia angular té una série de particularitats que requereixen ser conegudes abans de fer-la. El coneixement de I'angle camerular
juntament amb la posicié del pacient i del metge és el més basic. Cal conéixer les claus per a una visualitzacié correcta de I'angle durant
tota la cirurgia i adequar-se a les goniolents que tenim a la nostra disposicié.

Paraules clau: Gonioscopia. Goniolents, Cirurgia de glaucoma.

Abstract

Angle surgery has a series of particularities that need to be known before performing it. Knowledge of the chamber angle along with
the position of the patient and the surgeon is the most basic. It is necessary to know the keys for correct visualization of the angle
throughout the surgery and to adapt to the goniolenses that we have at our disposal.

Key words: Gonioscopy. Goniolenses. Glaucoma surgery.
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Gonioscopia. Principios basicos
Principios opticos

El dngulo camerular ocupa la parte mas periférica de la cdmara
anterior, y se forma por la confluencia entre la cara interna de la
corneay la cara anterior del iris. Es donde se localiza el sistema de
drenaje del humor acuoso, o que dota a esta zona de una gran
importancia funcional'.

El dngulo de la cdmara anterior no puede visualizarse directa-
mente a través de la cérnea sana, ya que la luz procedente de las
estructuras angulares sufre una reflexiéon interna total cuando al-
canzala peliculalagrimal. Este fendmeno éptico ocurre cuando la
luz pasa de un medio a otro con menor indice de refraccién (como
de la cornea al aire) con un dngulo que supera el determinado
angulo critico (460 para la interfase de pelicula lagrimal-aire), de
modo que no puede atravesar la superficie y se refleja comple-
tamente?. Mediante el uso de lentes de gonioscopia, que tienen
un indice de refraccion mayor que el de la cérnea, y rellenando
el espacio entre el ojo y la lente con viscoeldstico, se elimina la
reflexion interna total y se hace posible la valoracion del angulo
durante la cirugia®.

Consideraciones preoperatorias

Una cirugfa angular exitosa comienza con una buena evaluacion
del paciente en consulta.
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A la hora de seleccionar a un paciente candidato, es importante
valorar la movilidad del cuello, ya que durante procedimientos
con gonioscopia directa es necesario movilizar la cabeza del
paciente. Asimismo, dado que la cirugia angular se realiza a una
gran magnificacion, es imprescindible la ausencia de temblor de
la cabeza y/o el resto del cuerpo. Ademads, el paciente debe ser
capaz de obedecer ciertas 6rdenes durante la cirugfa, bien sea
mover la cabeza o dirigir la mirada en una direccion especifica. El
cirujano debe evaluar en consulta la capacidad de colaboracién
del paciente para seguir dichas instrucciones, o en su defecto,
adaptar lalente de gonioscopiay la técnica anestésica de manera
acorde (anestesia topica frente a periocular)?.

Por otro lado, es importante conocer laanatomia angular antes de
realizar cualquier procedimiento sobre esta zona. La visualizacion
de las estructuras angulares en una exploracién en consulta no
es exactamente la misma que la que encontramos en quiréfano
(Figura 1). Por ello, es aconsejable familiarizarse con la anatomia
quirdrgicay la técnica de gonioscopia intraoperatoria, siendo una
manera eficaz evaluar el angulo de manera rutinaria al terminar
una facoemulsificacion sin cirugia minimamente invasiva de
glaucoma (MIGS, minimally invasive glaucoma surgery)*.

Tipos de lentes de gonioscopia quirurgica

Existen dos tipos de lentes de gonioscopia quirdrgica (Figura 2):

— Directas: ofrecen una imagen directa del angulo. Tradicio-
nalmente reservadas para glaucoma pediatrico, han expe-
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Figura 1. Al introducir el viscoeldstico, el iris se desplaza posteriormente, amplian-
do el dngulo de manera artificial. En esta imagen, se aprecian dos iStent inject®
(micro-bypass trabeculares) en la malla trabecular y una banda ciliar exagerada-
mente amplia, asi como una coloracién rojiza del canal por el reflujo de la sangre
durante la facoemulsificacion previa.

Figura 3. Lente de Swan-Jacobs.

Observador

requiere la utilizacion de suero salino en la interfase, y la
exploracion debe realizarse en posicién supina’.

— lente de Swan-Jacobs: da una imagen clara de los 90° del
angulo que se encuentran inmediatamente bajo la lente,
con una magnificacién de x1,20. Requiere el uso de vis-

A B coeldstico entre la lente y la cornea, y es necesario inclinar
el cabezal del microscopio (Figura 3). Otras modificaciones
Figura 2. (A). Las lentes de gonioscopia directa modifican el angulo en la interfaz de la lente de Swan-Jacobs son:
con el aire, haciendo que la luz que refleja en el dngulo salga de manera mas
perpendicular. (B) Las lentes de gonioscopia indirecta utilizan espejos o prismas — Lente de Hill: imagen de 90° con una ampliacion de

para reflejar la luz del dngulo de forma perpendicular a la superficie de la lente.

Tormado de: Alward et af’. x1,2. Hay disponible un modelo para mano derecha y

mano izquierda.

— Lente de Ritch: imagen de 160° con una amplificacion
de x0,7.

— Lentede Khaw: presenta un anillo de fijacion en la parte
posterior, que facilita el apoyo y la estabilizacion del ojo.

rimentado un resurgimiento con la cirugia MIGS. Requieren
rotaciéon de la cabeza y del microscopio.

— Indirectas: utilizan espejos para proyectar la imagen del
angulo opuesto. Como ventaja, no es necesaria la rotacion
de la cabeza o del microscopio.

— Lente gonioquirurgica TVG: el mango principal se
contintia con un anillo de fijacion de estilo Thornton,
mientras que la lente es flotante y estd suspendida por

Como ejemplos de lentes directas: un mango adicional (Figura 4).

— Lente deKoeppe o lente de Barkan: utilizada tradicionalmente - Secureflex®HF Surgical Gonio lens (Ocular®): fabricada en
para la exploracion y la cirugfa angular en ninos. Existen silicona flexible, se acopla a la cornea con efecto ventosa
diferentes tallas para adaptarse, desde nifios hasta adultos, sin necesidad de mango, por lo que permite la realiza-
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Figura 4. Lente gonioquirurgica TVG, de Volk®.

/ 7

cion de cirugfa bimanual. Tiene una magnificacion de

x1,2'y un campo de vision de 90° (Figura 5). Figura 5. Lente flexible Secureflex® de Ocular®.

Algunos ejemplos de lentes indirectas son:

— lente de POSnerydezelSS se Uti“zan con méS ﬂ’ecuel’]Cia en tiene un doble espeJO que Ofrece una |magen Vertical CcO-

consulta. Ofrece una magnificacion de x0,80. Tiene cuatro
espejos idénticosy, en cada uno de ellos, pueden verse los
80° del dngulo contrario, lo que permite valorar los cuatro
cuadrantes sin rotar la lente. Se utiliza sin viscoelastico. De-
bido a que la lente tiene un rea de contacto con la cdrnea
pequefa (9 mm), es posible ampliar el angulo mediante
indentacion, es decir, permite realizar gonioscopia estatica
odindmica. Se puede utilizar en cirugia angular para realizar
una goniosinequiolisis. La lente de Zeiss es similar a la de
Posner, pero hecha de cristal, en lugar de plastico®.

Lente indirecta de un espejo: disponible con mango y sin
mango (pero con necesidad de sujecion manual).

Lente de Ahmed DVX (Ocular® Instruments): ofrece un cam-

po de visién de 120°, con una amplificacion de x1,3. No
requiere inclinacion del cabezal del microscopio, ya que
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axial. Aunque se trate de una lente indirecta por el uso de
espejos, no ofrece una imagen del dngulo contrario, sino
que muestra la imagen de la zona justo debajo del espejo
(directa) (Figura 6).

Figura 6. Lente de Ahmed DVX (Ocular® Instruments).



Técnica quirurgica

Enlos ultimos ahos, ha tomado protagonismo la tendencia hacia
un abordaje minimamente invasivo en cirugia de glaucoma,
lo que ha propiciado el desarrollo de técnicas para una mejor
visualizacion del dngulo camerular’. La MIGS se ha posicionado
como una opcién quirdrgica que es capaz de disminuir la presion
intraocular manteniendo un buen perfil de seguridad®.

A pesar de que la curva de aprendizaje no es muy larga, obtener
y mantener una buena visualizacion del angulo es uno de los
mayores retos durante la realizacion de esta cirugia. Existen una
serie de consideraciones que pueden facilitar la visualizacion de
las estructuras angulares:

— Construccion delaincision: se debe realizar una paracentesis
temporal enfrentada a la zona a tratar. El tamafo debe ser
el menor posible para evitar la salida de viscoeléstico. La
estructura trapezoidal, siendo mayor a nivel interno, facilita
el movimiento de los dispositivos. La trayectoria del dis-
positivo debe ser paralela al iris, y por eso debe realizarse
la incision lo més limbar posible, pero es méas importante
evitar el sangrado de los vasos, pues la sangre en la inter-
fase cornea-lente dificulta la visualizacion intraoperatoria.
Por este motivo, se debe realizar la incisién en cérnea
transparente.

— Uso de viscoeldstico: el viscoelastico cohesivo (al menos al
1,4%) es de eleccion para el correcto mantenimiento de
la cdmara anterior. La cantidad de viscoelastico empleado
debe mantener un buen tono del segmento anterior para
evitar pliegues, pero sin ser excesivo para evitar colapsar
el canal de Schlemm.

— Posicién de la cabeza: colocar la cabeza del paciente 30° en
direccién nasal, opuesta al cirujano. El paciente debe mirar
al frente”. Algunas lentes, como la Ahmed DVX, permiten
realizar la cirugfa de manera coaxial con el microscopio, por
lo que no es necesario cambiar la posicién de la cabeza ni
del microscopio.

— Posicion del microscopio: inclinar el cabezal del microscopio
30-40° hacia el cirujano®. El objetivo es obtener una entrada
de luz coaxial paralela al iris, apuntando hacia el angulo, de
manera que se obtenga una visualizacion en face (coronal)
de las estructuras angulares. Se deben ajustar los oculares
para garantizar la comodidad. Una vez se haya encontrado

1.2. Gonioscopia quirdrgica

una posicion adecuada, se puede realizar una marca con
rotulador en el cabezal del microscopio para agilizar esta
maniobra.

Posicién de la goniolente: es importante usar suficiente
viscoeldstico dispersivo o metilcelulosa al 2% sobre la cor-
nea. La lente debe sujetarse con la mano no dominante,
evitando ejercer una presion excesiva que modifique la
incision, que produzca salida de viscoeldstico de la cdmara
anterior y dé lugar a pliegues corneales que dificulten la
visualizacion®. Ademas, esa pérdida de tono puede dar lugar
a un reflujo sanguineo hacia el canal de Schlemm, que si
se ha destechado o eliminado durante la cirugia, puede
condicionar la presencia de sangre en la camara anterior,
entorpeciendo aun mas la visualizacién. En contraste,
aplicar una presion insuficiente con la lente o una cantidad
insuficiente de viscoelastico encima de la cornea puede dar
lugar ala aparicién de burbujas que obstaculicen la cirugfa.

Magnificacién de la imagen: se aconseja magnificar la
imagen hasta conseguir 10-12 aumentos. Por ello, una vez
posicionado el brazo del microscopio, es Util resetear el
enfoque de este para tener suficiente rango de desplaza-
miento en un campo tan reducido.

Referencias anatémicas: un buen conocimiento de la ana-
tomfa angular nos ayudara en situaciones en las que la
anatomia no sea la tipica. Es Util tomar como puntos de
referencia la pigmentacion de la malla trabecular, el espo-
|6n escleral o la presencia de sangre para localizar el canal
de Schlemm. Existen dos maniobras que pueden ayudar
a identificar las estructuras en un paciente con una malla
trabecular poco pigmentada:

— Provocar una pérdida de presion intraocular: se deprime
la incision para eliminar viscoeldstico o humor acuoso,
y de esta manera, se reduce la presion intraoculary se
induce el reflujo de sangre desde las venas epiesclera-
les hacia el canal de Schlemm, que se verd como una
linea roja. Esta maniobra permite también predecir el
funcionamiento de la via trabecular, como se explica
mas adelante.

— Utilizarazul tripdn en la camara anterior para tefir la ma-
lla trabecular. Se inyecta en la cdmara anterior, se espera
30 segundos y, tras su aclarado, se podré distinguir la
malla trabecular tefida de color azul’.
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Dificultades en la visualizacién: principales
problemas y sus soluciones

Pliegues corneales
Aparecen en tres supuestos:

— Lapresion intraocular es muy baja: se debe reponer el ma-
terial viscoeldstico y comprobar las incisiones.
— La presion ejercida con la goniolente es muy alta: se debe
modificar la posicién y aligerar la presion.
— Tensién en laparacentesis: una incorrecta manipulacion de la
incision puede abrirlay dar lugar a pérdida de viscoelastico.
Sangre
La presencia de sangre no es infrecuente durante una cirugfa
angular, y puede localizarse a diferentes niveles:

— Enlalente: debe estar seca y limpia antes de colocarse.

— Enlacérea, por sangrado de vasos limbares, en una inci-
sién excesivamente periférica o limbar: se debe realizar un
lavado enérgico de la superficie y reponer viscoelastico.

— Enla cdmara anterior, en muchas ocasiones es inevitable

y una parte normal de la cirugia angular: es aconsejable
desplazar la sangre usando viscoeléstico, despejando en
la medida de lo posible el drea a tratar.

Mala visualizacion

Para una buena visualizacion intraoperatoria, es imprescindible

girar la cabeza del paciente y el cabezal del microscopio lo su-

ficiente para obtener una visualizacion en face del angulo en la

que se distinguen todas las estructuras, que permitirad el abordaje

de manera sencilla.

Otros factores que pueden dificultar la visualizacion:

— (Cantidad de aumentos insuficiente.
— Espasmo de acomodacion del cirujano.

— Conjuntivocalasia: la conjuntiva puede obstruir la visuali-
zacién al colocarse entre la cornea y la lente.

— Burbujas.

— Edema corneal.
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Maniobra de provocacion

Una de las claves del éxito quirtrgico en la cirugia angular trabe-
cular es el correcto funcionamiento de esta via de drenaje. Este
aspecto lo podemos valorar previamente mediante la descompre-
sion del segmento anterior. La sangre refluye desde los colectores
hacia al canal de Schlemm.

Se pueden presentar tres patrones de llenado del canal de
Schlemm:

— Ausencia del reflujo de sangre al canal de Schlemm: es signo
de un canal totalmente colapsado y probablemente atrofia
de los canales colectores.

— Reflujoirregular de sangre al canal de Schlemm: indica un
colapso parcial, solo se visualiza sangre alrededor del ostium
de los canales colectores funcionales.

— Visualizacion gonioscépica uniforme de sangre en el canal de
Schlemm: es indicativa de un canal y colectores funcionales.
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Anatomia y fisiopatologia de las vias de drenaje
del humor acuoso

Anatomy and pathophysiology of the aqueous humor
outflow

S. Sanz Moreno, J. Lillo Sopena, M. Vidal Marti, C. Rosemberg

Resumen

Elhumor acuoso (HA) drena desde la cdmara anterior a través de la via trabecular o convencional y la via uveoescleral o no convencional
para mantener la presién intraocular (PIO) en valores adecuados. Las técnicas de cirugia minimamente invasiva de glaucoma (MIGS,
minimally invasive glaucoma surgery) facilitan el drenaje del humor acuoso a través de estas vias fisiologicas, o mediante la creacion de
una fistula desde la cdmara anterior hasta el espacio subconjuntival. El conocimiento de la anatomia y la fisiopatologia de estas vias
de drenaje es imprescindible para un correcto abordaje quirdrgico en los pacientes con glaucoma.

Palabras clave: Presion intraocular. Drenaje. Via trabecular. Via uveoescleral. Via subconjuntival.

Resum

L'humor aquoés drena des de la cambra anterior mitjancant la via trabecular o convencional i la via uveoescleral o no convencional per
mantenir la pressio intraocular en valors adequats. Les tecniques MIGS faciliten el drenatge de I'humor aqués mitjancant aquestes vies
fisiologiques, o mitjancant la creacié d'una fistula des de la cambra anterior fins a I'espai subconjuntival. El coneixement de I'anatomia
i la fisiopatologia d'aquestes vies de drenatge és imprescindible per a un abordatge quirurgic correcte en els pacients amb glaucoma.

Paraules clau: Pressi6 intraocular. Drenatge. Via trabecular. Via uveoescleral. Via subconjuntival.

Abstract

The aqueous humor drains from the anterior chamber through the trabecular or conventional pathway and the uveoscleral or non-
convetional pathway to maintain the intraocular pressure at adequate values. MIGS techniques facilitate de outflow of aqueous humor
through these physiological pathways or by creating a fistula from the anterior chamber to the subconjunctival space. Knowledge of
the anatomy and pathophysiology of aqueous humor outflow is essential for the surgical approach in glaucoma patients.

Key words: Intraocular pressure. Outflow. Trabecular pathway. Uveoscleral pathway. Subconjunctival space.
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Introduccion

La PIO es el principal factor de riesgo conocido para padecer
glaucoma. Las técnicas MIGS, facilitan el drenaje del HA a través
de la via trabecular o via convencional, la via supracoroidea o
no convencional, o mediante la creacion de una fistula desde la
camara anterior hasta el espacio subconjuntival.

De forma general, el HA se produce a nivel de los procesos ciliares
del cuerpo ciliar y drena a través de la via trabecular, de la que
depende entre el 70-95%, y la via uveoescleral, que contribuye al
drenaje entre un 5-30%. Asf, en un ojo sano, el flujo de produccion
del HA se cifra en 2,5 ulL/min, y el flujo de drenaje se calcula en el
mismo valor. Este equilibrio entre ambos flujos permite mantener
laPIO en valores estables y fisiolégicos. Diversos estudios clinicos'
nos han permitido visualizar y conocer mejor la anatomia de las
vias de drenaje del HA actualizando algunos conceptos de su
estructura. Ademas, el desarrollo de técnicas de imagen**y de
laboratorio'** han demostrado que las estructuras anatdomicas
que forman las vias de drenaje del HA se comportan como un
sistema funcional complejo.
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Via trabecular

Anatomia

El sistema de drenaje de la via trabecular se localiza anatémica-
mente en las capas internas del sulcus escleral®’. En este espacio
anatdmico, se encuentra la malla trabecular, el canal de Schlemm
(CS) y el espolon escleral (Figura TA). El limite anterior del sulcus
escleral interno se corresponde con la insercion periférica de la
membrana de Descemet, y lo identificamos en la gonioscopia
como la linea de Schwalbe. El limite posterior, tanto anatémico
como gonioscopico, es el espoldn escleral (Figura 1B).

El espolon escleral divide la via de drenaje trabecular de la via
uveoescleral, y es una importante referencia anatémica y quirdr-
gica. Histologicamente contiene células similares a los miofibro-
blastos y tiene fibras contractiles que conectan directamente con
los tendones anteriores del musculo ciliar'®”.

La malla trabecular formala parte proximal del sistema de drenaje
del HA% (Figura 1B). La capa més interna, en contacto directo con
el HA enla cdmara anterior, es la uveal. La capa uveal se considera
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BC: banda ciliar; C: epitelio corneal; CC: canales colectores; Conj: conjuntiva; Cor: cérnea; CS: canal de Schlemm; CYC: célula yuxtacanalicular; EE: espol6on
escleral; En: endotelio de la pared interna; Es: esclera; Ir: iris; LS: linea de Schwalbe; MC: musculo ciliar; MEC: matriz extracelular; MT: malla trabecular;
PC: procesos ciliares; PCEP: plexo circunferencial escleral profundo; TYC: tejido yuxtacanalicular; V: vitreo; VE: valvula de entrada; VG: vacuola gigante.

Figura 1. Anatomia via trabecular. (A) Disposicion y relaciones anatdmicas de la via de drenaje trabecular a nivel del dngulo camerular. (B) Imagen amplificada de la via
trabecular. Se ilustran de forma detallada las tres capas de la malla trabecular y las vélvulas de entrada que conducen el humor acuoso hacia el canal de Schelmm. (C)
Dibujo de las caracteristicas histoldgicas de la capa yuxtacanalicular de la malla trabecular, muestra el endotelio de la pared interna con vacuolas gigantes, las células
yuxtacanaliculares y la matriz extracelular (Figura elaborada por el Dr. Romera. Todos los derechos reservados).

una extension del musculo ciliar. Estd formada por diversas capas
interconectadas de tejido trabeculado. El tejido se organiza en
cordones de coldgeno vy fibras elasticas cubiertos por células
trabeculares, creando agujeros irregulares con tamanos que
oscilan entre 25 y 75 um. La capa media es la corneoescleral,
que se extiende entre el espoldn escleral y la linea de Schwalbe.
Su tejido, también multicapa y trabeculado, forma una malla de
agujeros elipticos de tamanos que oscilan entre 5-50 um. La malla
uvealy la corneoescleral tienen una estructura histolégica similar.
Estan formadas por tejido colageno (tipo |, tipo Il y elastina), fibras
eldsticas que confieren flexibilidad a la estructura y conectan
entre sf las diferentes lamelas y una capa de células endoteliales
con su membrana basal. Las células endoteliales presentan de
forma caracteristicas dos tipos de microfilamentos en su cito-
plasma (60° y 100° que les confieren capacidad contractil. Este
fenotipo tiene importancia en la regulacion del citoesqueleto de
la malla trabecular, asi como en las funciones de fagocitosis que
se le atribuyen. La capa mas externa de la malla trabecular es la
yuxtacanalicular o cribiforme®” (Figura 1C). Es la capa adyacente
al CS. Su estructura histolégica no mantiene la disposicion trabe-
cular de las otras capas. Aqui, el tejido celular es parcheado y de

disposicion irregular. Las células estan rodeadas por una matriz
extracelular de aspecto fibrogranular compuesto por material
de la membrana basal. Ademas, contiene las fibras elasticas que
conectan las células de la pared interna del CS con la celularidad
de la capa yuxtacanalicular.

Un aspecto fundamental para que estas tres capas formen una
estructura tridimensional y espongiforme es su conexion con
los tendones anteriores del musculo ciliar'?%7. Estos tendones
tienen una estructura muy similar a las fibras elasticas de la malla
trabeculary del espoldn escleral, predominando su funcion trac-
cional. Asf, cuando se produce la contraccién del musculo ciliar,
estos tendones producen la expansién de la malla trabecular,
especialmente de su porcion yuxtacanaliculary de la pared interna
del CS, facilitando el flujo de drenaje del HA.

En la parte mas externa y posterior del sulcus escleral, se localiza
el CS, que recorre los 360° de la circunferencia limbar, con una
longitud de unos 36 mm®” (Figuras 1Ay 1B). El canal tiene una
seccion transversal eliptica que, en el plano antero-posterior, mide
entre 190y 370 um. El drea de su lumen es variable, dependien-
do de la PIO, la elastancia de la malla trabecular y la tension del
musculo ciliar.
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Histologicamente, las células endoteliales del CS tienen unas
caracteristicas que las convierten en un tejido altamente especia-
lizado' (Figura 1C). Sus células se parecen a las que encontramos
en el endotelio vascular y linfatico. En el citoesqueleto de las
células endoteliales del CS, se ha demostrado la presencia de
microfilamentos (F-actina) y filamentos intermedios (vimentina).
Estos elementos confieren a las células endoteliales la capacidad
de deformarse y optimizar su topologia en respuesta a las fuerzas
de traccion y distension. Otro mecanismo, que también permite
modificar de forma transitoria y reversible el tamarno del CS son las
conocidas como vacuolas gigantes®” (Figura 1C). Actualmente, sa-
bemos que estas vacuolas son un mecanismo pasivo que provoca
la distension, tanto del nucleo como del citoplasma de las células
endoteliales del CS, en respuesta a los incrementos de PIO™,

Por otro lado, diversos estudios nos han permitido conocer mejor
como se produce el flujo del HA hacia el CS'*°. Las células endo-
teliales del CS estan unidas entre ellas por uniones estrechas y
desmosomas. Estas uniones permiten que el endotelio sea una
capa continua, y a diferencia de lo que se habia postulado hasta
ahora, no contiene poros'?. Actualmente, se considera que el HA
accede al CS através de valvulas de entrada, que serian secciones
cilindricas de tejido que tienen lumen y permiten la conduccién
del HA hacfa el CS. Las vélvulas de entrada atraviesan el CS hasta
alcanzar su pared externa, donde se anclan a unos septos oblicuos
que se articulan a modo de bisagra y que son engrosamientos
de la pared externa del CS (Figura 2A), son las vélvulas de salida.
Las valvulas de entrada y salida funcionan de forma sincrénica y
presion dependiente. Histoldgicamente, las células de las valvu-
las de entrada son una continuacion de las células endoteliales
del CS con alta capacidad elastica, que les permite elongarse y
contraerse. Asi, cuando hay un aumento de presiéon en el CS,
las valvulas de entrada se elongan vy traccionan la bisagra de las
vélvulas de salida, provocando su apertura (Figuras 2B y 2C). En
condiciones fisiologicas, el flujo es unidireccional y no permite el
reflujo de sangre hacfa el CS.

Desde el CS, el HA drena a los canales colectores (CC). Estos ca-
nales son la continuacion anatomica y funcional de las valvulas
externas'. Los CC se distribuyen de manera irregular desde la
pared externa del CS y se localizan mayoritariamente en el cua-
drante nasal inferior. Existen entre 20 y 30 CC que salen del CS
y distribuyen el HA a través de las denominadas venas acuosas
al sistema venoso. El primer trayecto es intraescleral, donde po-
demos encontrar un sistema directo de vasos de corto trayecto
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CS: canal de Schlemm; EE: espol6n escleral; Es: Esclera; MT: malla trabecular;
PCEP: plexo circunferencial escleral profundo; VA: venas acuosas; VE: valvula
de entrada; VS: vélvula de salida; YC: tejido yuxtacanalicular.

Figura 2. Valvulas de drenaje y mecanismo de bombeo del humor acuoso hacia
el canal de Schlemm. (A) llustra el drenaje del humor acuoso hacia el canal de
Schlemm (CS) a través de vélvulas de entrada. Dichas vélvulas son secciones
cilindricas de tejido que tienen lumen y permiten la conduccién del humor
acuoso (HA) hacia el CS. Histoldégicamente, las células de las valvulas de entrada
son una continuacion de las células endoteliales del CS. Las vélvulas de entrada
atraviesan el CS hasta alcanzar su pared externa, donde se anclan a unos septos
oblicuos que se articulan a modo de bisagray que son engrosamientos de la pared
externa del CS, son las vélvulas de salida. (B) y (C) llustra el mecanismo fisiolégico
de bombeo pulsatil y ciclico del HA hacia el CS en relacién con el ciclo cardiaco.
Desde un estado de reposo, un incremento de presién intraocular genera un pulso
o contraccién en la cdmara anterior para drenar una cantidad de humor acuoso,
el volumen de eyeccion, hacia la malla trabecular. Este movimiento provocaria
una distension de la malla trabecular y la consiguiente contraccion del CS que
facilitarfa el drenaje de su contenido a los canales colectores y a la via distal. En el
siguiente ciclo, se producira la contraccién de la malla trabecular que conducira
el HA hacia el CS, provocando su distensién (Figura elaborada por el Dr. Romera.
Todos los derechos reservados).

intraescleral, que enseguida se convierten en venas epiesclerales,
y un sistema indirecto de plexo venoso profundo intraescleral,
que acabara drenando en el sistema venoso epiescleral, donde
el flujo de acuoso es pulsatil y laminar®.

La mayoria de los vasos acuosos drenan posteriormente en el
sistema venoso epiescleral, pero algunos circulan anteriormente
antes de drenar en el sistema venoso conjuntival (Figura 3).

Las venas epiesclerales drenan al seno cavernoso a través de la
vena ciliar anterior y la vena oftélmica superior.

Las venas conjuntivales drenan tanto al seno cavernoso, a través
de la vena oftalmica superior, como a las venas faciales, a través
de venas palpebrales y angulares.
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Tanto los vasos conjuntivales como los epiesclerales tienen pare-
des simples compuestas por endotelio y una capa discontinua de
pericitos, a través de la cual el acuoso podria difundir libremente®.

Fisiopatologia

La PIO es un valor fluctuante provocado por las variaciones en el
flujo de drenaje del HA. Los cambios transitorios de la PIO des-
encadenan una cascada de eventos para mantenerla en niveles
adecuados. Inicialmente, Leber'® postuld que el drenaje del HA
a través de la via trabecular era un proceso de filtracion pasiva.
Actualmente, distintos estudios' han puesto de manifiesto que el
drenaje del HA utiliza un mecanismo de bombeo pulsatil y ciclico
(Figuras 2By 2C). La elasticidad del tejido yuxtacanaliculary del CS
permite que estas estructuras se distiendan y contraigan de forma
sincrénica, en relacion con el ciclo cardiaco y las variaciones que
esto provoca en el volumen coroideo (pulso ocular).

En condiciones fisiolégicas, cuando se produce un incremento
delaPIO, seinicia un proceso similar al bombeo cardiaco (Figuras
2By 2C). Desde un estado de reposo, un incremento de PIO ge-
neraria un pulso o contraccion en la cdmara anterior para drenar
una cantidad de humor acuoso, el volumen de eyeccion, hacia
la malla trabecular. Este movimiento provocarfa una distension
de la malla trabecular y la consiguiente contracciéon del CS que
facilitarfa el drenaje de su contenido a los CCy a la via distal. En
el siguiente ciclo, se producira la contraccion de la malla trabe-
cular que conducird el HA hacia el CS, provocando su distension.
Ademads, para que este sistema de bombeo sea eficaz, es funda-
mental el funcionamiento coordinado de las fibras eldsticas de Ia
malla trabecular y de las fibras del musculo ciliar, que producen
una traccion posterior de la malla trabecular alejdndola del CS.
Este entramado celular se regula mediante sensores barométri-
cos, mecanicos y quimicos, que modulan la respuesta de la via
trabecular en funcion de la PIO. Otra particularidad, que se ha
demostrado por estudios angiograficos del HA* es que el drenaje
es segmentario y asimétrico en los diferentes sectores de la via
trabecular. El 45% del flujo de drenaje del HA se produce en el
cuadrante nasal inferior, donde también encontramos un mayor
numero de canales CC (Figura 3). Ademas, se describen éreas de
altoflujoy de bajoflujo alolargo de los 360° de la malla trabecular,
lo que se conoce como flujo de drenaje dindmico. Se cree que
estas areas podrian ayudar a modificar el volumen de drenaje de
HA dependiendo de las necesidades. Todos estos mecanismos se

CC: canales colectores; CS: canal de Schlemm; PC: plexo ciliar; PCEP:
plexo circunferencial escleral profundo; PIE: plexo intraescleral; VEE:
venas epiesclerales.

Figura 3. Drenaje venoso del humor acuoso (HA). llustra el drenaje del HA desde
el canal de Schlemm a los canales colectores (CC) y el sistema venoso. Los CC se
distribuyen de manera irregular desde la pared externa del canal de Schlemm'y
se localizan mayoritariamente en el cuadrante nasal inferior. Existen entre 20y 30
CC. Hasta alcanzar el sistema venoso, el HA circula desde los CC a través del plexo
intraescleraly del plexo circunferencial escleral profundo (Figura elaborada por el
Dr. Romera. Todos los derechos reservados).

creen fundamentales para la homeostasis rdpida o inmediata de
las fluctuaciones de PIO™,

Otro aspecto fundamental de la via trabecular es la funcion tréfica
que desempenfan las células trabeculares y la membrana basal.
Las metaloproteinasas, las glucoprotefnas, los proteoglicanos y
la miocilina, jJuegan un papel fundamental en el mantenimiento
del drenaje del humor acuoso a largo plazo'*®, por su implica-
cion en la actividad fagocitica y en la remodelacion de la matriz
extracelular.

En los pacientes con glaucoma, se produce un aumento en la
dificultad de drenaje del HA. Aunque se describe que la maxima
resistencia a la salida del HA es la malla trabecular, actualmente
diferentes experimentos' coinciden en que desconocemos la
localizacién exacta. La primera alteracion que se detecta en los
pacientes con glaucoma es una pérdida de elasticidad de los teji-
dos de la via trabeculary de las fuerzas de traccion de las fibras del
cuerpo ciliar que alteran la capacidad de distensiéon y contraccion
del sistema celular. Esta disfuncion provocaria el colapso del CS.
El colapso causa un aumento de las vacuolas endoteliales en el
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CSy una herniacién de su pared interna hacia lumen'>¢, Dichos
cambios dificultan tanto la entrada del HA al CS, por aumento
de la resistencia, como el drenaje a los CC cuyo lumen también
quedarfa obstruido.

En las etapas iniciales del glaucoma, el colapso del CS puede ser
reversible, y clinicamente lo podemos explorar durante la gonios-
copia con laindentacion de las venas epiesclerales para objetivar si
hay reflujo sanguineo en la malla trabecular. La ausencia de reflujo
nos orientard a un colapso permanente del CS y posiblemente
del plexo distal. En estos casos, la cirugia trabecular puede resultar
ineficaz. Por el contrario, en los pacientes con reflujo, parece pro-
bado que iniciar precozmente el tratamiento, ya sea médico, laser
o con MIGS trabeculares, podria enlentecer o frenar la progresion
de la enfermedad.

Asf, cuando la disfuncion de la via trabecular avanza, se produce
el colapso de los diversos compartimentos anatémicos de la
malla trabecular hasta la via distal con un incremento progresivo
de la PIO. Esta alteracion mantenida del mecanismo de bombeo
provoca secundariamente alteraciones en la rigidez de la malla
trabecular, engrosamientos en la membrana basal y una reorde-
nacion de las fibras trabeculares que contribuyen a empeorar el
drenaje del HA'257,

Asi, todas las estructuras anatémicas del sistema de drenaje del
HA en la via trabecular funcionan como un sistema integrado y
dependiente. El creciente interés por las cirugfas MIGS y el abordaje
de lavia trabecular precisan mejorar el conocimiento de su fisiopa-
tologia. Diversos estudios han utilizado la angiografia®* o modelos
tedricos® que podran ayudarnos a predecir la distribucion del flujo
del HAy localizar el drea dptima para colocar el implante o realizar
la ablacion de la malla trabecular. Estas imagenes nos permitirian
mejorar las indicaciones de tratamiento y su eficacia hipotensora.

Via uveoescleral

La via uveoescleral, debido posiblemente a la mayor dificultad
que presentan sus caracteristicas anatomofisiolégicas, no ha
sido estudiada tan detalladamente como la via trabecular. En
1903, Leber' introdujo unos trazadores en la cdmara anterior, y
constaté que no solo eran evacuados a través de la via trabecular,
sino que también los identificé en el espacio uveoescleral. Esta
observacion planted la posible existencia de una segunda via de
drenaje del HA.
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Via uveo-
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Figura 4. Anatomia de la via uveoescleral. llustracion del espacio uveoescleral
o supracoroideo. Es un espacio virtual limitado en la parte externa por la escle-
rotica, y en la interna, por la coroides. El drenaje del humor acuoso a través de la
via uveoescleral es presion independiente. El humor acuoso circula a través de la
raiz del iris y de los espacios intersticiales del musculo ciliar, hasta llegar al espacio
supracoroideo (Figura elaborada por el Dr.Romera. Todos los derechos reservados).

Anatomia

El espacio uveoescleral o supracoroideo es un espacio virtual. Enla
parte externa, estara delimitado por la esclerdtica, y en la interna,
por la coroides (Figura 4). La parte anterior esta limitada por el
espoldn escleral, y la posterior, por el nervio éptico'?.

Estd formado por capas pigmentadas, cuerdas fibrosas que se
entrecruzan, asi como fibrocitos. Igualmente, encontraremos
laminillas de tejido conectivo, orientadas en todas las direcciones.

La union entre la esclera y la coroides es muy débil, excepto en
cuatro zonas: alrededor del nervio 6ptico, en la salida de las venas
vorticosas, a nivel donde los vasos ciliares perforan la escleray en
el cuerpo ciliar.

Los espacios intersticiales de la Uvea anterior comunican directa-
mente con los espacios intertrabeculares. La superficie anterior
del cuerpo ciliar no estd separada de la cdmara anterior por una
capa epitelial, de modo que el humor acuoso puede difundir
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libremente entre las fibras de musculo ciliar. Por tanto, serfa el mus-
culo ciliar el que, en funcion de su permeabilidad al HA (tamano
del musculo ciliar, densidad de las fibras musculares y sustancia
fibrosa existente entre ellas), determinaria la resistencia al flujo de
drenaje del HA por esta via. A continuacion, el espacio supraciliar
y supracoroideo es utilizado por el HA, hasta alcanzar los vasos
linfaticos de la drbita. A este nivel, la resistencia a la circulacion
del HA serfa mucho menor.

A diferencia de la via trabecular, la via uveoescleral no presenta
tubulos ni canales, sino que el acuoso es drenado a través de los
propios tejidos que la forman.

Fisiopatologia

Se estima que a través la via uveoescleral, se podria drenar entre
un 3-82% del flujo total del HA, seguin las diferentes especies ani-
males™. Los primates son los que presentan cifras mas relevantes
(40-60%). En gatos, esta cifra representa un 3%, mientras que en
perros, es del 15%. Parece que el principal factor diferencial serfa
el desarrollo del musculo ciliar, dependiendo de su tamafo y su
permeabilidad.

Diferentes estudios'*'* han constatado que el HA circula a través
de laraiz del iris y de los espacios intersticiales del musculo ciliar,
hasta llegar al espacio supracoroideo. A diferencia de la via tra-
becular, la via uveoescleral es presion independiente. Cuando las
cifras tensionales aumentan, no se producird una mayor salida de
acuoso. Parece que el volumen de HA que circula a través de esta
via viene determinado por un lado por el volumen y la disposicion
de lasfibras en el musculo ciliar. Ademas, entre la cdmara anterior y
el espacio supracoroideo, hay una diferencia de presién diferencial
de 1-5 mmHag. Esta presion hidrostética es la que también facilitaria
el flujo de acuoso hacia el espacio supracoroideo.

Una vez que el HA alcanza el espacio supracoroideo, debe ser
drenado al espacio espiescleral. Se postulan tres vias posibles.
Algunos autores'®!” postulan que, cuando el HA alcanza la es-
cleray la epiesclera, serfa absorbido por los vasos orbitarios (via
uveoescleral). Sin embargo, otros'®' proponen que una parte
importante del HA es absorbido osméticamente por la coroides,
y de allf es evacuado por las venas vorticosas (via uveovorticosa).
En los ultimos afos, se ha propuesto una tercera via de drenaje
hacia los vasos linfaticos localizados en el cuerpo ciliar®®. Aunque
hay una cierta controversia respecto a la existencia de linfaticos

a nivel del globo ocular, se han podido identificar vasos linfaticos
mediante inmunofluorescencia, a nivel uveal, que tendrian un
papel relevante en el drenaje del acuoso por la via uveoescle-
ral®,y en el cuerpo ciliar, que tendrfan como funcién transportar
particulas desde la cdmara anterior hacia el espacio uveoescleral.

Se ha constatado que, a medida que la edad del sujeto aumenta?®,
los espacios entre las fibras musculares del musculo ciliar se van
estrechando progresivamente. Tamm et al?’ reportaron que, en
humanos, el tejido conectivo del musculo ciliar aumenta un 20%
entre los 30y los 40 afos, alcanzado mas de un 50% del total en
mayores de 60 afos, lo que serfa el responsable de la reduccion del
flujo uveoescleral inducido por la edad. Este dato vendria a apoyar
que la mayor resistencia a la salida del HA por la via uveoescleral
se encuentra a nivel del musculo ciliar. Farmacolégicamente tam-
bién se demuestra la implicacion del musculo ciliar en el drenaje
del HA. La pilocarpina produce una contraccion del musculo ciliar,
disminuyendo los espacios intersticiales existentes entre las fibras
del musculo ciliar, lo que produce una disminucién del drenaje a
través de la via uveoescleral®. Mientras que la atropina, antagonista
muscarinico, relaja el cuerpo ciliar, aumentando de este modo el
flujo de salida por la via uveoescleral. Igualmente, se ha demostrado
que las prostaglandinas F2-alfa?* aumentan el flujo uveoescleral,
estimulando la actividad de las metaloproteinasas y, de este modo,
reduciendo la matriz extracelular existente entre las fibras muscu-
lares del musculo ciliar, permitiendo un mayor flujo de HA a través
de esta estructura. Ilgualmente, las prostaglandinas producen,
por si mismas, una relajacion del musculo ciliar, aumentando la
permeabilidad de este al HA e incrementando el flujo uveoescleral.

Ademads, aunque todavia se desconoce si el sistema linfatico est
disminuido o es disfuncional en el glaucoma, los andlogos de las
prostaglandinas F2-alfa tienen un efecto contractil a nivel de los
vasos linfaticos, estimulando el drenaje linfatico. Un mejor conoci-
miento de la fisiopatologia de los linfaticos y de suimplicacién en
el drenaje del HA puede llegar a serimportante para abrir nuevas
estrategias en el tratamiento.

En los ultimos anos, se han desarrollado dispositivos MIGS#>2
supracoroideos que funcionan creando una comunicacion di-
recta entre la cdmara anterior y el espacio uveoescleral, de modo
que obtendriamos una ciclodidlisis sectorial y permanente. Estos
dispositivos conseguirfan un importante efecto hipotensor sin
formacion de ampolla.
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La ciclofotocoagulacion con laser de diodo transescleral micro-
pulsada también consigue aumentar el drenaje de HA a través
de la via uveoescleral por los cambios que se producen a nivel
del musculo ciliar y la pars plicata.

Via subconjuntival

La via subconjuntival es una via no fisiolégica de drenaje del HA
que surge al crear una fistula entre la cdmara anterior y el espacio
subconjuntival, formando asf la ampolla de filtracién o la cdpsula
en los dispositivos de drenaje (Figura 5).

La conjuntiva bulbar se extiende desde el limbo hacia el férnix.
Histologicamente el epitelio estd formado con dos o tres capas
columnares estratificadas, excepto en el limbo, donde encontra-
mos epitelio escamoso estratificado. El estroma esta compuesto
por tejido conectivo fibrovascular, vasos sanguineos y linfaticos.

La capsula de Tenon se encuentra entre la conjuntiva y la epies-
clera. Es tejido conectivo que contiene fibras coldgenas, eldsticas,
musculares lisas y fibroblastos, que son de importancia por su
papel en la cicatrizacion. Nace aproximadamente 1,5 mm por
detras del limboy se extiende posteriormente, fusiondndose con
la esclerdtica alrededor de la salida del nervio dptico.

Fistula

Tapete escleral

Ampolla

Figura 5. Via subconjuntival. La trabeculectomfa ilustra la via de drenaje subcon-
juntival. Es una via no fisiolégica de drenaje del humor acuoso que surge al crear
una fistula entre la cdmara anterior y el espacio subconjuntival, formando asf la
ampolla de filtracion (Figura elaborada por el Dr. Romera. Todos los derechos
reservados).
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La epiesclera es un tejido conectivo laxo muy vascularizado, sobre
todo en las regiones mas anteriores. También encontramos fibras
elasticas, fibroblastos, macréfagos y melanocitos.

El HA puede ocupar varios espacios a este nivel, el espacio entre
epiesclera-tenon, esclera-conjuntiva o tenon-conjuntiva.

Para que la ampolla de filtracion sea funcionante, debe permitir
tanto la entrada como la salida del HA, evitando la estanqueidad.
La manera en la que el HA abandona la ampolla de filtracion es
todavia poco conocida y podria tomar varias rutas de drenaje,
entre las cuales estan la via transconjuntival, el sistema venoso o
el sistema linfatico, hasta acabar en la circulacién venosa sistémica.

La filtracion transconjuntival fue descrita a principios del siglo
XX, cuando demostraron con tinciones y analisis quimico cémo
el acuoso drenaba del espacio subconjuntival hacia la pelicula
lagrimal. Este mecanismo es mas tipico de ampollas quisticas
avasculares de paredes finas?.

La presencia de HA en el sistema venoso conjuntival y epiescleral
puede visualizarse de manera directa a través de la lampara de
hendidura, mediante tinciones o aparatos disefiados especialmen-
te para la visualizacién del acuoso en dichos canales?.

El mecanismo por el que el HA drena a los linfaticos no es del
todo conocido, pero una de las funciones del sistema linfatico es
devolver el liquido intersticial al sistema venoso, por lo que desde
hace tiempo se plantea el papel del sistema linfatico en el drenaje
subconjuntival. La conjuntiva es un tejido con gran cantidad de
vasos linfaticos, que se establecen mayoritariamente en la region
nasal®. Estos drenan al ganglio preauricular y submandibular.
En los Ultimos afos, el descubrimiento de varios marcadores ha
permitido un mejor estudio de los vasos linfaticos conjuntivales.
De este modo, hemos podido ver que, en ampollas de filtracion
fracasadas, hay ausencia de linfaticos, a diferencia de la conjuntiva
sana, y se ha relacionado el uso de mitomicina C y la diatermia
excesiva con una deplecién de vasos linfaticos que podria limitar
la capacidad de filtracion del acuoso®.

Los tejidos expuestos al HA presentan cambios, haciendo que la
morfologia de la ampolla de filtracion se vaya modificando con
el paso del tiempo. Al tratarse de una via de drenaje artificial, la
duracion es limitada en el tiempo v la principal limitacion de
esta via la encontramos relacionada con la impredecibilidad de
la cicatrizacién o fibrosis subconjuntival.
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2. CIRUGIA MINIMAMENTE INVASIVA DE GLAUCOMA (MIGS). 2.1. Procedimientos trabeculares

El iStent®

The iStent®

C. Blasco Suiié, M. Salvat Serra, G. Benejam Torrent, I. Méndez Marin, N. Mendieta Rasoés,
MJ. Quiroz Quiroga

Resumen

El iStent® es un microimplante trabecular que comunica la cdmara anterior con el canal de Schlemm para facilitar el drenaje del humor
acuoso a través de la via trabecular.

Forma parte de las cirugias minimamente invasivas del glaucoma (MIGS, minimally invasive glaucoma surgery) y es el implante mas
pequeio implantado en el cuerpo humano.

EliStent® esta indicado en pacientes con hipertensién ocular o glaucoma de dngulo abierto (primario, pseudoexfoliativo o pigmentario)
leve o moderado asociado o no a la cirugia de cataratas.

No se recomienda en glaucomas con aumento de la presién venosa epiescleral, glaucoma uveitico o en pacientes con patologias
corneales que impidan una buena visualizacion del angulo.

La implantacién del iStent® se realiza a través de la visualizacion del dngulo por gonioscopia, se insertan dos implantes en la malla
trabecular del cuadrante inferonasal con la ayuda de un inyector.

Elimplante del iStent® tiene un alto perfil de seguridad, comparable a la facoemulsificacién aislada, incluso en cuanto a pérdida endo-
telial, y no se han descrito complicaciones relacionadas con la hipotonia.

El tratamiento postoperatorio es similar al de la facoemulsificacion, y no es necesario retirar la medicacién hipotensora antes de la cirugia.
El iStent® ha demostrado ser mas eficaz en la reduccion de la presién intraocular y la disminucién de farmacos hipotensores que la
facoemulsificacion aislada, con un seguimiento de hasta 60 meses, asi como mejorar la calidad de vida y la superficie ocular.

Palabras clave: Glaucoma/presion intraocular. Cirugia minimamente invasiva del glaucoma.

Resum

L'iStent® és un microimplant trabecular que comunica la camera anterior amb el canal de Schlemm per facilitar el drenatge de I'humor
aquos a través de la via trabecular.

Forma part de les cirurgies minimament invasives del glaucoma (MIGS, minimally invasive glaucoma surgery) i és I'implant més petit
implantat al cos huma.

LiStent® esta indicat en pacients amb hipertensié ocular i glaucoma d'angle obert (primari, pseudoexfoliatiu o pigmentari) lleu o
moderat associat o no a la cirurgia de cataractes.

No es recomana en glaucomes amb augment de la pressio venosa epiescleral, glaucoma uveitic o en pacients amb patologies corneals
que impedeixen una bona visualitzacié de I'angle.

La implantacié de I'iStent® es realitza a través de la visualitzacié de I'angle per gonioscopia, s'inserten dos implants a la malla trabecular
del quadrant inferonassal amb I'ajuda d’un injector.

Limplant de I'iStent® té un alt perfil de seguretat, comparable a la facoemulsificacié aillada, fins i tot quant a pérdua endotelial i no
s’han descrit complicacions relacionades amb la hipotonia.

El tractament postoperatori és similar al de la facoemulsificacio i no és necessari retirar la medicacié hipotensora abans de la cirurgia.
L'iStent® ha demostrat ser més eficag en la reduccié de la pressid intraocular i la disminucié de farmacs hipotensors que la facoemulsi-
ficacié aillada, amb un seguiment de fins a 60 mesos, aixi com millorar la qualitat de vida i la superficie ocular.

Paraules clau: Glaucoma/pressié intraocular. Cirurgia minimament invasiva del glaucoma.
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2.1.1. Procedimientos con colocacion de stents. 2.1.1.1. El IStent®

Abstract

The iStent®is a trabecular microimplant that connects the anterior chamber with Schlemm'’s canal to facilitate the drainage of aqueous
humor through the trabecular pathway.

It is part of the minimally invasive glaucoma surgeries (MIGS, minimally invasive glaucoma surgery) and is the smallest implant im-
planted in the human body.

The iStent® is indicated in patients with ocular hypertension and mild or moderate open-angle glaucoma (primary, pseudoexfoliative
or pigmentary) associated or not with cataract surgery.

Itis not recommended in glaucomas with increased episcleral venous pressure, uveitic glaucoma or in patients with corneal pathologies
that prevent good visualization of the angle.

The implantation of the iStent® is carried out through visualization of the angle by gonioscopy, two implants are inserted into the
trabecular meshwork of the inferonasal quadrant with the help of an injector.

The iStent® implantation has a high safety profile, comparable to isolated phacoemulsification, even in terms of endothelial loss, and
no complications related to hypotony have been described.

Postoperative treatment is similar to that of phacoemulsification and it is not necessary to withdraw hypotensive medication before
surgery.

The iStent® has been shown to be more effective in reducing intraocular pressure and reducing hypotensive drugs than isolated pha-
coemulsification, with a follow-up of up to 60 months, as well as improving quality of life and ocular surface.

Key words: Glaucoma/Intraocular Pressure. Minimally invasive glaucoma surgery.

2.1.1.1. EliStent®
The iStent®

C. Blasco Suiié’, M. Salvat Serra?, G. Benejam Torrent?, I. Méndez Marin?,
N. Mendieta Rasds', MJ. Quiroz Quiroga’

'Departamento de Glaucoma. Hospital del Mar PSMAR. Barcelona. °Departamento de Glaucoma. Hospital Universitari
Sant Joan de Reus. Tarragona.

Correspondencia:
Cristina Blasco Suié

E-mail: cblasco@psmar.cat

Introduccidon través de unaincision en cornea clara, sin necesidad de manipular la

conjuntiva. Forma parte de las MIGS (minimally invasive glaucoma

EliStent® (Glaukos Corporation, Aliso Viejo, CA, Estados Unidos) es surgery). Su curva de aprendizaje corta, su perfil de alta sequridad

un microimplante trabecular que permite comunicar la cdmara y la répida recuperacién postquirdrgica, le han convertido en un

anterior con el canal de Schlemm para facilitar el drenaje de humor
acuoso. Se implanta mediante abordaje interno (ab interno), es decir,
desde la cdmara anterior, con la asistencia de una goniolente, a

dispositivo muy popular. Representa el dispositivo MIGS con ma-
yor experiencia, con mas de un millén de dispositivos implantados
y mas de 300 publicaciones cientificas hasta la fecha.
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2. CIRUGIA MINIMAMENTE INVASIVA DE GLAUCOMA (MIGS). 2.1. Procedimientos trabeculares

Elimplante esta compuesto de titanio, altamente biocompatible,
con un revestimiento de heparina para prevenir obstrucciones
del lumen. No es ferromagnético, con lo que es apto para las
resonancias magnéticas'. Es el dispositivo médico mas pequefo
implantable en el cuerpo humano. Fue autorizado para su uso en
Europa por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) en 2004
y por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, Food
and Drug Administration) de los Estados Unidos en 2012, siendo
el primer MIGS aprobado para el tratamiento del glaucoma leve-
moderado. Su disefio ha sido sometido a varias actualizaciones:

— EliStent®: representa la primera generacion del dispositi-
vo. Tiene forma de L, con T mm de longitud, 0,3 mm de
anchura y un lumen de 120 pm. La porcién mas corta se
coloca atravesando la malla trabecular. La porcion mas

larga queda alojada en el canal de Schlemm. Su pared
anterior presenta tres arcos de retencién para facilitar su
fijacion en el canal. Y tiene su pared posterior abierta para
prevenir obstrucciones. Se implanta con la ayuda de un
inyector de 23 numeros de Gauge (G) de un solo uso que
contiene el implante cargado en la punta, con la ayuda de
cuatro pequefas extensiones que agarran el dispositivo
por su porcidon mas corta. El propio iStent® tiene una punta
afilada en su porcién larga que sirve para su trepanacion
hacia el canal de Schlemm (Figura 1). Existen dos modelos
de inyectores, unos con la parte larga orientada hacia la
derecha y los otros hacia la izquierda, para facilitar asf la
maniobra de entrada al canal, segun si se realiza con la
mano izquierda o la derecha, respectivamente.

Los arcos de retencion
ayudan a garantizar una
implantacion sequra

La punta autotrepanadora guia facilmente el
dispositivo a través de la malla trabecular al
interior del canal de Schlemm

Pinzas perfiladas

Insertor precargado

Mecanica del botdn

Disefiado para ajustarse con precisién
al canal de Schlemm, lo que permite
un flujo fisioldgico continuo

El humor acuoso fluye a través
del tubo y hasta el canal de
Schlemm

Mango de insercidn
\ | deestremo conico
¥

Figura 1. El iStent® (primera generacion) y su inyector.
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2.1.1. Procedimientos con colocacion de stents. 2.1.1.1. El IStent®

— FEliStent Inject®: es la segunda generacion del iStent® y
presenta un cambio en su morfologia, con un tamafo
mas reducido. Tiene una forma de champifdn, para ser
implantado de forma perpendicular a la malla trabecular.
Tiene 360 um de longitud y una cabeza conica de 230 um
de amplitud maxima, que se aloja en el canal de Schlemm.
Tiene un lumen central de 80 um de didmetro y cuatro
orificios laterales de 50 um de didmetro en la cabeza del
implante. En la base, presenta un reborde engrosado, de
230 um que va anclado a la malla trabecular. Se coloca a
través de un inyector de 23 G de un solo uso que tiene
precargados dos implantes (Figura 2). El inyector tiene
capacidad para cuatro disparos, dos para inyectar cada uno
de los implantes, y dos disparos extra. De esta manera, si

elimplante no queda correctamente implantado, permite
volver a cargarlo y reimplantarlo.

El iStent Inject® W: es la tercera generacion del implante y
es laque estd actualmente en el mercado. Tiene un disefo
muy parecido a su predecesor, con la diferencia de que
presenta una base con el reborde engrosado mas ancho,
de 360 um de didmetro, para un mejor anclaje en la malla
trabecular y disminuir el riesgo de sobreimplantacién. Al
igual que el modelo previo, se implanta con uninyector de
un solo uso que contiene dos implantes. Pero a diferencia
del anterior, incorpora una doble ventana, para optimizar
la visualizacion de los dos implantes, ademas del trocar
(Figura 3).

360 micras

Iq— 230 micras —J

Figura 2. El iStent Inject® (segunda generacion de iStent®) y su inyector.

Un lumen central
y multiples salidas
de flujo optimizan
el flujo y el acceso
a los canales
colectores

Diametro de 360 pm

Lumen de salida
Diametro de 80 um

Cabeza N
Se aloja en el canal de Schlemm

Salidas laterales de flujo (4) \
Didmetro de 50 ym f ‘.

Torax
Queda sujeto en la malla trabecular | |
\

Base ancha /
Se aloja en la cémara anterior ‘

Lumen de entrada
Didmetro de 80 pm

Figura 3. El iStent® W (tercera generacion de iStent®) y su inyector.
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— EliStent Infinite®: es la cuarta y futura generacion del
implante. Consiste en un inyector de un solo uso que
contiene tres implantes de las caracteristicas del iStent
Inject® W, para ser colocados en un espacio de 6 franjas
horarias alrededor del canal de Schlemm. Su disefio
con tres implantes permite abarcar una mayor drea de
tratamiento de la malla trabecular, y estd especialmente
disefiado para su uso como procedimiento aislado, sin la
cirugia de catarata. A diferencia de los modelos previos,
este inyector dispone de infinitos disparos, de manera
que se puede recargar las veces que sean necesarias hasta
conseguir una implantaciéon correcta. Ha sido aprobado
por la FDA en 2022, y esta pendiente su aprobacion en
Europa para poder ser comercializado.

Indicaciones

Suindicacion principal es para pacientes con hipertensién ocular
o glaucoma primario de dngulo abierto, pseudoexfoliativo o pig-
mentario, leve o moderado, que necesiten una cirugia de cataratas
y en quienes se busca reducir su presion intraocular y/o nimero
de farmacos hipotensores. Existe también suficiente evidencia
de su eficacia para disminuir la presion intraocular y/o ndmero
de farmacos utilizados como procedimiento aislado**. En Euro-
pa, el iStent Inject® W tiene aprobacién para su uso combinado
con facoemulsificacion, asi como de manera aislada. En cambio,
en Estados Unidos, solo el iStent Infinite® tiene aprobacion para
implantarse sin cirugfa de catarata.

Contraindicaciones

Para implantar correctamente el dispositivo, necesitamos un
buen acceso a la zona angular, por tanto, estara contraindica-
do en aquellos pacientes con glaucoma de dngulo cerrado
primario o secundario, incluidos los glaucomas neovascula-
res. Tampoco esta indicado en los glaucomas por aumento
de presion venosa epiescleral, ya que se necesita un buen
funcionamiento del sistema de drenaje posterior al canal de
Schlemm. En los casos de glaucoma uveftico, no se dispone
de suficiente evidencia, por lo que tampoco se recomienda.
También esté contraindicado en todas las patologfas corneales
que impidan una buena visualizacion de la camara anterior,
como leucomas o edema.

Annals d’Oftalmologia 2024;32(4):148-159

Técnica quirargica
Fundamentos de la técnica

Es primordial dominar la gonioscopia quirdrgica para minimizar
la curva de aprendizaje del implante iStent®, asi como de otros
dispositivos angulares. La adecuada colocacion del cirujano, de la
cabeza del paciente y del microscopio, van a ser los puntos clave
para afrontar esta cirugia de implante trabecular.

Se puede realizar bajo anestesia topica e intracamerular habitual,
asi como bajo anestesia peribulbar.

La gonioscopia directa precisa la rotaciéon del cabezal del micros-
copio unos 30-450 hacia el cirujano y la elevacion de los oculares
con laayuda del personal circulante. El cirujano debe situarse en el
lado temporal con los brazos flexionados a 90° aproximadamente
conrespecto alasilla. Se ubica el pedal del microscopio ajustado a
lanueva postura adoptada. La cabeza del paciente debe girarse en
sentido contrario a la posicion del cirujano unos 25-30° (Video 1).

Es apropiado comentar las diferentes goniolentes intraquirdrgicas
que pueden ser de utilidad. La lente de Ahmed DVX (Figura 4) es
una lente directa que proporciona una magnificacion de 1,3x
y permite una rotacion de la misma de 360°. Esta tiene como
ventaja la disminucién del tiempo quirdrgico, dado que no es
necesario rotar el microscopio ni la cabeza del paciente para
observar el angulo. Requiere una curva de aprendizaje algo mas
larga, pues contiene un doble espejo con el que, al principio, es
diffcil habituarse. Las lentes que sf precisan ajustar las posiciones
del microscopioy del paciente son la de Swan-Jacob (Figura 5) que
proporciona una amplificacién de 1,20x, con una superficie de
apoyo de 9,5 mmy unos 90° de vision angular. También se puede

» 0:03/1:05

Video 1. Microscopio-paciente-cirujano.


https://www.annalsoftalmologia.com/cursos/58/videos/CDS_2024_videos/CDS2024_CAP_2-1-1-1_Dra_Cristina_Blasco_video1.mp4

2.1.1. Procedimientos con colocacion de stents. 2.1.1.1. El IStent®

Figura 4. Lente de Ahmed (imagen cedida por la Dra. M2 Jesus Muniesa).

Figura 5. Lente de Swan-Jacob (imagen cedida por la Dra. M2 Jests Muniesa).
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emplear la lente iPrism® (Figura 6), que tiene una superficie de
apoyo de 8,7 mm, una magnificacién de 1,1x, unos 90° de vision
angular y presenta un disefio para diestros y otro para zurdos.
La lente de gonioscopia TVG (Figura 7) tiene una superficie de
apoyo de 9 mm, una magnificacion de 1,2x e incorpora un anillo
de fijacion escleral tipo Thornton. Este anillo de fijacion permite
una buena estabilidad de la lente, lo que facilita la comodidad
del cirujano menos experimentado en las primeras cirugfas; es
recomendable realizar una anestesia peribulbar porque el anillo
de Thornton puede molestar al paciente.

En numerosas ocasiones, se asocia esta técnica de implante tra-
becularala cirugia de cataratas. Cada vez mas cirujanos empiezan
la cirugia combinada colocando los iStent®, evitando asi el edema
corneal secundario a la facoemulsificacion y maniobras como la
hidrosutura. Para los cirujanos que se inician en esta técnica, es
aconsejable realizarlo al final, pues al retirar la catarata consegui-
mos mas amplitud y mejor acceso angular. Asimismo, la hipotonia
quirdrgica permite que el canal de Schlemm se visualice mas
facilmente, debido al reflujo de sangre.

Pasos quirurgicos

— Como viade acceso alacdmara anterior, aprovecharemos la
incision principal o ampliaremos la paracentesis. Esta debe
sertemporal, de unos 2,2 mm, para tener una buena apro-
ximacién al cuadrante nasal inferior, localizacidon deseada
de los iStent®, pues es donde existe un mayor nimero de
canales colectores. Una vez finalizada la cirugia de cata-
ratas, se procederd a la inyeccion de un agente miotico
intracamerular y la cantidad adecuada de viscoeldstico
cohesivo con el proposito de mantener la cdmara anterior
y asf evitar la aparicion de pliegues corneales que dificulten
la visualizacion. Esimportante evitar la entrada de burbujas
a la cdmara anterior. Es recomendable no hidratar dema-
siado las incisiones, con el fin de que el edema corneal
provocado pueda impedir una correcta distincién de las
estructuras angulares.

— Rotamos el microscopio, giramos la cabeza del paciente y
nos situamos en el lado temporal como ya se ha comentado.

— Con la mano no dominante, procederemos a sujetar la
lente de gonioscopia sobre la cérnea, previa instilacion
de viscoelastico dispersivo o metilcelulosa al 2% para una
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Figura 6. Lente iPrism®.

Figura 7. Lente TVG de fijacion escleral.



buena coaptacion de la misma. Es de crucial importancia
no realizar demasiada presion con la lente al apoyarnos
en la superficie corneal para evitar pliegues en la cornea.
Es el momento de magnificar la imagen del microscopio
y ajustar el foco para obtener una dptima visualizaciéon del
angulo iridocorneal.

— Tras comprobar la visualizacién gonioscopica éptima, se

puede desembalar el dispositivo. En el inyector del iStent
Inject® W, van precargados dos implantes y tiene cuatro
disparos (los dos primeros con dispositivo y los otros dos
de reserva para su recolocacion si es necesario).

Antes de entrar en la cdmara anterior, en las primeras ciru-
gias, puede ser que precisemos enfocar con el microscopio
la incision principal. Con la mano dominante, se introduce
el inyector en la cdmara anterior, dirigiéndonos hacia el an-
guloiridocorneal y seretira el seguro o botén de retraccion
del tubo protector cuando estemos cerca del angulo, para
evitar dafar estructuras o disparar accidentalmente. La gufa
del inyector tiene que ir dirigida un poco por encima de
la zona deseada de implantacién (trabeculum) colocando
el trocar bien perpendicular a la malla trabecular. Esta gufa
aporta cierta estabilidad al inyector una vez inserida en el
area seleccionada para una mayor precision. Se aconseja
dirigir el trécar sobre la linea situada entre la parte pigmen-
taday no pigmentada de la malla trabecular, para colocar
el implante sobre el canal de Schlemm. En este momento,
se aprieta el botdn que impulsa el primer dispositivo a
alta velocidad, esperaremos dos segundos y retiraremos

suavemente el inyector.

Figura 8A. Correcta colocacion del implante.

2.1.1. Procedimientos con colocacion de stents. 2.1.1.1. El IStent®

— Seguidamente, procederemos al implante del segundo

dispositivo con una separacion del primero de 1-2 horas
aproximadamente. Si es necesario podemos volver a in-
yectar viscoeldstico cohesivo para visualizar los iStent® o
reformar la cdmara anterior (Figura 8).

En caso de que alguno de los iStent® no haya quedado
correctamente situado, puede ser cargado de nuevo en
el inyectory, a continuacion, proceder a su recolocacion.
También es posible deslizar el seguro de proteccién y
utilizar la punta del inyector para penetrar el iStent® en el
canal de Schlemm en caso de implantacién incompleta.
Sialguno de los dispositivos ha quedado localizado en
una zona no deseada, se puede usar la propia guia del
inyector o las pinzas coaxiales para retirarlo, procediendo
a recargarlo en el inyector para conseguir una éptima
reubicacion (Video 2).

La aparicion de reflujo de sangre a través del lumen central
del iStent® es considerado un signo de correcta implan-
tacion del dispositivo en el canal de Schlemm (Video 3).

Volveremos a colocar el microscopio y la cabeza del pa-
ciente en su posicién inicial. Se eliminara el viscoelastico
de la cdmara anterior manualmente o con la pieza de
irrigacion-aspiracion coaxial o bimanual que utilizamos
en la facoemulsificacion. La disminucion de la intensidad
de la columna sanguinea o el blanqueamiento de los
vasos epiesclerales adyacentes a los implantes con las
maniobras de cambio de presién confirma la efectividad
del bypass trabecular (Video 4 y Video 5). La tincion de los
vasos episclerales con colorante azul también es un signo

Figura 8B. Comprobacion mediante inyeccion de viscoeldstico cohesivo.
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RECOLOCACION iSTENT

» 0047200 » 0:01/0:23

Video 2. Recolocacion. Video 5. Blanqueamiento de vasos episclerales (cedido por la Dra. M2 Jesus

Muniesa).

\

> 0:05/0:32 » 0:00/0:34

Video 3. Reflujo. Video 6. Tincién con colorante azul de vasos episclerales como signos de fun-
cionalidad del bypass trabecular tras cirugia con iStent (cedido por el Dr. José

Manuel Navero).

tico intracamerular seran los pasos finales de la técnica
quirdrgica. Se recomienda dejar la cdmara anterior bien
presurizada al finalizar la cirugfa, para minimizar el reflujo
sanguineoy el riesgo de sangrado en el postoperatorio
inmediato.

Tips quirurgicos

p 0:04/0:26

— Esfundamental la colocacion del microscopio, el paciente
y el cirujano.

Video 4. Blanqueamiento de vasos epiesclerales.

— Sentirse cbmodo con la lente (mano no dominante) y la

de funcionalidad del bypass trabecular tras laimplantacion posicion (evitar los pliegues corneales).

deliStent (Video 6). — Dedicar unos segundos a enfocar/zoom.

156

— La hidrosutura de las incisiones, el comprobado del — Correcta visualizacion de las estructuras angulares (localizar

sellado mediante hemostetas y la inyeccién de antibio-
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el trabeculum).


https://www.annalsoftalmologia.com/cursos/58/videos/CDS_2024_videos/CDS2024_CAP_2-1-1-1_Dra_Cristina_Blasco_video5.mp4
https://www.annalsoftalmologia.com/cursos/58/videos/CDS_2024_videos/CDS2024_CAP_2-1-1-1_Dra_Cristina_Blasco_video2.mp4
https://www.annalsoftalmologia.com/cursos/58/videos/CDS_2024_videos/CDS2024_CAP_2-1-1-1_Dra_Cristina_Blasco_video3.mp4
https://www.annalsoftalmologia.com/cursos/58/videos/CDS_2024_videos/CDS2024_CAP_2-1-1-1_Dra_Cristina_Blasco_video4.mp4
https://www.annalsoftalmologia.com/cursos/58/videos/CDS_2024_videos/CDS2024_CAP_2-1-1-1_Dra_Cristina_Blasco_video6.mp4

— Sujetar el inyector con la mano dominante.

— Entrarenlacdmara anteriory deslizar el botdn de retraccion
del tubo protector.

— Delicadezay determinacion a la hora de implantar (esperar
2 segundos).

— Tras colocar el primer iStent® proceder a colocar el segundo
(los dos primeros disparos son con dispositivo, los otros
dos son de reserva).

Complicaciones

El implante iStent® muestra en la mayorfa de los estudios un alto
perfil de seguridad a medio y largo plazo, sin diferencias clinicas
respecto a la facoemulsificacion aislada.

Se han descrito complicaciones tanto intraoperatorias como
postoperatorias.

Entre las primeras, hallamos un leve-moderado sangrado que se
produce en el momento de la implantacién del dispositivo y nos
indica que estamos en la posicién correcta del mismo en el canal
de Schlemm. Suele resolverse intraoperatoriamente al retirar el
viscoeldstico y proceder al lavado de la cdmara anterior. Dejar
la cdmara anterior bien presurizada al finalizar la cirugia puede
minimizar el riesgo de sangrado postoperatorio.

También podemos encontrar una inadecuada colocacién del
implantey que este quede libre en la cdmara anterior. La solucién
esacercarlo de nuevo a la malla trabecular, apoyarlo suavemente
en ellay, con el mismo trécar del inyector, volverlo a canalizar e
intentar de nuevo su colocacion correcta en la malla trabecular.

Por ultimo, tenemos la incorrecta inserciéon de uno o dos de los
implantes en la malla trabecular disminuyendo o anulando la
eficacia del mismo (curva de aprendizaje).

En cuanto a las complicaciones postoperatorias, podemos en-
contrar:

— Hipema (leve o moderado) que suele resolverse con medi-
cacion y sin dejar secuelas (3,9% microhipemas)®. Ningun
caso de hipema significativo (>10% de la cdmara anterior)
en el mismo estudio.

— Edema corneal moderado, sobre todo si va asociado a
cirugfa de catarata®.

— Uveitis moderada que se resuelve con medicacion anti-
inflamatoria después del primer mes. Samuelson tiene
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un porcentaje del 5,7% que persiste mas de tres meses
después de la intervencién®.

— Algun caso de picos hipertensivos (aumento de la presion
intraocular [PIO]) >10 mmHg) en el primer mes postope-
ratorio (2,1% en el estudio de Samuelson)*’.

— Obstruccion delimplante por el iris, parcial o completo, que
suele resolverse al aplicar laser compuesto por granate de
itrio y aluminio en el orificio del implante independiente-
mente del tiempo de la obstruccion.

No se han encontrado las siguientes complicaciones en los dife-
rentes estudios analizados: hipotonfa clinicamente significativa
(PIO <6 mmHg), maculopatia hipotdnica, miopizacion, cdmara
anterior estrecha con contacto iridiano o cristaliniano, atalamia,
endoftalmitis, descompensacion corneal, hemorragia o efusion
coroidea, glaucoma maligno, ciclodidlisis, atrofia o ptisis bulbi,
bloqueo pupilar, aumento de la ratio C/D (relacién copa-disco)
>0,3, hipopioén o pérdida de percepcién de luz®”.

Tampoco se ha encontrado ningun caso de migracion o dislo-
cacion del implante ni complicaciones referidas al implante en
si mismo*°%.,

Los pacientes operados de facoemulsificacion + iStent® no mos-
traron diferencias de pérdida de células endoteliales o densidad
endotelial comparado con los pacientes operados solo de cata-
ratas a lo largo de cinco anos®.

Si comparamos la progresion de catarata preexistente en los
pacientes tratados con iStent® aislado en comparacién con los
tratados con farmacos, no hallamos diferencias significativas®.

Si comparamos los efectos adversos ocurridos en comparacion
con la cirugia de cataratas sin implante, el perfil de seguridad es
similar.

Tratamiento postoperatorio

La técnica quirdrgica del micro-bypass trabecular no requiere la
retirada de la medicacion antihipertensiva tépica en el preope-
ratorio, debido a que el resultado no es dependiente del estado
de la superficie ocular®.

El tratamiento recomendado tras implantar el micro-bypass
trabecular solo o asociado a cirugia de catarata no difiere del
tratamiento que utilicemos habitualmente tras una cirugfa de
catarata aislada, con la administracion de un colirio antibidtico
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topico durante la primera semana, asociado a la administracion
de prednisolona acetato al 1%, o dexametasonas topicas durante
cuatro semanas®, asociado a la suspension del tratamiento antihi-
pertensivo tépico previo. Algunos autores aconsejan mantener el
tratamiento antiglaucomatoso durante por lo menos la primera
semana postcirugfa o hasta que se registre una reduccion de
la PIO aceptable a criterio del cirujano, segun el estadio de la
enfermedad’.

Resultados

En la mayoria de los estudios analizados, metanalisis y revisiones
sistematicas, el objetivo primario fue la proporciéon de sujetos
libres de medicacion antiglaucomatosa tras la implantacion
de iStent®, considerando la consecucién de este objetivo en el
tiempo. Los objetivos secundarios fueron: la reduccién media de
PIO, la reduccion media del nimero de farmacos para glaucoma,
la proporcién de participantes que precisaron intervenciones
quirurgicas adicionales para glaucoma, las complicaciones
intraoperatorias o postoperatorias registradas y las medidas de
calidad de vida.

La bibliografia revisada muestra cierta variabilidad en el disefio
de los estudios, la mayorfa de los cuales comparan la eficacia del
iStent® combinado con facoemulsificacion frente a la cirugia de
cristalino aislada. Se han encontrado resultados estadisticamente
significativos que demuestran la mayor eficacia del procedimiento
combinado respecto a la facoemulsificacion aislada:

— Resultados a cinco afos, en la serie de casos longitudinales
y prospectivos de procedimientos iStent Inject® indepen-
dientesy combinados con cirugia de cataratas en pacientes
con glaucoma de angulo abierto con una reduccion de la
PIO del 40%, muestran una reduccion de la medicacion del
71%y un 46% de pacientes sin medicacion®. Asimismo, no
se observaron diferencias estadisticamente significativas
en los valores prequirlrgicos, y a los cinco afos, del campo
visual, el grosor de la capa de fibras nerviosas de la retina,
asf como en la relaciéon copa-disco entre los dos grupos®.

— Resultados a 24 meses muestran una mayor proporcion
de pacientes con reduccion de PIO >20% respecto a la
PIO basal en cirugia combinada, junto con una reduccion
media de PIO diurna (1,6 mmHg) significativamente mayor
(p <0,001) en aquellos pacientes a los que se implantd
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iStent® asociado a facoemulsificacion respecto a los que
se les realizd facoemulsificacion aislada®.

— Un estudio a 6 afos muestra una reduccion media de la
PIO de 4 mmHg en el procedimiento combinado respecto
a la PIO preoperatoria, con una reduccion media de la PIO
>6 mmHg en ojos con enfermedad grave. La carga de
medicacion se redujo de 1,4 a 1,2 farmacos’.

Los resultados del implante iStent® aislado (no asociado a facoe-
mulsificacién) muestran hallazgos clinicamente significativos en
los siguientes valores: reduccion media de la PIO frente a la basal
de un 31,1% y una reduccién en la carga de medicacion de un
farmaco (estudios de seguimiento entre 6-12 meses) y de un
30,9%y 1,2 farmacos, respectivamente (estudios de sequimiento
entre 36-60 meses). Esta revision muestra ademdas que la adiccion
de mas de un iStent® (dos o tres) se relaciona con una mayor
reduccion de la PIO®.

La implantacion de un iStent® en pacientes pseudofaquicos
reportd, tras 48 meses de seguimiento, una reduccion estadis-
ticamente significativa de un 20% de la PIO basal, no siendo
significativa la reduccion de la carga de medicacion. Este estudio
tiene la peculiaridad de que incluyd pacientes con glaucoma de
angulo abierto moderado a severo, con PIO >18 mmHg con uno
0 mas farmacos. La reduccion media de PIO fue de 6 mmHg, lo
que confirma la mayor reduccién de la PIO en pacientes con PIO
preoperatorias mas elevadas’.

Igualmente, cabe destacar que ni el iStent® ni el iStent Inject®
bajaron mds la PIO que el tratamiento médico a medio término®.
Sin embargo, dos o tres iStent® si consiguieron mayor descenso
tensional que un iStent® a medio plazo, sin encontrar diferencias
estadisticamente significativas a corto ni a largo plazo. Algunos
estudios ponen de manifiesto que la combinacion de catarata
mas iStent® redujo las gotas diarias en 0,42 (rango de 0,6 a —0,2,
basado en tres ensayos) a medio término. No hay evidencia res-
pecto a los procedimientos quirdrgicos posteriores, debido a la
baja incidencia.

Finalmente, en lo que se refiere a la calidad de vida tras la im-
plantacion de iStent®, se observd una mejora en los pacientes
por varios motivos: reduccién significativa de la medicacion
antiglaucomatosa, mejoria de la hiperemia en un 40,9%, mejoria
de la agudeza visual al combinarlo con cirugia de catarata en un
83,9% asociado a la menor incidencia de sorpresa refractiva com-



parado con la cirugia filtrante", y finalmente, el mantenimiento
del estatus ocupacional, social y econdmico de los pacientes”'®.

Adicionalmente, se pudo observar la mejoria de la superficie
ocular. Previamente a la cirugfa, el 73% de los ojos muestra
valores del indice de trastorno de la superficie ocular (OSDI,
Ocular Surface Disease Index) moderado a severo, mientras que
estos porcentajes se reducen al 29% a los tres meses, teniendo
un valor OSDI normal un 57% de los pacientes. Ademas de la
mejoria subjetiva, también se ha reportado una mejorfa objetiva
en el tiempo de ruptura lagrimal y en la escala de Oxford de
tincion corneoconjuntival’.

Conclusion/Puntos clave

— EliStent® esunimplante trabecular que, dentro de las ciru-
gias MIGS, presenta un alto perfil de seguridad. La disminu-
cionde los valores de la PIOy la reduccion o retirada del uso
de farmacos hipotensores lo convierten en un dispositivo
adecuado para el tratamiento de pacientes con glaucoma
leve-moderado, con el objetivo de conseguir la estabilidad
del glaucomay asi retrasar o evitar cirugias mas invasivas,
mejorando también la calidad de vida de los pacientes.

— Lacurvade aprendizaje exige el conocimiento de la gonios-
copiaintraquirdrgica, pero, una vez dominada, se convierte
en un procedimiento relativamente répido y sencillo. Esta
técnica eficazy predecible hace que presente una baja tasa
de efectos secundarios y adversos.
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Implante Hydrus® Microstent

Hydrus® Microstent Implant

JM. Martinez de la Casa, A. Ruiz-Guijosa

Resumen

En los ultimos aios, la cirugia de glaucoma ha sufrido una revolucion con la aparicion de numerosas técnicas que permiten disminuir
la presion intraocular y la carga de medicacion hipotensora con un perfil de seguridad mejor que el de la cirugia filtrante convencional.
Estos implantes pueden derivar el humor acuoso por distintas vias (trabecular, supracoroidea y subconjuntival).

Elimplante Hydrus es un dispositivo para cirugia trabecular que implantado mediante abordaje interno (ab interno) permite disminuir
la resistencia al drenaje del humor acuoso por la via convencional al tiempo que dilata la zona del canal de Schlemm donde queda
implantado. Es un implante fabricado con nitinol, lo que le confiere una flexibilidad que le permite adaptarse a la morfologia del canal
de Schlemm. En la actualidad, ya hay publicada evidencia acerca de su eficacia y seguridad a medio plazo.

Palabras clave: Hydrus. MIGS. Cirugia trabecular.

Resum

En els darrers anys, la cirurgia de glaucoma ha patit una revolucié amb I'aparicié de nombroses tecniques que permeten disminuir la
pressio intraocular i la carrega de medicacio hipotensora amb un perfil de seguretat millor que el de la cirurgia filtrant convencional.
Aquests implants poden derivar I’numor aqués per diferents vies (trabecular, supracoroidal i subconjuntival).

Limplant Hydrus és un dispositiu per a cirurgia trabecular que implantat ab-intern permet disminuir la resistencia al drenatge de I'numor
aquos per la via convencional i alhora dilata la zona del canal de Schlemm on queda implantat. Es un implant fabricat amb nitinol, cosa
que li confereix una flexibilitat que li permet adaptar-se a la morfologia del canal de Schlemm. Actualment ja hi ha publicada evidéncia
sobre la seva eficacia i seguretat a mitja termini.

Paraules clau: Hydrus. MIGS. Cirurgia trabecular.

Abstract

In recent years, glaucoma surgery has undergone a revolution with the appearance of numerous techniques that make it possible to
reduce intraocular pressure and the burden of hypotensive medication with a better safety profile than conventional filtering surgery.
These implants can bypass the aqueous humor by different routes (trabecular, suprachoroidal and subconjunctival).

The Hydrus implant is a device for trabecular surgery that, implanted ab-internally, reduces resistance to aqueous humor outflow by
the conventional pathway while dilating the area of Schlemm'’s canal where it is implanted. It is an implant manufactured with nitinol,
which gives it a flexibility that allows it to adapt to the morphology of Schlemm’s canal. At present, there is already published evidence
of its efficacy and safety in the medium term.

Key words: Hydrus. Hydrus. MIGS. Trabecular surgery.
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2.1.1.2. Implante Hydrus® Microstent
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Introduccion

Los procedimientos para la cirugias minimamente invasivas del
glaucoma (MIGS, minimally invasive glaucoma surgery) tratan de
mejorar el flujo de salida del humor acuoso a través de sus vias
de drenaje fisioldgicas. La via trabecular es la que cuenta actual-
mente con un mayor nimero de cirugias para este fin. Dentro
de este grupo de cirugias MIGS, hay algunas que tratan de hacer
un bypass a la malla trabecular; otras, de eliminar la pared interna
de la malla; y otras persiguen dilatar el canal de Schlemm y los
canales colectores. La finalidad de todas estas cirugias es producir
un descenso de la presion intraocular que, si bien es mas modesto
que las cirugias de filtracién subconjuntival, permiten disminuir
la tasa de progresién de muchos pacientes, mejorando el perfil
de seguridad de la cirugia filtrante subconjuntival™.

Uno de los implantes que permite realizar un bypass a la malla
trabecular es el implante Hydrus (Ivantis Inc, Irvine, CA, Estados
Unidos), el cual esta disefiado para facilitar el paso del acuoso
hacia el canal de Schlemm y al mismo tiempo, por su morfologia,
dilatar la seccion del canal donde queda alojado.

Descripcion del implante

El Hydrus® Microstent es un canal flexible y hueco, con forma de
semiluna de 8 mm de longitud total (Figura 1). Fue configurado
con tres ventanas de apertura, para minimizar el contacto con el
tejido circundante y facilitar el acceso del humor acuoso a través
de los canales colectores. Este disefio mantiene abierta la malla
trabecular, de forma que comunica la cdmara anterior con el
canal de Schlemm.

HYDRUS®

Figura 1. Hydrus es un implante con forma de semiluna hueca y tres ventanas de
apertura. Su forma cilindrica favorece su deslizamiento por el canal.
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Este dispositivo estd compuesto por un material denominado
nitinol, que es una aleacion a partes iguales de niquel y titanio.
Dicho material le confiere sus tres propiedades caracteristicas, que
son: biocompatibilidad, elasticidad y capacidad de memoria®®.

Su biocompatibilidad en humanos ya ha sido probada, puesto
que se ha utilizado en una gran variedad de implantes médicos
con aplicaciones vasculares y ortopédicas. Los estudios de bio-
compatibilidad en animales (primates y conejos) muestran que la
respuesta inflamatoria localinducida por el dispositivo es minimay
no afecta a los colectores, por lo que a priori parece que el material
es adecuado para su uso dentro del canal de Schlemm’. Por otro
lado, presenta una gran elasticidad, con capacidad de memoria,
que le permite adoptar la forma del canal y mantenerla, sin ejercer
presién sobre las paredes®.

El incremento de la facilidad de salida de humor acuoso en ojos
de cadaver fue demostrado por Camras® sobre la versién inicial de
losimplantes, gue tenfa una longitud de 15 mm. Posteriormente,
Gulati?realizé un estudio comparativo entre un grupo control (sin
dispositivo) y un grupo de estudio con el dispositivo de 8 mm. En
estos ultimos, encontrd un incremento significativo de la facilidad
de salida del humor acuoso de 0,33 + 0,17 a 0,52 = 0,19 pL/min/
mmHg (p <0,001). Igualmente, la resistencia al flujo disminuyd en
los ojos con implante desde 4,38 + 3,03 mmHg/ulL/min a 2,34 +
1,04 mmHg/ul/min (p <0,001). Sin embargo, estos cambios no
fueron significativos con respecto a los 0jos a los que no se les
realizé el implante.

Indicaciones

El perfil de indicacion del implante Hydrus es similar a otras ci-
rugfas MIGS trabeculares. Son fundamentalmente glaucomas de
angulo abierto leves o leves-moderados con mal control, a pesar
de la medicacién hipotensora y/o la trabeculoplastia. También
se indica en aquellos pacientes en los que se quiera disminuir
la carga de medicacién hipotensora por la presencia de efectos
adversos, mal cumplimiento o imposibilidad de utilizar las gotas
de forma adecuada.

Al ser una técnica trabecular, la eficacia se vera limitada por la
presion venosa epiescleral, por lo que se debe evitar este tipo
de cirugias en pacientes que requieran presiones objetivo por
debajo de 14-16 mmHg.
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La cirugia puede realizarse de forma aislada o combinada con la
cirugfa de la catarata. Este Ultimo escenario es sin duda el mas
frecuente, y los estudios muestran el valor afnadido del implante
en cuanto a lareduccién de la presion intraocular (PIO) comparado
con la cirugia aislada de la catarata.

Técnica quirargica

Este dispositivo se puede utilizar tanto en ojos faquicos como en
pseudofaquicos siempre y cuando el angulo sea lo suficientemen-
te abierto, tras ser confirmado mediante gonioscopia.

Un paso importante para lograr un buen resultado quirtrgico es
conseguir una clara visualizacion e identificacion del dngulo, y
en particular de la malla trabecular. Al igual que en otras cirugias
trabeculares, se utilizard una lente que permita la visualizacion de
la zona de implantacion.

La cirugia puede llevarse a cabo con anestesia tdpica e intraca-
merular.

Para poder acceder a la zona de implantacion, se realizard una
paracentesis alejada unas 3 franjas horarias del punto de entrada
en la malla trabecular. Esta paracentesis serd idealmente oblicua
para facilitar el trayecto intraocular hacia la malla (Video 1).

La cémara anterior se rellenara de un viscoelastico cohesivo de
alta densidad para evitar el reflujo de sangre desde el canal de
Schlemm, que puede dificultar la cirugia.

Una vez alcanzada la malla, se perforard la zona pigmentada de
la malla trabecular con la punta del inyector con una orientacion
de 10-15% hacia la parte superior para facilitar la introduccién

» 006/043

Video 1. Técnica de implantacion del Hydrus® Microstent.
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Figura 2. Imagen gonioscépica del dispositivo en el interior del canal de Schlemn
abarcando una longitud de 3 franjas horarias.

del implante. El dispositivo se deslizard con una ligera presién
por el interior del canal de Schlemm, con una longitud de 2-3
horas (Figura 2).

En caso de que el paciente note dolor, esto serd un indicador de
que posiblemente hayamos creado una falsa via hacia la rafz del
iris, por lo que deberemos retraer el implante y volver a intentar
su implantacion.

Tratamiento postoperatorio

El tratamiento postoperatorio convencional serd el mismo de la
cirugia de catarata aislada. Un antibidtico tépico durante la pri-
mera semana de la cirugfa y un corticoide, comenzando con una
gota cada 3 horas durante el dia para disminuirlo gradualmente
alolargo de un mes.

Resultados

Los estudios multicéntricos iniciales realizados en pacientes con
glaucoma de dngulo abierto (primario y pseudoexfoliativo) a
los que se les implanté el dispositivo de forma aislada mos-
traron al ano de la cirugia un descenso de la PIO de un 20% vy
del 69% de la medicacion. En el caso de la cirugfa combinada,
el descenso obtenido fue del 33% ,con una reduccion de la
medicacion del 33%'°.

Ahmed et al."", publicaron los resultados a cinco afos del
estudio Horizon, un estudio comparativo, prospectivo y ran-
domizado 2:1, entre la cirugfa combinada de catarata e Hydrus
y la cirugfa aislada de catarata. Se incluyeron 369 ojos en el
grupo de la cirugfa combinaday 187 en el grupo de la catarata
aislada. Ambos grupos fueron pareados en funcién de la PIO
preoperatoria, los requerimientos de mediacién preoperatoria,
la presion basal y el estadio del glaucoma. En el momento de
la publicacion, el seguimiento lo habfan completado el 80%
de los pacientes. A los cinco afnos, el grupo de la cirugia com-
binada tenia un mayor nimero de ojos con presiones iguales
o menores de 18 mmHg sin medicacion que el grupo de la
cirugia de catarata aislada (49,5% frente al 33.8%; p = 0,003), asi
como un mayor numero de ojos con un descenso de la PIO de
al menos un 20% (54,2% frente al 32,8%; p <0,001). El nUmero
de medicaciones para el glaucoma fue también significativa-
mente menor (p <0,001), estando al final del seguimiento el
66% libres de medicacion en el grupo de la cirugia combinada
frente al 46% en el grupo de la cirugia de catarata.

En el apartado de seguridad, no se encontraron diferencias
entre ambos grupos en la tasa de pérdida endotelial (p =0,261).

Recientemente, Kiramira et al.'? han publicado los resultados
de un estudio retrospectivo que incluyd 101 ojos a los que se

Figura 3. Implante malposicionado con parte fuera del canal de Schlemm. El roce
del dispositivo puede provocar uveitis o perdida endotelial severa.
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les implanté un Hydrus. Encontraron una reduccién media de
la PIO del 26,7% con un seguimiento medio de 16 meses y
que el 29, el 34 y el 35% de los casos consiguieron presiones
de <15, <18 y <20 mmHg, respectivamente. La necesidad de
medicacion adicional se redujo de 2,18 a 1,12.

Las complicaciones descritas hasta el momento son mayori-
tariamente leves, siendo las mas frecuentes los incrementos
o picos de presidn en el postoperatorio inmediato o leves
hipemas que se resuelven de forma espontanea. También es
frecuente la aparicion de sinequias anteriores, generalmente de
poca extension y que parecen no interferir con la eficacia del
dispositivo. La malposicion del implante (Figura 3) puede dar
lugar a otras complicaciones, como uveitis, hipema o pérdida
endotelial.

Conclusion/Puntos clave
— Elimplante intracanalicular Hydrus forma parte de las
cirugias minimamente invasivas trabeculares.

— Permite realizar un bypass de la pared interna del canal
de Schlemm y, al mismo tiempo, dilatar su luz gracias a su
forma acanalada.

— Los resultados obtenidos hasta el momento ponen de
manifiesto una eficacia mantenida en el tiempo, con una
reduccion significativa de la medicaciéon hipotensora.

— Presenta un buen perfil de sequridad a corto y medio plazo.
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Trabectome® y su evolucion TrabEx™ Plus/Pro

Trabectome®and its evolution TrabEx™ Plus/Pro

C. Lavin Dapena, A. Ramos Castrillo, J. Murillo Doria

Resumen

El Trabectome® es una técnica quirdrgica minimamente invasiva (MIGS, minimally invasive glaucoma surgery) utilizada para tratar el
glaucoma, basada en la ablacién de la malla trabecular para mejorar el drenaje del humor acuoso. Fue aprobada por la Food and
Drug Administration (FDA) en 2004 y esta disponible en Europa desde 2009. La evolucién de esta técnica ha llevado al desarrollo de
dispositivos como el TrabEx™ Plus/Pro, que incorporan sistemas de irrigacion y aspiracion para mejorar la estabilidad y la visibilidad
durante la cirugia. Los estudios muestran que el Trabectome® reduce significativamente la presion intraoculary el uso de medicamentos
antiglaucomatosos, con un perfil de seguridad favorable y minimas complicaciones.

Palabras clave: Trabectome®. Glaucoma. Microcirugia. Ablacién trabecular. Presién intraocular.

Resum

El Trabectome® és una técnica quirirgica minimament invasiva (MIGS) utilitzada per tractar el glaucoma, basada en I'ablacié de la
malla trabecular per millorar el drenatge de I'humor aqués. Va ser aprovada per la Food and Drug Administration (FDA) el 2004 i
disponible a Europa des del 2009. L'evolucié d'aquesta técnica ha portat al desenvolupament de dispositius com el TrabEx™ Plus/
Pro, que incorporen sistemes d‘irrigacié i aspiracié per millorar l'estabilitat i la visibilitat durant la cirurgia. Els estudis mostren que el
Trabectome® redueix significativament la pressid intraocular i I's de medicaments antiglaucomatosos, amb un perfil de seguretat
favorable i minimes complicacions.

Paraules clau: Trabectome®. Glaucoma. Microcirurgia. Ablacié trabecular. Pressié intraocular.

Abstract

The Trabectome® is a minimally invasive surgical (MIGS) technique used to treat glaucoma by ablating the trabecular meshwork to
enhance aqueous humor drainage. It was Food and Drug Administration (FDA)-approved in 2004 and available in Europe since 2009.
The evolution of this technique has led to the development of devices like the TrabEx™ Plus/Pro, which incorporate irrigation and
aspiration systems to improve stability and visibility during surgery. Studies show that Trabectome® significantly reduces intraocular
pressure and the use of antiglaucoma medications, with a favorable safety profile and minimal complications.

Key words: Trabectome®. Glaucoma. Microsurgery. Trabecular ablation. Intraocular pressure.
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Fundamentos de la técnica

El Trabectome® es una técnica MIGS para el tratamiento del
glaucoma, clasificada dentro de las microcirugfas oculares. Fue
aprobada para uso clinico por la FDA en abril de 2004 y ha estado
disponible en Europa desde 2009, por lo tanto, es una técnica
MIGS previa a la definicién inicial por el grupo de lke Ahmed. La
técnica se encuadra dentro de las técnicas trabeculares que reali-
zan goniotomfa, en este caso, mediante una electrodiseccién con
un electrodo bipolar de 550 kHz que produce una ablacién de la
membrana trabecular y la pared interna del canal de Schlemm®

Descripcion del instrumental

Cabezal del Trabectome®

El dispositivo Trabectome® cuenta con un cabezal quirlrgico
especialmente disefiado que permite la ablacion precisa de la
malla trabecular. Este cabezal incluye una punta de ablacion de 19
G (1,7 mm de didmetro externo) con un extremo distal (extremo
de trabajo) de 0,2 mm de didmetro?.

Los extremos distales de la sonda estédn hechos de acero inoxi-
dable de la mas alta calidad y electrodos de titanio para soportar
la electrocirugia con un delgado recubrimiento exterior de aisla-
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miento, que utiliza energia de radiofrecuencia a una frecuencia
de 550 kHz para eliminar el tejido de la malla trabecular?, creando
una via directa para el drenaje del humor acuoso desde la cdmara
anterior hacia el canal de Schlemm (Figura 1).

La energfa de radiofrecuencia aplicada a través de los electrodos
bipolares de alta frecuencia (no cauterizacion) genera una nube
de plasma que se confina al espacio entre los dos electrodos,
que ioniza y desintegra la malla trabecular con una generacion
de calor muy delimitada, minimizando el trauma quirdrgico, de
manera similar a los laseres fotodisruptivos. Cuando esta energia
se aplica a la malla trabecular, se fragmenta completamente, va-
porizédndosey siendo aspirada inmediatamente. No se produce un
dafo térmico debido al ciclo de trabajo bajo (1 ms) que produce
una transferencia de calor de 1,2 °C.

Sistema de irrigacion y aspiracion

El Trabectome® esta equipado con una consola con sistema de
irrigacion y aspiracion que permite mantener una camara anterior
estable durante el procedimiento. La irrigacién continua ayuda a
evitar el colapso de la cdmara anterior, mientras que la aspiracion
elimina los restos del tejido ablacionado y pequefias hemorragias,
facilitando una vision clara del sitio quirdrgico y reduciendo el
riesgo de obstruccion.
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Figura 1. Detalle del cabezal del dispositivo Trabectome®. La punta de ablacion
es de 19 numeros Gauge (1,1 mm de didmetro externo), con un extremo distal
(extremo de trabajo) de 0,2 mm de didmetro con la parte que se introduce en el
canal de Schlemm de 800 um. El cabezal esta equipado con funciones de irrigacion
y aspiracion que mantienen la cdmara anterior estable durante el procedimiento,
eliminando restos de tejido y pequefas hemorragias. La punta triangular protec-
tora guia el dispositivo y protege las estructuras adyacentes. El electrodo activo
aplica energia de radiofrecuencia para vaporizar el tejido de la malla trabecular,
mientras que el electrodo de retorno completa el circuito, asegurando una ablacion
eficiente y controlada.

Técnica quirargica

Los pasos quirdrgicos de Trabectome® son muy similares en la
mayoria de los estudios, variando Unicamente en la extension
del arco de ablacion (Figuras 2 y 3).

Preparacion preoperatoria y anestesia

Como en todas las cirugias angulares, se debe usar la anestesia
con la cual el cirujano esté comodo. Vamos a dar unas recomen-
daciones para que la cirugia sea mas facil.

— Cirugia combinada: si se realiza cirugia combinada de
catarata y glaucoma, es recomendable comenzar con
Trabectome® primero, para beneficiarse de una buena vi-
sualizacion gonioscopica a través de la cérnea claray evitar
la inestabilidad de la cdmara anterior, debido a la incision
mas amplia utilizada en la cirugia de cataratas”.

— Incision: se realiza una paracentesis e inyeccion de lidocaina
intracameral, sequida de una incision principal de 1,7-2,2
mm en la cérnea clara temporal, paralela al iris y localizada
2 mm anterior al limbo, para minimizar el prolapso iridiano.

Elterciointerior de la incisién se ensancha para favorecer la
movilidad de la pieza de manoy mejorar la visualizacién al
eliminar las estrias corneales por torsion. La incision se abre
ligeramente para inducir una discreta hipotonfa, permitien-
do el reflujo de sangre al canal de Schlemm y facilitando la
visualizacion de la malla trabecular.

Posicionamiento y visualizacion
Se detallan las recomendaciones basicas:

— Rotacion de la cabeza y microscopio: la cabeza del paciente
se rota en sentido contrario al cirujano, y el microscopio se
inclina hacia el cirujano aproximadamente 30 grados para
maximizar la visualizacion del dngulo nasal.

— La botella de irrigacién continua debe estar lo suficiente-
mente alta como para mantener una presion adecuada en
la cdmara anterior sin causar colapso.

— lente de gonioscopia: se coloca una lente de gonioscopia
(lente tipo Swan-Jacob) en la superficie corneal, evitando
las estrias para asegurar una visualizacion clara de la malla
trabecular.

Insercion del dispositivo
Una vez tengamos una buena visualizacion se empieza por:

— Introduccion del Trabectome®: se inserta la punta del Tra-
bectome® plana a través de la incision, con el mango de
infusion contra la incision para formar y presurizar rapi-
damente la cdmara anterior, incluso si estaba colapsada.
El Trabectome® se avanza hacia la zona angular usando
movimientos de torsién con pequefas rotaciones de atras
hacia adelante, para sortear las resistencias ocasionales de
incisiones estrechas.

— Insercidn en el canal de Schlemm: La punta triangular del
Trabectome® se inserta en el canal de Schlemm, primero
apoyando (Figura 2A) con un ligero tirén hacia adentro,
para reducir cualquier trauma a la pared externa del canal
y evitar atrapar los orificios de los canales colectores (Fi-
gura 2B). La ablacion debe comenzar con una energia de
0,8 mW, aumentando seguin sea necesario. La velocidad
de aspiracion se establece en 3 o0 4. La visualizacién de
un oscurecimiento de los bordes de la ablacion indica un
poder de ablacion demasiado alto y posible dafio térmico.
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Figura 2. Secuencia del procedimiento quirdrgico utilizando el dispositivo Trabectome®. (A) Insercion del Trabectome® en el dngulo iridocorneal con la punta triangular
protectora en contacto con la malla trabecular. (B) Avance del dispositivo a lo largo del dngulo, para posicionar correctamente la punta en el canal de Schlemm, se
recomienda hacer un pequeno tirén. (C) Aplicacion de energia de radiofrecuencia, empezando con la minima energia (0,8 mW) para ablacionar el tejido de la malla
trabecular, vaporizandolo y permitiendo su aspiracién. (D) Cuando no se puede progresar mas, se cambia la direccién de progresion del Trabectome®, se intenta avanzar
lo maximo posible. (E) Visualizacién del resultado postablacién, mostrando la eliminacion de la malla trabecular y el reflujo de sangre indicativo de la apertura del canal
de Schlemm. Se intenta lograr 180 grados. (Imagen con autorizacion de la Sociedad Espariola de Oftalmologia (SEO) y los autores de Cirugia de los glaucomas, Cosme
Lavin Dapenay Jorge Vila Arteaga).

Ablacion posibilidades de acceder a estructuras de drenaje viables.

Una vez en posicion se realiza: Sin embargo, no se ha demostrado que la reduccion de la
presion intraocular (PIO) se correlacione con mas grados

— Procedimiento de ablacién: los primeros 60 grados de abla- de extraccion de malla trabecular (Figura 2E).

cion se pueden realizar de forma continua sin necesidad de

ajuste (Figura 20). Los 30 grados siguientes se completan ro- — Reflujoy presurizacion: después de terminar el procedimien-
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tando lalente de gonioscopia en la direccién de la ablacion,
supinando cada vez mas la mufeca (Figura 3). El objetivo
de ablaciéon es 90 grados en ambas direcciones (Figura
2D), haciendo un total de 180 grados para aumentar las

Annals d’Oftalmologia 2024;32(4):165-172

to, es comun observar un hipema por reflujo. Se puede usar
viscoeldstico como tamponador para proteger el arco de
ablacion y preparar la facoemulsificacion si la cirugfa es
combinada.
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Figura 3. Imdagenes intraoperatorias del procedimiento con Trabectome®. Intentando mostrar la distinta angulacion de la goniolente. (A) Visualizacion del Trabectome®
insertado en el dngulo iridocorneal, en contacto con la malla trabecular. Se utiliza una lente de gonioscopia para mejorar la visibilidad del drea quirdrgica. (B) El dispositivo
Trabectome® avanzando a lo largo del dngulo, mostrando el proceso de ablacion del tejido de la malla trabecular. La irrigacién y aspiraciéon estan en funcionamiento,
manteniendo una cdmara anterior clara y estable para asegurar la precision del procedimiento.

Aspiracion y finalizacién del procedimiento los dispositivos de drenaje de glaucoma, que estan asociados

N . ' . . ocasionalmente a complicaciones graves y permanentes'®'2,
En cuanto a la aspiracion del reflujo, se aspira cualquier reflujo

hemorrégicoy viscoeldstico residual usando el Trabectome®, evi- Complicacién frecuente:

tando la hipotonia al final del acto quirtrgico. Estudios histologicos

muestran que no hay dafio térmico en tejidos adyacentes ni en — Hipema postoperatorio: la complicacion mas frecuente es el

la pared externa del canal de Schlemm, gracias a una plataforma hipema postoperatorio precoz, que generalmente indica

protectora que posee el terminal. Solo se observan algunos reflujo de un sistema de drenaje funcional y se resuelve

efectos de coagulacion en los margenes del drea diseccionada. por st mismo en los primeros siete dias. £l hipema posto-

peratorio tardio es raro. El hipema postoperatorio precoz
se observé hastaen el 100% de los pacientes, mientras que
Resultados solo el 4,3% de los pacientes tuvieron complicaciones de
Los resultados del Trabectome® han sido evaluados extensamen- otro tipo ademas del hipema'.
te en mas de 155 estudios y varios metaandlisis. En resumen, la

) - — Otras complicaciones no frecuentes:
literatura muestra una reduccion entre el 20-40%, con una PIO P

final inferior a 21 mmHg. La reduccién de medicacién hipoten- —  Sinequias anteriores periféricas: estas pueden ocurrir en

. i . ‘ , , _
sora fue de 1,2 medicamentos con resultados de hasta 5 afios de hasta el 24% de los pacientes. Las sinequias son adhe
seguimiento®”. rencias entre el iris y la malla trabecular que pueden

bloquear el drenaje del humor acuoso, contribuyendo
a la elevacion de la PIO.

mplicacion . . : g .

Co plicaciones — Picos transitorios de hipertension: aproximadamente el
La cirugfa de Trabectome® y Facotrabectome tiene un buen 4-10% de los pacientes pueden experimentar picos
perfil de seguridad en comparacion con la trabeculectomia y transitorios de hipertension >10 mmHg.
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— Hipotonia: la hipotonfa, definida como una PIO
<5 mmHg, se observo en el 0,09% de todos los casos
reportados cuatro semanas después de la cirugfa.

— Misdirection: se reportaron cuatro casos (0,04%).

— Ciclodidlisis: seis hendiduras de ciclodidlisis (0,06%)
fueron reportadas, de las cuales solo una requirié in-
tervencion quirdrgica posterior.

— Hemorragia coroidea: hubo un caso reportado de he-
morragia coroidea (0,01%).

—  Endoftalmitis: se reporté un solo caso de endoftalmitis,
en la que se aisld Enterococcus faecalis.

— Otras consideraciones:

— Pérdida de visidn: la mayoria de los estudios especifican
directamente que no hubo ningun paciente que per-
diera dos lineas de vision. La ab interno trabeculotomia
en ojos faquicos no parece favorecer la progresion de
la catarata en los estudios.

— Cirugias secundarias: al ser una cirugfa en la que no se
altera la conjuntiva, la mayorfa de los procedimientos de
glaucoma pueden realizarse como cirugias secundarias
sin mayor complicacion.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones para la cirugfa de Trabectome® son mini-
mas debido a su perfil de seguridad elevado. Sin embargo, existen
algunas consideraciones que deben tenerse en cuenta antes de
proceder con el tratamiento.

Contraindicaciones absolutas
Las contraindicaciones absolutas para dicha cirugia son:

— Glaucoma neovascular activo: la presencia de vasos
sanguineos anomalos en el dngulo iridocorneal puede
aumentar el riesgo de sangrado y complicaciones du-
rante la cirugia.

— Angulo cerrado sinequiado: los éngulos cerrados con sin-
equias periféricas anteriores pueden impedir el acceso al
canal de Schlemm.

— Opacidad corneal: 1a opacidad corneal significativa puede
dificultar la visualizacion intraoperatoria del dngulo, esencial
para realizar una trabeculotomia exitosa.
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— Aumento de la presion venosa epiescleral: condiciones que
aumentan la presion venosa epiescleral, como la enfer-
medad de la tiroides o las fistulas arteriovenosas, pueden
comprometer el drenaje del humor acuoso y el éxito del
procedimiento.

Contraindicaciones relativas
Las contraindicaciones relativas para esta cirugia son:

— Glaucoma de presion normal: en estos pacientes, la reduc-
cion de la PIO lograda con Trabectome® puede no ser
suficiente para alcanzar las presiones objetivo, que suelen
ser muy bajas (cercanas a 10 mmHq).

— Glaucomas de dngulo abierto en estadio avanzado: estos casos
requieren presiones postoperatorias muy bajas para evitar
la progresion del dano glaucomatoso. La eficacia del Tra-
bectome® en alcanzar estas presiones puede ser limitada'™.

— Glaucoma por cierre angular: existe el riesgo de cambios
morfoldgicos y funcionales relacionados con hiperten-
sién ocular sostenida durante mucho tiempo o episodios
agudos de presion muy alta que pueden haber afectado
el canal de Schlemm y sus colectores.

Manejo postoperatorio

La mayoria de los autores recomiendan suspender los me-
dicamentos hipotensores el dia de la cirugia. El tratamiento
postoperatorio incluye antibidticos y corticoides tépicos, asi
como pilocarpina al 2% cada 6-8 horas durante los primeros 2-3
meses, 0 al menos durante las primeras dos semanas si el pa-
ciente presenta efectos secundarios, como cefalea por espasmo
iridiano. El uso de pilocarpina ayuda a aplanar el iris periférico,
reduciendo la formacion de sinequias anteriores periféricas
durante el postoperatorio.

Descripcion del TrabEx™ y TrabEx™ Plus/
Pro

TrabEx™

TrabEx™ es un cuchillete quirtrgico disefiado para realizar gonio-
tomia mediante abordaje interno (ab interno) con las siguientes
caracteristicas.
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Diserio y funcionalidad
Las principales caracteristicas segun su disefo y funcionalidad son:

— Cuchillas dobles serradas: el TrabEx™ estd equipado con
cuchillas dobles serradas que permiten cortar y remover
una porcion de la malla trabecular de manera eficiente.

— Punta de diseccién roma: la punta del dispositivo es roma,
lo que minimiza el riesgo de dafo a la pared externa del
canal de Schlemm.

— Formatrapezoidal curva: esta forma permite que el disposi-
tivo se adapte mejor a la anatomia del canal de Schlemmyy
facilite su avance suave a lo largo del trabéculo.

Procedimiento quirtirgico
Las principales caracteristicas segun el procedimiento quirur-
gico son:

— isio : iza unaincisic u
Incision corneal: se realiza una incision corneal autosellante
para introducir el TrabEx™ en el ojo.

— Aperturadela malla trabecular: el dispositivo se utiliza para
cortar y remover una banda de malla trabecular, creando
una apertura directa hacia el canal de Schlemm.

— Eliminacion de tejido: 1as cuchillas serradas ayudan a asegu-
rar una eliminacion limpia y precisa del tejido trabecular,
facilitando un mejor drenaje del humor acuoso.

TrabExTM Plus/Pro

Con una idea que podria recordar el instrumental arado de Do-
minguez'¥, que tenfa irrigacion, TrabEx™ Plus/Pro es una version
mejorada del dispositivo TrabEx™, con puertos que permiten la
irrigacion y aspiracion durante el procedimiento, conectados a la
maquina de facoemulsificacion (Figura 4). Esto ayuda a mantener
la cdmara anterior estable y limpia, mejorando la visibilidad y la
seguridad del procedimiento™.

En cuanto a la estabilizacion de la cdmara anterior, lairrigacion cons-
tante estabiliza la cdmara anterior sin necesidad de viscoelasticos,
lo que es particularmente Util en casos de sangrado intraocular.

Procedimiento quirtrgico
El procedimiento quirtrgico es el siguiente:

— Anestesia y preparacion: similar al procedimiento con el
Trabectome®.

)
4

'\‘ 9

‘e

<

™

Figura 4. Dispositivo TrabEx™ Pro. Se aprecia el sistema de irrigacion y aspiracion.

— Incision y visualizacidn: se realiza una incisién corneal y se
utiliza una goniolente para visualizar el éngulo nasal.

— Usodeldispositivo: el TrabEx™ Plus/Pro se inserta en el canal
de Schlemm vy, utilizando las funciones de irrigacién y as-
piracion, se cortay remueve la malla trabecular, facilitando
un drenaje eficiente del humor acuoso.

Comparacion y ventajas
Por lo que se refiere a la comparacion de estos dispositivos y las
ventajas, hay que tener en cuenta los siguientes puntos

— Eficiencia de corte: ambos dispositivos utilizan cuchillas dise-
Aadas para un corte limpio y preciso de la malla trabecular.

— Visibilidad y estabilidad: 1a adicion de puertos de irrigacion y
aspiracion en el TrabEx™ Plus/Pro mejora significativamente
la visibilidad durante el procedimientoy ayuda a mantener
la cdmara anterior estable.

— Seguridad: el disefio de punta romay los puertos de irriga-
ciony aspiracion del TrabEx™ Plus/Pro reducen el riesgo de
complicaciones, como el dafo a la pared externa del canal
de Schlemm 'y la formacién de hipotonia postoperatoria.
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Trabeculotomia de abordaje interno con Kahook

Dual Blade®
Ab intern trabeculotomy with Kahook Dual Blade®

J. Izquierdo-Serra, S. Porto-Castro, N. Ventura-Abreu

Resumen

La técnica de trabeculotomia de abordaje interno (ab interno) con Kahook Dual Blade® (AIT-KDB) (New World Medical, Rancho Cuca-
monga, California, Estados Unidos) es una cirugia minimamente invasiva de glaucoma (MIGS, minimally invasive glaucoma surgery) de
abordaje trabecular sin implante. Consiste en la eliminacion, habitualmente en el sector nasal-inferior, de la malla trabecular. Es una
técnica indicada en pacientes con hipertension ocular o glaucoma leve, con una curva de aprendizaje corta y un perfil de seguridad
alto, como otras técnicas MIGS.

En este capitulo, se describen algunos aspectos relevantes de las indicaciones, la técnica quiridrgica, el manejo postoperatorio, las
complicaciones y los resultados de los estudios publicados hasta la fecha.

Palabras clave: Malla trabecular. Hipertension ocular. Glaucoma de dngulo abierto. Cirugia de glaucoma minimamente invasiva.

Resum

La tecnica de trabeculotomia ab intern amb Kahook Dual Blade® (AIT-KDB) (New World Medical, Rancho Cucamonga, CA, EUA) és una
cirurgia minimament invasiva de glaucoma (MIGS) d’abordatge trabecular sense implant. Consisteix en I'eliminacid, habitualment als
sectors nasal-inferior, de la malla trabecular. Es una técnica indicada en pacients amb hipertensié ocular o glaucomes lleu amb una
corba d’aprenentatge curta i un perfil de seguretat alt, com altres tecniques MIGS.

En aquest capitol, es descriuen alguns aspectes rellevants de les indicacions, la técnica quirdrgica, el maneig postoperatori i les com-
plicacions, i els resultats dels estudis publicats fins ara.

Paraules clau: Malla trabecular. Hipertensié ocular. Glaucoma d’angle obert. Cirurgia de glaucoma minimament invasiva.

Abstract

The ab intern trabeculotomy with Kahook Dual Blade® (AIT-KDB) (New World Medical, Rancho Cucamonga, CA, United States of Ame-
rica) is a minimally invasive glaucoma surgery (MIGS), with a trabecular approach without an implant, that removes the nasal-inferior
trabecular meshwork. It is usually indicated in ocular hypertension patients or mild glaucoma cases, and it shows a short learning curve
and a relatively high safety profile like other MIGS.

In this chapter, we describe some relevant aspects of the indications, the surgical technique, postoperative management and compli-
cations, and the most up-to-date evidence so far.

Key words: Trabecular meshwork. Ocular hypertension. Open-angle glaucoma. Minimally invasive glaucoma surgery.
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Introduccion

El drenaje del humor acuoso se produce a través de la via conven-
cional o trabecular, y a través de la via uveoescleral o alternativa
a nivel del iris y del cuerpo ciliar, hacia el espacio supracoroideo.
Aunque puede variar con la edad y entre individuos, se estima que
la via convencional es responsable de hasta el 80% del drenaje
del humor acuoso'.

En la via convencional, se ha observado que la mayor resistencia
a la salida del humor acuoso se encuentra en la malla trabecular
y, mas concretamente, a nivel yuxtacanalicular’. Para solventar
esta resistencia, en 1936, se ided la goniotomia para eliminar, o al
menos cortar, el tejido trabecular. Precisamente por presentar me-
canismos fisiopatoldgicos distintos, la técnica demostrd buenos
resultados en el glaucoma congénito, pero no asf en adultos®. En
19734, el Dr. Dominguez ided un dispositivo para el “arado trabe-
cular”que, esta vez sf, mostré mejores resultados ex vivo e in vivo
cuando se eliminaba parcialmente la malla trabecular.

Annals d’Oftalmologia 2024;32(4):173-180

Las cirugias filtrantes, aunque siguen siendo la cirugia patrén oro
en el tratamiento de glaucoma, presentan potenciales complica-
ciones asociadas y un complejo postoperatorio que han llevado
aque, en la Ultima década, hayan proliferado un gran nimero de
técnicas intentando aumentar el perfil de seguridad vy la calidad
de vida delos pacientes, alin con una eficacia moderada, las MIGS.

El abordaje trabecular, por lo expuesto, busca potenciar la via
fisioldgica de salida de humor acuoso, eliminando al menos parte
de la resistencia proximal.

En este capitulo, se describe uno de los abordajes trabeculares sin
implante, la técnica de trabeculotomfia AIT-KDB que, a diferencia
de otros procedimientos trabeculares con implante, el objetivo no
es un bypass de la malla trabecular, sino la disrupcion, eliminando
el tejido patolégico y aumentando asf el flujo de humor acuoso.
Consiste en un dispositivo de corte de un solo uso con dos filos
paralelos, disefiado para eliminar tejido de la malla trabecular
junto con la pared interna del conducto de Schlemm.
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Indicaciones

Las técnicas MIGS han supuesto ampliar el abanico de posibilida-
des quirdrgicas. Como conjunto de técnicas, las diferencias entre
ellas (con o sinimplante, via sobre la que abordan, ab interno o ab
externo) conlleva que cada una tenga sus indicaciones y contrain-
dicaciones, aunque muchas se solapan. En el caso de los MIGS que
actuan sobre la via trabecular, los pocos estudios comparativos
disponibles por el momento hacen que muchas veces la decision
dependa de la disponibilidad del centro o de lo familiarizado que
esté el cirujano con la técnica quirdrgica.

Hay que tener en cuenta las siguientes indicaciones:

— Tipo de glaucoma: glaucomas de angulo abierto. Las
cirugfas trabeculares requieren una buena visualizacion
del dngulo iridocorneal, y no solo de la malla trabecular,
para evitar dafos inadvertidos a estructuras adyacentes.
Algunos autores han publicado los resultados en pacientes
con glaucoma por cierre angular (PACG”, sin embargo, no
son concluyentes por dos motivos: el primero, porque no
existen estudios ni prospectivos ni comparativos con la
cirugia de catarata aislada que, actualmente, es laindicacion
mas estandarizada, como en el PACG; el segundo, porque
no queda claro cudndo emplear la técnica: en pacientes
con cierre angular primario podria no ser superior a la
facoemulsificacion aislada; pero en el PACG, la eliminacion
de sinequias de tiempo de evolucién desconocido podria
no aportar beneficio, debido a una obstruccién distal del
resto de la via trabecular.

— Gravedad del glaucoma: hipertensién ocular, o glaucoma
leve/moderado. Las técnicas trabeculares, con o sin im-
plante, han mostrado un efecto hipotensor como maximo
moderado, no claramente superior a la cirugia de cataratas
en todas las cirugias, y una reduccion de nimero de medi-
caciones a corto plazo que, hoy en dia, no es un resultado
“buscado” en una cirugia de glaucoma (y si la reduccién
absoluta dela PIO)®”. Por ello, no se recomienda, de manera
general, realizar AIT-KDB en pacientes con glaucoma avan-
zado donde necesitemos una PIO objetivo baja.

— Glaucoma en poblacién pediatrica: la cirugfa angular sigue
siendo uno de los tratamientos principales en glaucoma
congénito primario. Aunque existe evidencia a favor de una
goniotomia realizada a 360 grados®, en un estudio compa-

rativo reciente, se ha visto que el empleo del KDB podria
ser tan efectivo como la goniotomia clasica en pacientes
con glaucoma congénito primario®.

Técnica quirargica
Fundamentos de la técnica y estudios preclinicos

La malla trabecular, como se ha comentado en la introduccion,
es responsable de uno de los mayores puntos de resistencia a la
salida del humor acuoso por la via convencional. Los estudios ex
vivo han mostrado que la eliminacion del tejido trabecular podria
reducir hasta un 75% la presion intraocular; pero esta reduccion
también se ha encontrado cuando se elimina la pared externa del
conducto de Schlemm. Por ello, algunos autores sugieren que la
eliminacion del tejido trabecular no solo eliminarfa la resistencia
generada por la malla trabecular, sino que, ademas, contribuirfa
a eliminar el colapso del canal de Schlemm?'",

La AIT-KDB ha sido descrita por dos estudios preclinicos (uno con
KDB'y otro con la version reciente, el KDB GLIDE). En ambos estu-
dios se observo, de nuevo en experimentos ex vivo, que el KDB era
el Unico que cortaba y eliminaba el tejido trabecular de manera
completa, sin dafar las estructuras adyacentes, como ocurre con
un cuchillete de vitrectomia, sin dejar restos cauterizados, como
vemos con los trabeculotomos con ablacion'?y sin dejar tantos
restos de tejido trabecular como con otros trabeculotomos de
corte (Figura 1)".

Diserio del dispositivo

El trabeculotomo esté formado por un mango o asa de plastico
con una muesca que indica la direccion de corte, y un cuerpo de
aceroinoxidable de categorfa quirdrgica. En el extremo de acero, el
KDB presenta una forma especifica para realizar el corte (Figura 2):

— La punta, marcado en la figura como (1) perfora la malla
trabecular, y la rampa posterior (2) despega el tejido.

— A medida que se avanza en la circunferencia del dngulo, la
malla trabecular es cortada por las dos cuchillas o bordes
laterales (3, linea discontinua roja), generando un corte
limpio.

— FEltalén o base (4) hace de tope para evitar el dano a la cara
interna del conducto de Schlemm.

Annals d’Oftalmologia 2024;32(4):173-180
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Figura 1.Imagen de la tomograffa de coherencia dptica de segmento anterior a preoperatoria (superior), a los tres meses (media) y siete meses (inferior), en un paciente
intervenido de cirugfa de cataratas y AIT-KDB.

cion del tejido trabecular se realiza en el cuadrante nasal-inferior.
Lainclinacion o no del microscopio, en direccién hacia el cirujano,
y de la cabeza del paciente en el sentido contrario, dependerd de
la goniolente empleada por el cirujano.

En la cirugia, destacan las siguientes pautas:

— Se realizard una incision por cérnea clara y paracentesis

por temporal, se inyectard el midtico de eleccion para el
cierre de la pupila y se reformard la camara anterior con

material viscoeldstico.
Figura 2. llustracion adaptada, detalles de la punta del dispositivo KDB, en el que
se aprecia la punta (1), la rampa para elevacion del tejido (2), las zonas de cortes
laterales (3) y el “talon” o zona de contacto con el conducto de Schlemm (4). eliminar, se procede a realizar el corte en dos tiempos,

— Una vez localizado el “centro” del drea en la que se quiere

para favorecer la mejor movilidad y evitar el dafo a las

estructuras adyacentes. Para ello, se puede realizar como:

— Enlaversion KDB GLIDE, los laterales de la base presentan —  Inside-out (de adentro hacia afuera): se inserta el KDBY se

un aspecto biselado para facilitar su paso a traves del con- realiza un corte desde el medio hacia el extremo derecho,

ducto de Schlemm. y tras girarlo, desde el medio hacia el extremo izquierdo.

—  Outside-in (de afuera hacia adentro): se inserta el KDB

Pasos de la cirugia . .

g y se realiza un corte desde el extremo derecho hacia la
La técnica quirdrgica fue descrita por primera vez por Greenwood mitad, y tras girarlo, desde el extremo izquierdo hacia
etal*. De manera similar a otras técnicas trabeculares, la elimina- la mitad.

IW[GW Annals d’Oftalmologia 2024;32(4):173-180
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Figura 3. Detalle de la técnica quirdrgica. (A) Visualizacion correcta y posicion del KDB antes de realizar la trabeculotomia. (B) Aspecto intraoperatorio tras realizar el

cortey la eliminacion del tejido trabecular.

— Los restos despegados y no adheridos al resto de malla
trabecular no eliminada se retiran bien con un terminal de
irrigacion/aspiracion o con una pinza quirdrgica.

Larecomendacion, en parte debido ala ergonomiaalahoradela
cirugfa, es de eliminar entre 90 y 120 grados de tejido trabecular
(Figura 3).

Consejos quirtrgicos

La técnica quirdrgica tiene una curva de aprendizaje corta, si el
cirujano/a tiene experiencia en cirugia trabecular con o sin im-
plante. Algunas maniobras pueden favorecer la realizaciéon de la
cirugia y evitar complicaciones posteriores:

— Aunque tiene un disefio especifico, en los primeros casos
quirdrgicos, serfa recomendable realizar la AIB-KDB tras la
cirugia de cataratas o en pacientes pseudofaquicos.

— No se deben tirar de los restos de malla trabecular que no
estén completamente cortados, para evitar un dafo no
controlado a las estructuras adyacentes.

— En el caso de un sangrado intraoperatorio mayor del es-
perado, se puede realizar la aspiracion de dicho sangrado
con una mayor presion de irrigacion durante mas tiempo
para detenerlo.

Complicaciones

El articulo que describié los preceptos generales de las técnicas
MIGS mencionaba dos propiedades fundamentales de estas

técnicas: una rapida recuperacion del paciente vy, ligado a esto,
un “extremadamente alto” perfil de seguridad'.

La AIT-KDB, como cualquier procedimiento quirdrgico, muestra
complicaciones tanto durante como después de la intervencién,
aunqgue en la mayoria de los casos son leves y autolimitados. Las
complicaciones mas comunes son el sangrado intraoperatorio y
los picos hipertensivos postoperatorios.

El reflujo sanguineo intraoperatorio se debe, en la mayoria de los
casos, al destechado de los canales colectores y, en ocasiones,
a un reflujo hematico desde la via distal. Este sangrado puede
ocasionar la aparicién de un hipema en el postoperatorio inme-
diato con resolucion espontanea en la mayoria de los casos'*'°.
Sin embargo, si el sangrado es mayor, se deben descartar que
no se haya generado de manera inadvertida una iridodidlisis o
ciclodidlisis durante la cirugfa'".

Los picos hipertensivos (PIO > 30 mmHg o un aumento superior
a 10 mmHg sobre la PIO preoperatoria)'® suelen ser transitorios y
se observan durante las primeras semanas. Se resuelven espon-
tdneamente o con tratamiento tépico hipotensor.

La pérdida de células endoteliales es una potencial complicacion
postoperatoria. En las técnicas MIGS, la pérdida de células parece
serbajay, en muchos casos, en especial en aquellos en los que se
realiza cirugia combinada y se opta por una técnica sin implante,
parece que la pérdida no es significativa, si bien hace falta evaluar
su comportamiento a largo plazo. En aquellos pacientes con un
contaje endotelial bajo, esta técnica podria no estar indicada,
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debido a que se ha descrito un caso de descompensacién que
llevé a un trasplante endotelial’®%.

Se han descrito otras complicaciones intraoperatorias y posto-
peratorias, como la dificultad para retirar los restos de malla
trabecular, la opacificacion de la capsula posterior o el edema
macular cistoideo'?", que, en la mayoria de los casos?, no
requirié intervenciones secundarias ni llevo a complicaciones

graves.

Tratamiento postoperatorio

La AIT-KDB necesita, como cualquier cirugia intraocular, un manejo
postoperatorio. No se trata, a diferencia de otras técnicas microin-
vasivas, las cirugfas filtrantes o los tubos de un manejo exhaustivo,
pero sf van orientadas a un control de la inflamacién intraocular,
de la PIO y de algunas de las complicaciones mencionadas en el
apartado anterior. No manejadas de manera adecuada, podrian
disminuir la eficacia para la reduccién de la PIO y el nimero de
medicamentos para el glaucoma, asi como favorecer la formacion
de sinequias.

Hoy en dia, no existe un régimen de tratamiento postoperatorio
estandarizado después de la AIT-KDB, ya sea con o sin extraccion
de catarata. Se ha descrito el uso de esteroides topicos de poten-
cia elevada, con tal de disminuir la inflamacion y la formacion de
sinequias. Sin embargo, esto podria conllevar mas picos hiper-
tensivos o elevaciones persistentes de la PIO. Como alternativa,
se ha descrito el uso de un esteroide suave en combinacion con
pilocarpina, ya que la contraccion del cuerpo ciliar y la tension a
nivel del espoldn escleral para abrir la malla trabecular minimizarfa
laformacion de sinequias. En un estudio retrospectivo reciente, se
revisaron los resultados de dos regimenes postoperatorios en pa-
cientes operados de AIT-KDB: un primer régimen con prednisolona
al 1% + pilocarpinaal 1% cuatro veces al dia durante dos semanas
y, posteriormente, pauta descendente; y un segundo régimen con
difluprednato al 0,05% cuatro veces al dia y pauta descendente.
Aungue ambos grupos mostraron una reducciondelaPlOalos 12
meses, contrario a lo preconizado por algunos autores, se observo
una mayor reduccion de farmacos hipotensores (a costa de una
mayor tasa de picos hipertensivos durante la primera semana) en
el grupo que empled el difluprednato sin midtico?.
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Resultados

Los resultados publicados sobre la AIT-KDB se han expresado
hasta la fecha, como con otras técnicas quirlrgicas en glaucoma,
en especial las MIGS, como variables subrogadas de estabili-
dad de la enfermedad glaucomatosa, que en este caso son la
reduccion de la presion intraocular y del nimero de farmacos
hipotensores. Tal y como se ha mencionado, se trata de una
técnica que elimina la resistencia a nivel trabecular, por lo que,
por si misma, no es esperable que genere presiones finales por
debajo de la presién venosa epiescleral, no al menos sin trata-
miento hipotensor adicional.

Estudios retrospectivos y no comparativos

En una revision reciente de los resultados de la AIT-KDB, realizada
tanto en estudios en los que se describia la técnica realizada de
manera aislada o en combinacién con cirugia de catarata, se ob-
servo una muy alta variacion de los resultados, con disminuciones
delaPlOentreun 11y un50%,y de las medicaciones entre un 10
y un 90%. Estos autores también observaron que los resultados
eran homogéneamente peores en aquellos pacientes con glau-
comas moderados-avanzados, con reducciones mas modestas
entre un 10-25% de PIO y un 35-50% en las medicaciones?. Estos
resultados, ademas, son observados en periodos de seguimiento
de entre 6 y 24 meses, por lo que no se puede asegurar esta
eficacia a largo plazo.

Conlos resultados publicados hasta la fecha, tampoco queda claro
qué extension de escision esta recomendada. En un estudio mul-
ticéntrico retrospectivo, se observé que una mayor eliminacion
no implicaba necesariamente una mayor reduccion de PIO y sf
una mayor incidencia de sangrado postoperatorio®.

Ensayos clinicos

Hasta la fecha, solo existen dos ensayos clinicos que hayan eva-
luado la eficacia frente a otra cirugia, en pacientes con glaucoma
de angulo abierto (incluyendo glaucoma pseudoexfoliativo y
pigmentario): uno en el que se comparo la cirugia combinada
de AIT-KDB y cataratas frente a cirugia de catarata mds iStent®*
y en otro, frente a cirugfa de cataratas aislada'®. Ambos estudios
podrian tener un riesgo de sesgo moderado?, por lo que los
resultados deben ser interpretados con cautela.
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En estos estudios se observd que:

— La cirugia combinada AIT-KDB y cataratas reduce aproxi-
madamente la PIO entre un 10 y un 17%, con presiones
basales entre 17,5y 18,5 mmHg, observando una PIO final
de 15-16 mmHg.

— Alos 12 meses, los pacientes necesitan entre 1y 1,5 menos
medicaciones hipotensoras (media de 0,2-0,4 colirios).

— La frecuencia de complicaciones es baja, y en la mayorfa
son leves, aunque podria no estar indicada en pacientes
con bajo contaje endotelial.

— En glaucomas leves y pacientes con hipertension ocular,
estos descensos podrian no ser superiores a los observados
con la cirugia de catarata aislada.

Conclusion/Puntos clave

— La técnica AIT-KDB es una técnica MIGS ab interno, de
abordaje trabecular sin implante, que busca reducir la
PIO eliminando la resistencia a la salida del humor acuoso
debida a la malla trabecular.

— Aligual que el resto de las técnicas MIGS, surge con la idea
de aumentar el perfil de seguridad de la cirugia de glauco-
ma con una eficacia moderada, y se puede combinar con
la cirugia de cataratas.

— Laeficacia esperable de la técnica es moderada por lo que
suele estar indicada en pacientes con hipertension ocular
o glaucoma de dngulo abierto leve-moderado.

— El dispositivo KDB corta y elimina el tejido trabecular de
manera completa sin dafar las estructuras adyacentes.

— La técnica tiene un perfil de seguridad alto, siendo las
complicaciones més frecuentes el sangrado intraoperatorio
y los picos hipertensivos postoperatorios que, en ambos
casos, suelen ser leves y autolimitadas.
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Trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia

Gonioscopy-assisted transluminal trabeculotomy

J. Rigo Quera, M. Castany Aregall, L. Sanchez Vela, O. Pujol Carreras, A. Dou Saenz de Vizmanos

Resumen

La trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia (GATT, gonioscopy-assisted transluminal trabeculotomy) es una cirugia de
glaucoma que consiste en canalizar el Schlemm mediante abordaje interno (ab interno) con una sutura que, al traccionar, rasga los
360° del trabéculo. Desde su descripcion, hace una década, ha ganado popularidad como técnica de cirugia minimamente invasiva de
glaucoma (MIGS, minimally invasive glaucoma surgery) por su efectividad, sequridad, versatilidad y amplia disponibilidad, prescindiendo
de implantes o dispositivos sofisticados y costosos.

Palabras clave: GATT. MIGS. Trabeculotomia. Cirugia angular.

Resum

La GATT és una cirurgia de glaucoma que consisteix en canalitzar el Schlemm ab interno amb una sutura, que en traccionar-la esquinca
els 360° del trabecul. Des que es va publicar fa una década, ha guanyat popularitat com a técnica MIGS per la seva efectivitat, seguretat,
versatilitat, i amplia disponibilitat prescindint d'implants o dispositius sofisticats o costosos.

Paraules clau: GATT. MIGS. Trabeculotomia. Cirurgia angular.

Abstract

GATT is a glaucoma surgery that consists of probing the Schlemm ab interno with a suture, and then tractioning it to tear 360° of the
trabecular meshwork. Since its first use a decade ago, it has gained popularity as a MIGS technique due to its effectiveness, safety,
versatility, and wide availability, avoiding the use of sophisticated and expensive implants or devices.

Key words: GATT. MIGS. Trabeculotomy. Goniosurgery.
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Introduccion

El concepto de bypass de la malla trabecular para acceder al canal
de Schlemm es antiguo. En 1938, Barkan describié la goniotomia
con bisturf mediante gonioscopia, y junto con la trabeculotomia,
son técnicas consolidadas en el glaucoma pediatrico.

Durante la ultima década, han surgido diversas técnicas, dentro
del conjunto de las MIGS, buscando el mismo efecto en adultos
mediante un mecanismo de accién andlogo. Pero la mayoria de
estas técnicas requieren el uso de implantes o dispositivos que
las encarecen.

La GATT fue pensada para lograr una técnica independiente de
ampolla de filtracién que fuera coste-efectiva. Fellman y Grover
completaron la primera GATT con éxito en 2011, en un caso
de glaucoma primario de dngulo abierto juvenil'. La técnica ha
ganado popularidad, contando con 137 entradas en Pubmed en
mayo del 2024.

La simplicidad conceptual y la amplia disponibilidad por el bajo
coste son los principales factores fuertes a favor de la técnica.

Annals d’Oftalmologia 2024;32(4):181-193

Como limitaciones, tenemos una efectividad limitada y una cierta
complejidad técnica. Con la GATT, eliminamos la resistencia de
la pared interna del canal de Schlemm, pero no modificamos la
disfuncion biomecanica del sistema colector, que seria la respon-
sable del fracaso de la técnica

Indicaciones

La GATT puede tener indicacion en los casos de hipertension
oculary glaucoma de dngulo abierto con mecanismo trabecular:
glaucoma congénito, glaucoma primario de dngulo abierto y
algunos glaucomas secundarios, como pigmentario, pseudoe-
xfoliativo, corticoinducido, o algunos casos de uveitico o trau-
matico. Un escenario especialmente favorable serfa en los casos
con fibrosis conjuntival, en los que una cirugia filtrante serfa mas
propensa a fracasar.

Las situaciones que contraindican la técnica se enumeran a
continuacion:

— Contraindicaciones relativas:


mailto:%20jmmartinezcasa%40salud.madrid.org?subject=
mailto:jaime.rigo@vallhebron.cat
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— Supuesta disfuncién en los colectores: edad muy avan-
zada, glaucoma avanzado, uso prolongado de hipoten-
sores topicos, uso imprescindible de anticoagulantes.

— Casos con presion intraocular (PIO) objetivo low-teens:
glaucoma severo o de progresion con PIO bajas.

— Mala visualizacién del angulo o estructuras angulares
mal definidas.

— Riesgo de dafar estructuras en el segmento anterior:
debilidad zonular o GATT aislada en faquicos con poca
profundidad de cdmara anterior.

— Cirugfa de glaucoma previa causando discontinuidad
del Schlemm en algun punto: cirugfa filtrante o implan-
tes localizados a nivel trabecular.

— Contraindicaciones absolutas:

— Mecanismo postrabecular:aumento de presién venosa
epiescleral.

—  Angulo abierto con proliferacion tisular angular: neovas-
cular, sindrome iridocorneal endotelial, distrofia corneal
polimorfa posterior, epitelizaciéon de cdmara anterior,
uveitis con reaccion fibrinoide.

- Angulo cerrado.

Técnica quirargica
Fundamentos de la técnica

Es una técnica de cirugfa angular ab interno en la que se cate-
teriza el canal de Schlemm con una sutura o microcatéter, para
posteriormente realizar una trabeculotomia circunferencial en
los 3600, ejerciendo traccion sobre el mismo hilo. La hemi-GATT
hace referencia al mismo procedimiento, pero realizado de forma
sectorial.

Es necesario disponer de equipo quirdrgico para cirugfa angular
(microscopio quirdrgico inclinable y goniolente directa), cuchi-
llete de 20 numeros de Gauge (G), catéter (hilo de polipropileno
de 5-0 modificado con termocauterio, sutura de GATT o catéter
iluminado) y pinza intraocular.

En casos de cirugia combinada, la GATT se puede realizar antes
o después de la facoemulsificaciéon. Realizarla antes mejora la
visualizacion por la mayor transparencia corneal, y hay una mayor
estabilidad de cdmara. Realizarla después permite aumentar la am-

plitud camerular, se evita traumatizar inadvertidamente la capsula
anterior,y se evita que el reflujo de sangre ala cdmara anterior por
hipotonia dificulte la visualizacién durante la facoemulsificacion.

Los autores actualmente realizamos la GATT al finalizar la facoe-
mulsificacion, con anestesia peribulbar o retrobulbar. Inyectamos
acetilcolina intracamerular, evitamos hidratar las incisiones para
que no dificulten la visualizacion y ponemos viscoelastico en la
camara anterior.

Pasos quirurgicos
ElVideo T muestra una cirugia GATT completa sin incidencias:

1. Preparacién dela sutura de polipropileno: redondear la punta
con termocauterio (Figura 1).

2. Acceso al sector nasal del dngulo a través de dos paracentesis,
una dirigida al cuadrante nasal, para dejar ya introducido el
hilo de polipropileno, y otra temporal superior, para el ins-
trumental de manipulacion en los siguientes pasos (Figura 2,
Video 2). Inyectar viscoeldstico cohesivo en la cdmara anterior

I 1:21/1:24

Video 1. Técnica de trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia.

Figura 1. Preparacion de polipropileno con termocauterio.
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dirigido al angulo para ampliarlo, evitando inyectar burbujas 3. Inclinacion del microscopio y de la cabeza del paciente, y apli-
de aire (Video 3). cacién de goniolente para visualizar las estructuras angulares.
Los autores utilizamos una goniolente directa de Hill (Ocular

Instruments).

4. |dentificarla malla trabecular, justo enla parte anterior al espoldn
escleral, y hacer goniotomia con la lanceta de 20 G, aproxima-
damente un sector horario y sin profundizar excesivamente.

5. Introducir el extremo del hilo de polipropileno en el canal de
Schlemm con la pinzaintraocular. Avanzar el hilo a lo largo del
Schlemm hasta que aparezca por el lado opuesto de la incision.
Alinicio de la canalizacidn, el hilo avanza facilmente, mientras
que en el Ultimo cuadrante, ofrece resistencia al avance.

6. Recuperar el extremo del hilo de la cdmara anteriory traccio-
nar para realizar la trabeculotomia (Figura 3, Video 4).

Figura 2. Entrada a través de paracentesis temporal inferior del hilo de polipro-
pileno.

'.r-J'
N C

@)

i S 4
Video 2. Entrada del hilo y pinzas para abordar el cuadrante nasal inferior. Figura 3 . Recuperacion del extremo proximal con pinzas y tracciéon de los dos
extremos para realizar la goniotomfa.

» 0:15/015 1 0:02/011

Video 3. Entrada del polipropileno en el canal e inyeccion del viscoeldstico
cohesivo para visualizar el éngulo. Video 4. Goniotomia a través de la traccion del hilo de polipropileno.
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7. Retirar todo el viscoeldstico de la cdmara anterior con el
instrumento de irrigacion/aspiracion. Es normal que, en
este momento, las turbulencias de suero en la cdmara anterior
movilicen el hipema que se haya producido previamente por
hipotonia y reflujo de las venas epiesclerales (Figura 4, Video 5).

8. Después de este paso, en algunos casos, se puede observar
la oleada de acuoso enlos vasos epiesclerales desactivando y
activando lairrigacion continua (Video 6). Este blanqueamien-
to corresponde a la dilucion de la sangre en el plexo venoso

» 001/0:20

epiescleral al circular el humor acuoso irrigado subitamente

en la cdmara anterior. La oleada de fluido y su extension se Video 6. Reflujo de humor acuoso en los vasos epiesclerales con la activacién

ha correlacionado con una menor PIO y necesidad de hipo- de la irigacion continua.

tensores mantenidas al afo de la cirugia en Trabectome®*

aunque el mecanismo de accién es analogo a la GATT, se . . L.
o , . Tips o consejos quirtrgicos

desconoce su utilidad como predictor de éxito.

Se ofrecen las siguientes recomendaciones en el proceso qui-

rdrgico:

9. Presurizarla cdmara anterior para evitar el hipema por reflujo,
e inyectar el antibidtico intracamerular.

1. Actualmente utilizamos polipropileno de 5-0. Con el de 6-0,

hemos observado menos resistencia al doblado, y es mas
facil deformarlo inadvertidamente con el instrumental si se
ejerce una presion excesiva sobre el hilo (Video 7). La sutura
de polipropileno trenzado 6/0 (Sharpoint™) (Figura 5) podria
reducir el riesgo de creacién de una falsa via por las caracte-
risticas de la punta.

2. Cortar un segmento de hilo de polipropileno sin aguja de una
longitud algo mayor al recorrido a realizar (aproximadamente
5-6 cm), ya que de esta forma se evita traccionarlo inadverti-
damente durante el procedimiento y perder la canalizacion
(Video 8). Asi también se aprecia cémo se va reduciendo la
longitud del hilo sobrante durante la canalizacion.

olerie con precaucion
./ ek

» 0:01/0:10

» 0:03/0:10

Video 5. Sangrado en la camara anterior y presurizacion. Video 7. Excesiva manipulacién y presién sobre el polipropileno.
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Redondear el extremo del prolene

» 001/0:10

Figura 5. Sutura de polipropileno trenzado 6/0 (Sharpoint™, Equipsa). Video 9. Redondeo de la punta del polipropileno con termocauterio.

'es viscoelastico -

= SN
Longitud del segmento de prolene

C
2

» 0:01/0:18

» 0:01/0:15

Video 8. Longitud correcta del segmento de polipropileno. Video 10. Identificacion de las estructuras con viscoelastico.

3. Fundir el extremo del hilo de polipropileno con el termocau-
terio para redondearlo evita una forma cuadrada o biselada
de la punta que puede entorpecer el avance o crear falsas
vias, respectivamente. Evitar fundir el polipropileno creando
semiesferas muy gruesas (Video 9).

4. Es clave la buena visualizacion del &ngulo: debe confirmarse
que el paciente esté en anti-Trendelenburg y que tanto el
cabezal del microscopio como la cabeza del paciente estan
inclinadas aproximadamente a 45°. Es Util reinyectar viscoelds-
tico cohesivo intracamerular cuantas veces sea necesario, > i

incluso en lazona adyacente al angulo sin retirar la goniolente
(Video 10).

Video 11. Pinzas end-grasping y pinzas de DSAEK de 20g.

5. Paralos autores, la pinza ideal debe tener una plataforma para

186

poder sujetar y empujar el hilo durante la canalizacién, y ser
suficientemente fina para poder recuperar el hilo cuando ha
circunvalado los 360° del Schlemm y aparece por el extremo
opuesto. Las pinzas de retina serradas fungibles de 23 G son
Utiles para la canalizacion, pero la punta es gruesa y puede

Annals d’Oftalmologia 2024;32(4):181-193

dificultar la recuperacién; las end-grasping fungibles de 23 G
tienen punta fina pero no plataforma. Las pinzas de DSAEK
reesterilizables de 20 G, cumplen las condiciones mencio-
nadas, tienen un mango ergonémico, y menor coste por ser
reutilizables (Video 11).


https://www.annalsoftalmologia.com/cursos/58/videos/CDS_2024_videos/CAP_2-1-2-3_Dra_Marta_Castany_video11.mp4
https://www.annalsoftalmologia.com/cursos/58/videos/CDS_2024_videos/CAP_2-1-2-3_Dra_Marta_Castany_video10.mp4
https://www.annalsoftalmologia.com/cursos/58/videos/CDS_2024_videos/CAP_2-1-2-3_Dra_Marta_Castany_video9.mp4
https://www.annalsoftalmologia.com/cursos/58/videos/CDS_2024_videos/CAP_2-1-2-3_Dra_Marta_Castany_video8.mp4
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6. Localizar bien el canal de Schlemm para la goniotomfa,
observar el reflujo sanguineo en hipotonia y, en dngulos sin
pigmentacion, puede ser Util la tincion previa del trabéculo
con azul tripan.

7. Alrecuperar el hilo de polipropileno cuando reaparece por el
extremo opuesto de la goniotomfa, es importante sujetarlo
por debajo del extremo segmento intracamerular del hilo de
polipropileno (el segmento entre la paracentesis y la entrada
en el Schlemm), ya que, si se recupera por encima, al traccio-
narlo para rasgar el trabéculo, se crea un bucle incomodo en
la cdmara anterior (Video 12).

8. En caso de querer respetar el &ngulo superior, si prevemos
riesgo en un futuro de necesitar esclerectomia profunda no
perforante, los autores preferimos realizar una hemi-GATT
ampliada. Para ello, es Util utilizar la pinza intraocular a modo
de poleaen la cdmara anterior, para traccionar el hilo de forma
tangencial al trayecto, evitando rasgar el Schlemm superior
(Video 13).

» 0:00/2:15

» 0:03/0:15

Video 13.Trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia parcial intencio-
nada, respetando el cuadrante superior.

Complicaciones

Complicaciones intraoperatorias

El GATT tiene una curva de aprendizaje, y las complicaciones
intraoperatorias pueden empezar con una mala visualizacion y
realizacion de la goniotomfa en una zona errénea, con riesgo de
ciclodidlisis si la realizacion es en laraiz iridiana, o si es demasiado
profunda, con mayor riesgo de sangrado y dafo de estructuras
profundas. El sangrado en el momento de realizar la goniotomia
es habitual, y suele ser minimo y facilmente controlado con
viscoeldstico.

La preparacion del hilo de polipropileno y la angulaciéon de la
entrada también pueden acarrear complicaciones. En caso de
fundir el hilo de polipropileno formando una punta demasiado
fina, puede aumentar el riesgo de crear una falsa via, mientras
que una punta fundida demasiado gruesa puede dificultar la
canalizacion del Schlemm, sobre todo en caso de goniotomia
pequefa. Una goniotomia demasiado corta implica que los
margenes de la incisién coaptan de nuevo y puede ser dificil
identificarlo en el momento de la canalizacion. Una goniotomia
mas larga permite que el flap (colgajo) trabecular se separe o se
enrolle posteriormente mostrando el blanco de fondo, facilitando
identificar el lugar de la incisién v, a la vez, la insercién del hilo
de polipropileno. En el Video 14, se observa una goniotomia de
poca longitud y poco profunda, una punta demasiado gruesa y
mala orientacion del hilo de polipropileno, debido tanto al agarre
como a la posiciéon de la paracentesis.

Hipema
El hipema es la complicacion intraquirdrgica mas frecuente.
Frecuentemente aparece con la realizacion de la goniotomia.

» 0:05/1:15

Video 14. Complicaciones de la entrada del Prolene® en el canal: goniotomia
pequena, "champindn" grande y mala orientacion del hilo.
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Para reducir el riesgo de hipema, debemos evitar tratamientos
anticoagulantes o antiagregantes; adoptar una posicion anti-
Trendelenburg; controlar la tensién arterial durante la cirugfa y
evitar la goniotomia en zona con procesos ciliares o vasos an-
gulares visibles. En caso de que se produzca un ligero hipema,
se puede mejorar la visualizacion con viscoeldstico en la cdmara
anterior inyectado con visualizacién de la lente de gonioscopia,
por lo que permite acercarnos al danguloy dispersar el hipema de
la zona de la goniotomfa (Video 10).

Canalizacion incompleta y direccion erronea del hilo de
polipropileno

Algunas veces no es posible canalizar de manera completa el canal
de Schlemm. Al avanzar el hilo por el Schlemm, este puede encon-
trar un stop o punto en el que se detenga, debido a septos, encla-
vamiento en el orificio de un colector o atresia del canal sectorial.
Si no se ha avanzado al menos un cuadrante, es preferible hacer
una paracentesis inferior e insertar el hilo para intentar canalizar
el Schlemm en sentido opuesto. Si hemos avanzado mas de un
cuadrante, es posible recolocar la cabeza del paciente y usar una
goniolente indirecta para localizar el hilo de polipropilenoy hacer
una GATT parcial (Video 15). Forzar el avance ejerciendo mayor
empuje podria orientar de forma errénea el hilo de polipropileno
colector, la cdmara anterior o el cuerpo ciliar. Una reduccién de
la resistencia a la canalizaciéon puede indicar la formacion de una
falsa via. En el video, se evidencia la salida del hilo de polipropi-
leno ala camara anterior, pasando a través de la malla trabecular
desde la luz del Schlemm y continuando el avance por encima
de la banda ciliar hasta la visualizacién del extremo distal, cerca
de la goniotomia (Figura 6, Video 16).

Se han publicado casos, en nifios, de paso del hilo de polipropileno
al espacio supracoroideo llegando al polo posterior, y también se

GATT parcial (intencionada)

» 0:01/0:15

Video 15.Trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia parcial accidental.
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Figura 6. Sutura de Prolene® que aparece en la cdmara anterior por salida acciden-
tal del trabéculo previamente al llegar a completar 360° y salir por la goniotomia.

» 001/2:10

Video 16. Salida accidental del hilo de Prolene® en la cdmara anterior en la zona
superior.

ha descrito en un adulto joven el paso del hilo de polipropileno
desde el Schlemm hasta una vena epiescleral®.

Iridodialisis y ciclodialisis

Se ha descrito la presencia de ciclodidlisis, que se han producido
durante la cirugfa o que han pasado inadvertidas y han sido
visualizadas en el postoperatorio®.

En nuestra experiencia, hubo una ciclodidlisis durante la maniobra
de manipulacién del hilo de polipropileno para entrar en el canal
de Schlemm. La pinza se desplazé inadvertidamente posterior-
mente arrastrando la raiz del iris (Figura 7, Video 17). En este caso,
se resolvio la ciclodidlisis en el mismo acto quirdrgico: con mar-
cado escleral de la zona de la ciclodidlisis, tapete escleral, aguja
de 27 G con entrada por detras del iris y salida escleral, se inserta
en la luz la aguja recta de Prolene® de 10/0, se retira la aguja de
27 Gy serealiza una nueva entrada por detrds del iris y una salida
escleral, se recuperala aguja de Prolene® de 10/0. Se corta la aguja
y se suturan los dos cabos de Prolene® (Figuras 8A, 8B, 8Cy 8D).


https://www.annalsoftalmologia.com/cursos/58/videos/CDS_2024_videos/CDS2024_CAP_2-1-2-3_Dra_Marta_Castany_video16.mp4
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Figura 7. Ciclodialisis producida por el desplazamiento accidental de la raiz del
iris hacia la parte posterior con las pinzas de DSAEK.

» 0:01/018

s D y A 28"

Figura 8. Resolucion de la ciclodidlisis. (A) Marcado, a través de gonioscopia
con luz intraocular pintada, de la zona escleral. (B) Formacion de tapete escleral,
entrada de la cdmara anterior con aguja de 27 G por detrés del iris y salida escleral
a2 mm con posterior entrada en la luz de aguja recta de Prolene® de 10/0. (C) Se
retrae la aguja de 27 G en la cdmara anterior para realizar una nueva entrada por
debajo del iris, separada de la anterior y englobando la ciclodidlisis. Salida por la
esclera y recuperacion de la aguja de Prolene®. (D) Se corta la aguja de Prolene®
y se suturan los cabos.

Complicaciones postquirurgicas

Hipema

Esla complicacion postquirdrgica mas frecuente descrita entre el
12y el 80% de los pacientes’. Causado por el reflujo de las venas
epiesclerales del canal de Schlemm, suele desaparecer en el plazo
de una semana. En caso de persistencia con asociacién con picos
hipertensivos, debe valorarse el lavado®. Si bien en nuestra serie
no ha sido necesaria la reintervencioén, se describe en aproxima-
damente el 2% de los casos’. Como prevencién, se deben evitar
los antiagregantes o anticoagulantes en el postoperatorio inicial,
si es posible, y las maniobras de Valsalva.

Pico hipertensivo

Altamente relacionado con el hipema intraquirdrgico y/o pos-
tquirdrgico, también puede estar relacionado con inflamacion
0 presencia de viscoelastico en la camara anterior. Se describe
entre en un 2% de los casos hasta un 32%’. En casos de pico hi-
pertensivo, se recomienda evitar un tratamiento hipotensor muy
agresivo por el riesgo de hipema por reflujo hemético al Schlemm
en caso de hipotonia. Se ha relacionado con el riesgo de fracaso
de la técnica quirdrgica'™.

Sinequias anteriores periféricas

Son principalmente debidas a la presencia de hipema y/o inflama-
cion en la cdmara anterior. Se observan de manera mas frecuente
en el dngulo inferiory, en nuestra experiencia, estan relacionadas
con lagoniotomiainicial (Figura 9). La prevencion se basa en el uso

Figura 9. Sinequias anteriores periféricas después de una trabeculotomia trans-
luminal asistida por gonioscopia.
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de corticoides postoperatorios; se ha descrito también el uso de
pilocarpina para aumentar la distancia de la raiz del iris a la malla
trabecular, si bien puede aumentar la inflamacién intraocular, por
lo gue no la utilizamos en la practica habitual.

Hipotonia

La hipotonia, que puede llegar a afectar al 6% de los procedi-
mientos, habitualmente se resuelve de forma esponténea. Se
han descrito efusiones coroideas detectadas por tomografia de
coherencia dptica de segmento anterior en casi el 50% de los pa-
cientes, considerandose debidas a hipotonia relativa, inflamacion
o ciclodidlisis, si bien mejoran espontdneamente y no requieren
reintervencion’.

Otras

Se han descrito sangrados intracapsulares, cambios de refraccion
midpicos no asociados a hipotonia, panescleritis asociada a des-
prendimiento de retina serosos, desprendimiento de Descemet
(0,5%) y hemovitreo (2%)""".

Tratamiento postoperatorio

No hay estudios acerca del tratamiento postoperatorio éptimo
en GATT, por lo que las recomendaciones se basan en la expe-
riencia clinica.

La pauta estandar consiste en corticoides y antibioticos tépicos 4-6
veces al dia durante la primera semana. A la semana se suspende
el antibidtico y se inicia la pauta descendente de corticoides.

Un dato curioso es que se ha descrito la respuesta a corticoides
después de GATT. Tedricamente no deberfa existir este efecto,
ya que se ha eliminado el tejido trabecular, donde actua de for-
ma detrimental el corticoide. Esto sugiere que pueda existir un
mecanismo en el sistema de drenaje distal al Schlemm, como
propone el trabajo de Overby et al, que hallaron miofibroblas-
tos en la pared externa del Schlemm'?. También se ha descrito
mayor probabilidad de pico hipertensivo postoperatorio en los
pacientes tratados con corticoides en lugar de antiinflamatorios
no esteroideos topicos'?.

Grover et al. utilizan la pilocarpina como tratamiento de primera
linea en casos de respuesta a corticoides después de GATT, con
excelentes resultados. Proponen afadirla de noche, cuando la
PIO es superior a 16 mmHg, o cada 12 horas, si es superior a 22
mmHg. En caso necesario, afladen betabloqueantes, inhibidores
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de anhidrasa carbodnica o alfa-agonistas, pero evitan los analogos
de prostaglandinas durante las primeras semanas por su potencial
inflamatorio™.

Resultados

Nuestra serie consta de 19 pacientes que se sometieron a cirugfa
combinada de facoemulsificacion de catarata y GATT. Respecto a
la indicacién, se indico en 6 pacientes con hipertension ocular, 7
pacientes con glaucoma primario de angulo abierto preperimétri-
o, 2 pacientes con glaucoma pseudoexfoliativo leve, 2 pacientes
con glaucoma primario de dngulo abierto leve, 1 paciente con
glaucoma primario de dngulo cerrado severo (cierre angular
aposicional que se abrié con la facoemulsificaciéon) y 1 paciente
con glaucoma normotensivo preperimétrico.

La PIO preoperatoria media fue de 19,36 mmHg (desviacion
estandar [DS] +/- 3,76 mmHg), con una media de 1,94 farmacos
hipotensores (DS +/- 1,12 farmacos). En 9 de los 19 pacientes, se
pudo realizar la canalizacion y trabeculotomfia de 3609, en algunos
de estos casos, evitando la seccién de un segmento equivalente
ados o tres sectores horarios del trabéculo superior para permitir
una posible cirugia filtrante no perforante en un futuro. En 10 de
los 19 pacientes, se abogd por la seccion de solo la malla trabecular
inferior (180° aproximadamente) o no fue posible canalizar 360°.
En dos casos, se observo la salida del polipropileno a la cdmara
anterior antes de llegar a completar los 360°.

EnlaTabla 1, presentamos los principales resultados. La PIO media
alas 24 horasfue de 15,16 (DS +/- 54 mmHg),y en un 73,6% de los
casos, encontramos hipema leve. A la semana, la PIO media fue de
17,31 (DS +/-7,93), con una media de 0,37 farmacos,y un 42,10%
de casos con hipema leve, todos resueltos espontaneamente al
mes de la cirugia. En un paciente, la PIO al cabo de una semana
fue de 42 mmHg. La PIO media al mes fue de 15,79 mmHg (DS
+/-4,06 mmHg), con una media de 0,42 farmacos (+/-0,77),1a PIO
media se mantiene a los seis meses (seguimiento de 9 pacientes),
y a los 12 meses, la PIO media en los 6 pacientes en que se ha
completado el seguimiento es de 17,5 mmHg (+/- 3,39 mmHg),
con una media de 0,83 farmacos (+/- 0,98). La disminucién de
PIO fue de 4,03 mmHg, con una reduccién de 1,39 farmacos a
los seis meses. Dividiendo a los pacientes segun la técnica, un
primer grupo en el que se realizd la trabeculotomia en >270°
y un segundo en que se abarcd <270° del angulo, no se han
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Tabla 1. Pacientes sometidos a cirugia de trabeculotomia transluminal asistida por
gonioscopia (GATT) con nimero de muestra en cada punto de seguimiento, asf
como media y desviacion estandar de presién intraocular (mmHg) y tratamiento
hipotensor (nimero de farmacos hipotensores) pre-GATT, y en postoperatorio de
24 horas, 1 semana, 1 mes, 3 meses, 6 mesesy 12 meses.

N Media Desviacion
estandar

PIO pre-GATT (mmHg) 19 19,36 3,76
Tratamiento pre-GATT (n° farmacos) 19 1,94 1,12
P10 24 horas (mmHg) 19 15,16 54
PIO 1 semana (mmHg) 19 17,31 7,93
Tratamiento 1 semana (n° farmacos) 19 0,37 0,68
PIO 1 mes (mmHg) 19 15,79 4,06
Tratamiento 1 mes (n° farmacos) 19 0,42 0,77
PIO 3 meses (mmHg) 12 15,83 4,30
Tratamiento 3 meses (n° farmacos) 12 0,38 0,77
PIO 6 meses (mmHg) 9 15,33 3,39
Tratamiento 6 meses (n° farmacos) 9 0,56 0,88
PIO 12 meses (mmHg) 6 17,50 3,39
Tratamiento 12 meses (n° farmacos) 6 0,83 0,93
GATT: trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia; PIO: presién
intraocular.

encontrado diferencias significativas en cuanto a PIO durante el
seguimiento, ni tampoco en cuanto a presencia de hipema, pero
si en cuanto a numero de tratamiento hipotensor, aunque poco
relevante clinicamente.

En el estudio de Grover et al.', en el que detallaron la técnica y
presentaron un seguimiento de 6-12 meses en pacientes con
glaucoma primario de dngulo abierto, describieron una dismi-
nucion de la PIO media de 7,7 mmHg (DS de 6,2 mmHg) y una
disminucién de farmacos hipotensores de 0,9 (DS de 1,3) a los
seis meses; y a los 12 meses, una disminucion de PIO media de
11,1 mmHg (DS de 6,1 mmHg), con disminucién media de
1,1 farmacos hipotensores. No se hallaron diferencias entre el
grupo de cirugia combinada con catarata en relacion al grupo
de GATT aislado. EI mismo grupo publicé el seguimiento a 24
meses'®, con seguimiento de 176 ojos, y describieron una dis-
minucion de PIO media de 9,2 mmHg, con una disminucion de
farmacos hipotensores media de 1,43 a los 24 meses en el grupo
de glaucoma primario de angulo abierto; mientras que en el grupo
de glaucomas secundarios de dngulo abierto, observaron una
disminucion de PIO media mayor con 14,1 mmHg y una media de
2 medicaciones menos. Se ha postulado que pacientes con glau-
coma avanzado presentan un menor efecto al GATT comparado

con el glaucoma leve-moderado, se ha propuesto la desviacion
media del campo visual preoperatorio como un posible predictor
de “salud” del sistema colector, pudiendo este predecir preope-
ratoriamente la posibilidad de éxito quirdrgico. En el estudio de
Magacho et al.'® se observéd que los resultados a nivel de PIO eran
similares en los distintos grupos estratificados por la severidad del
glaucoma, pero que el éxito completo (PIO 6-18 mmHg e igual o
menor numero de farmacos que prequirdrgico) en el grupo de
glaucoma severo se logré en un 37,6% de los pacientes frente a
un 61,8% del grupo con glaucoma leve.

En comparacion con nuestra serie, en los estudios previamente
mencionados, se ha descrito una disminucion de PIO mayor, una
hipotesis es que, en nuestra serie, la PIO preoperatoria es menor,
de 19,36 mmHg (DS +/— 3,76 mmHg), mientras que en las series
mencionadas, es de 23,8-31,8 mmHg, por lo que la reduccion es-
perada es también menor. Por otra parte, nuestra serie consta de
19 pacientes, y debemos tener en cuenta la curva de aprendizaje.
Por ultimo, en los estudios previos, en la gran mayoria de casos se
realizé la canalizacion de 360°, mientras que, en nuestros casos, en
un 50% de los pacientes, se realizd una canalizacion inferior a 2700.

También se ha descrito la técnica para otros tipos de glaucoma,
como en glaucoma juvenil'’, observdndose una disminucion de
PIO de 31,3 +/— 9,5 mmHg a 15,8 mmHg +/— 2,7 mmHg, con
un éxito quirdrgico del 74,3%; en glaucoma pseudoexfoliativo'®
describiendo una presién media preoperatoriade 27,1 mmHg con
2,94/—1,1farmacos que disminuye a 13,0 mmHg con 1,1 +/— 1,0
farmacos; en glaucoma corticoinducido', en el que se describe
una disminucion de presion de 28,0+/— 8,2 mmHg preoperatoria
a 10,5 +/— 1,0 mmHg (63%). En el caso del glaucoma uveitico,
también se ha descrito una reduccion en la PIO (de 26,7 mmHg,
con una media de 4 farmacos a 12,2 mmHg con 1,1 formacos a
los 12 meses, requiriendo en un caso cirugia posterior para el
control de la PIO), sin evidencias de brotes inflamatorios?. Por
ultimo, se ha descrito también tras cirugia de glaucoma previa
(trabeculectomia, implante de drenaje, Trabectome®y endociclo-
fotocoagulacion)?' y en glaucoma primario de dngulo cerrado?.

Conclusion/Puntos clave
Efectividad

Su efectividad esta demostrada. La PIO que se puede obtener
estd en el rango mid-to-high-teens, y viene determinado por
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la resistencia de los colectores y de la circulaciéon venosa
epiescleral.

Hay evidencia de resultados mads variables y menor efectividad
tras un mayor tiempo de uso de hipotensores tépicos, y/o en ca-
sos de glaucomas avanzados, que puede estar en relacion con la
disfuncién de los colectores. Esta condicion no se puede predecir
preoperatoriamente, por lo que es importante que el paciente
entienda previamente que la posibilidad de fracaso esté ligada a
la menor invasividad al preservar el sistema de drenaje nativo, y
que puede requerir cirugia filtrante en un segundo tiempo.

Por estas dos razones, serfa una técnica adecuada en glaucomas
leves 0 moderados, pero no en casos avanzados, donde es pre-
ferible la cirugia filtrante.

Simplicidad conceptual

Eltejido trabecular yuxtacanalicular es el lugar donde se localiza el
aumento patoldgico de la resistencia en la salida del humor acuo-
50, al menos en los casos iniciales. La GATT actUa directamente y
Unicamente a este nivel, sin dafar otras estructuras.

Versatilidad

Buen perfil de seguridad y respeto de la conjuntiva, lo que no
impide la realizacion de una futura cirugfa filtrante en caso de
necesidad. Puede ser efectiva incluso en casos de cirugfa filtrante
previa fracasada.

Amplia disponibilidad

El factor diferenciador principal que hace tan atractiva la GATT es
su reducido coste y su amplia disponibilidad, al no requerir dis-
positivos especificos. Puede realizarse con el material que equipa
el quiréfano de oftalmologia habitual.

Bibliografia

1. Grover DS, Godfrey DG, Smith O, Feuer WJ, Montes de Oca |, Fellman
RL. Gonioscopy-assisted transluminal trabeculotomy, ab interno
trabeculotomy: technique report and preliminary results. Ophthal-
mology. 2014;121(4)855-61.

2. Johnstone M, Xin C,Tan J, Martin E, Wen J, Wang RK. Aqueous outflow
regulation — 21st century concepts. Prog Retin Eye Res. 2021;83:100917.

3. FellmanRL, Feuer WJ, Grover DS. Episcleral Venous Fluid Wave corre-
lates with Trabectome Outcomes: Intraoperative Evaluation of the

Annals d’Oftalmologia 2024;32(4):181-193

Trabecular Outflow Pathway. Ophthalmology. 2015;122(12):2385-
91.el.

Verner-Cole EA, Ortiz S, Bell NP, Feldman RM. Subretinal suture misdi-
rection during 360 degrees suture trabeculotomy. Am J Ophthalmol.
2006;141(2):391-2.

. Palan P, Senthil S. False Passage of 5-0 Polypropylene Suture into Epis-

cleral Vein during Gonioscopy Assisted Transluminal Trabeculotomy.
JGlaucoma. 2024. [Online antes de impresién].

. Berk TA, Peretz D, Mofti A, Marchais B Des, Saheb H. Non-invasive

monitoring of cyclodialysis cleft using anterior segment optical
coherence tomography and its role in informing clinical treatment
decisions. Am J Ophthalmol Case Reports. 2022;26:101410.

.Vinod K, Gedde SJ. Safety profile of minimally invasive glaucoma

surgery. Curr Opin Ophthalmol. 2021,32(2):160-8.

. Quan AV, Chen J, Wang YE, Vanner EA, Grajewski AL, Hodapp EA,

Chang TC. Factors Associated With Gonioscopy-Assisted Transluminal
Trabeculotomy (GATT) Complications and Failure in Children. Am J
Ophthalmol. 2022;241:168-78.

. Shalaby WS, Bechay J, Myers JS, Lee D, Razeghinejad R, Kolomeyer

NN, et al. Reoperation for complications within 90 days of minimally
invasive glaucoma surgery. JCataract Refract Surg. 2021;47(7):886-91.

. Aboalazayem F, Elhusseiny AM, El Sayed YM. Gonioscopy-Assisted

Transluminal Trabeculotomy: A Review. Curr Eye Res. 2023,;48(4):329-38.

.Song Y, Zhang H, Zhang Y, Tang G, Wan KH, Lee JWY, et al. Minimally

Invasive Glaucoma Surgery in Primary Angle-Closure Glaucoma. Asia
Pac JOphthalmol. 2022;11(5):460-9.

. Overby DR, Bertrand J, Tektas OY, Boussommier-Calleja A, Schicht M,

Ethier CR, et al. Ultrastructural changes associated with dexametha-
sone-induced ocular hypertension in mice. Invest Ophthalmol Vis Sci.
2014;55(8):4922-33.

. Chen J, Wang YE, Quan A, Grajewski A, Hodapp E, Vanner EA, et al.

Risk Factors for Complications and Failure after Gonioscopy-Assisted
Transluminal Trabeculotomy in a Young Cohort. Ophthalmol Glauco-
ma. 2020;3(3):190-5.

. Fellman RL, Grover DS, eds. GATT Gonioscopy Assisted Transluminal

Trabeculotomy: A guide to circumnavigating Schlemm’s canal from
around the world. Kugler Publications; 2023. p. 109-15.

. Grover DS, Smith O, Fellman RL, Godfrey DG, Gupta A, Montes de

Oca |, et al. Gonioscopy-assisted Transluminal Trabeculotomy: An
Ab Interno Circumferential Trabeculotomy: 24 Months Follow-up. J
Glaucoma. 2018;27(5):393-401.

. Magacho L, Franco CGVS, | EA, Pereira ACA, Teno B, Lucena-NetoF, et al.

Gonioscopy-Assisted Transluminal Trabeculotomy Outcomes Under
Different Levels of Glaucoma Severity: A Multicenter, Comparative
Study. Am J Ophthalmol. 2024,264.75-84.

. ShiY,Wang H, Oatts JT, Xin C,Yin B, Zhang L, et al. A Prospective Study

of Intraocular Pressure Spike and Failure After Gonioscopy-Assisted
Transluminal Trabeculotomy in Juvenile Open-Angle Glaucoma:
A Prospective Study of GATT in JOAG. Am J Ophthalmol. 2022;
236:79-88.



2.1.2. Procedimientos disruptivos. 2.1.2.3. Trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia

18. Sharkawi E, Lindegger DJ, Artes PH, Lehmann-Clarke L, El Wardani
M, Misteli M, et al. Outcomes of gonioscopy-assisted transluminal
trabeculotomy in pseudoexfoliative glaucoma: 24-month follow-up.
BrJ Ophthalmol. 2021;105(7):977-82.

19. Boese EA, Shah M. Gonioscopy-assisted Transluminal Trabeculotomy
(GATT) is An Effective Procedure for Steroid-induced Glaucoma. J
Glaucoma. 2019;28(9):803-7.

20. Gepstein R, Laytman Klein T, Naftali Ben Haim L, Belkin A. Uveitic
Flare-Ups After Gonioscopy-Assisted Transluminal Trabeculotomy

(GATT) in Patients with Uveitic Glaucoma. Ocul Immunol Inflamm.
2024:1-7.

21. Grover DS, Godfrey DG, Smith O, Shi W, Feuer WJ, Fellman RL.
Outcomes of Gonioscopy-assisted Transluminal Trabeculotomy
(GATT) in Eyes With Prior Incisional Glaucoma Surgery. J Glaucoma.
2017;26(1):41-5.

22. Fontana L, De Maria M, lannetta D, Moramarco A. Gonioscopy-assisted
transluminal trabeculotomy for chronic angle-closure glaucoma: pre-
liminary results. Graefes Arch Clin Exp Ophthalmol. 2022;260(2):545-51.

Annals d’Oftalmologia 2024;32(4):181-193

193




2. CIRUGIA MINIMAMENTE INVASIVA DE GLAUCOMA (MIGS). 2.1. Procedimientos trabeculares.

Trabeculostomia con laser de excimero

Excimer laser trabeculostomy

E. Roquet, M. Ibarz, A. Moreno-Valladares, MIl. Canut

Resumen

La cirugia del glaucoma ha evolucionado con el aumento de técnicas microinvasivas (cirugias de glaucoma minimamente invasivas
[MIGS, minimally invasive glaucoma surgery)). La trabeculostomia con laser de excimero (ELT, excimer laser trabeculostomy) es una opcion
menos invasiva para reducir la presién intraocular (PIO).

La técnica emplea un laser de excimero de 308 nm para crear microcanales en la malla trabecular. El procedimiento, realizado solo o
combinado con la cirugia de cataratas, utiliza una sonda estéril para formar diez canales, mejorando el flujo del humor acuoso.

La ELT reduce la PIO en un 20-40% con minimas complicaciones. Combinado con la cirugia de cataratas, logra una mayor reduccién de
la PIO. Estudios a largo plazo informan de un control sostenido de la PIO y una reduccién en el uso de medicamentos.

La ELT consiste en una técnica MIGS segura y efectiva para el manejo del glaucoma de angulo abierto, ofreciendo una reduccién sig-
nificativa de la PIO y menos complicaciones, especialmente cuando se combina con la cirugia de cataratas.

Palabras clave: Cirugia de glaucoma minimamente invasiva. Trabeculostomia con laser de excimero. Técnicas innovadoras. Glaucoma
de dngulo abierto.

Resum

La cirurgia del glaucoma ha evolucionat amb I'augment de técniques microinvasives (minimally invasive glaucoma surgery [MIGS)). La
trabeculostomia amb laser excimer (ELT, excimer laser trabeculostomy) s'ofereix com una teécnica menys invasiva per reduir la pressio
intraocular (P10).

La técnica utilitza un laser excimer de 308 nm per crear microcanals a la malla trabecular. El procediment, realitzat sol o amb cirurgia
de cataractes, utilitza una sonda esteril per formar 10 canals, millorant el flux de I'numor aqués.

LELT redueix la PIO en un 20-40% amb minimes complicacions. Combinat amb la cirurgia de cataractes, aconsegueix una major re-
duccié de la PIO. Estudis a llarg termini informen d’un control sostingut de la PIO i una reduccié de I'is de medicaments hipotensors.
L'ELT és una tecnica MIGS segura i efectiva pel maneig del glaucoma d’angle obert, especialment quan es combina amb la cirurgia de
cataractes, oferint una reducci6 significativa de la PIO i menors complicacions.

Paraules clau: Cirurgia de glaucoma minimament invasiva. Trabeculostomia lasser excimer. Técniques innovadores. Glaucoma d'angle
obert.

Abstract

Glaucoma surgery has evolved with the rise of microinvasive techniques (minimally invasive glaucoma surgery [MIGS]). Excimer laser
trabeculostomy (ELT) shows promise as a less invasive option for reducing intraocular pressure (IOP).

ELT employs a 308 nm excimer laser to create microchannels in the trabecular meshwork. The procedure, performed alone or with
cataract surgery, uses a sterile probe to form 10 channels, improving aqueous outflow.

ELT reduces IOP by 20-40% with minimal complications. Combined with cataract surgery, it achieves greater IOP reduction. Long-term
studies report sustained IOP control and reduced medication use.

ELT is a safe, effective MIGS technique for open angle glaucoma management, offering significant IOP reduction and fewer complica-
tions, especially when combined with cataract surgery.

Key words: Microinvasive glaucoma surgery. Excimer laser trabeculostomy. Innovation techniques. Open angle glaucoma.
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Introduccion

La cirugfa del glaucoma ha experimentado una gran transfor-
macion en los Ultimos afos. Los patrones quirdrgicos actuales
reflejan un aumento en el uso de MIGS como una opcion para el
manejo del glaucoma. Las MIGS son una alterativa a las cirugias
tradicionales para mejorar el flujo del humor acuoso, basados en
enfoques menos invasivos, mas fisiolégicos y con menor ratio de
complicaciones’.

Este cambio hacia una mentalidad mas intervencionista en el
cuidado del glaucoma sugiere que la enfermedad leve a mode-
rada podria beneficiarse de procedimientos menos invasivos que
ofrezcan una reduccion de la PIO, ayudando asi en el control de
la enfermedad, mejorando la adherencia al tratamiento y dismi-
nuyendo la necesidad de colirios hipotensores.

Entre las diferentes opciones MIGS, la ELT ELIOS® (Elios Vision, Inc.
18565 Jamboree Rd Ste 530 Irvine, 92612 CA, Estados Unidos) ha
emergido como una opcion prometedora dentro de las cirugfas
MIGS, aprovechando la tecnologia ldser de excimero para crear mi-
crocanales enla malla trabeculary la pared del canal de Schlemm.
Este procedimiento, habitualmente realizado en combinacion
con la cirugia de cataratas, ofrece una reduccion significativa
de la PIO con minimas complicaciones. Ademas, su capacidad
de crear microcanales sin implantes y su potencial para limitar

el tejido cicatricial han renovado el interés en la ELT como una
opcion eficaz y segura para el manejo del glaucoma, superando
sus limitaciones anteriores, como el dafio térmico y los hipemas,
este avance ha sido especialmente significativo en un contexto
donde los MIGS han ido ganado espacio?.

Indicaciones

La ELT es una opcion prometedora y efectiva en pacientes con
glaucoma primario de dngulo abierto, atendiendo a los estudios
publicados que han demostrado una reduccién de la PIO del 20
al 40%, con minimas complicaciones y consiguiendo reducir el
numero de colirios hipotensores'. Este procedimiento se suele
indicar en glaucomas leves o moderados con 1-2 medicaciones
previas a la cirugia, PIO previa menor a 30 mmHg y cuando la
presion objetivo se postula mayor de 14 mmHg'.

El glaucoma de dngulo abierto es un requisito para tratar estos
pacientes, y la presencia de pigmento en la malla trabecular no
condiciona la aplicacién del mismo, a diferencia de otro tipo de
laser, como la trabeculoplastia laser selectiva (SLT). Al actuar am-
bos laseres con mecanismos totalmente distintos (la SLT utiliza
laser compuesto por granate de itrio y aluminio, mientras que en
la ELT, es excimero el laser utilizado), el hecho de haber realizado
una SLT previa no es una contraindicacion para realizar ELT.
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La cirugia suele realizarse como procedimiento combinado a la
cirugfa de cataratas, encontrandose mejores resultados en la re-
duccién dela PIO que cada procedimiento realizado por separado.
Esto es especialmente relevante para pacientes con PIO elevada
preoperatoria, quienes tienden a mostrar una mejor respuesta
a la ELT, con reducciones mas significativas en la PIO después
del procedimiento®. Tras la ELT, se puede reducir la necesidad de
medicamentos para controlar la PIO, pudiendo ser una buena
opcidn en pacientes con mala adherencia al tratamiento o con
efectos adversos.

Una de las grandes ventajas de la ELT es que no requiere ningun
dispositivo de derivacion trabecular, evitando el uso de implan-
tes, lo que reduce el riesgo de complicaciones postoperatorias,
como la descompensacién corneal, la migracion del dispositivo,
hipotonias, infecciones y fugas.

Técnica quirargica

La trabeculotomia con laser de excimero es un procedimiento
minimamente invasivo en el que se utiliza un laser xendén-cloro
de 308 nm para crear conexiones entre la cdmara anterior y el
canal de Schlemm. El dser atraviesa la malla trabecular mediante
el mecanismo de fotoablacién no térmica. Dado que este tipo de
laser, bien conocido en cirugfa refractiva, trabaja en el espectro
de laluz ultravioleta, evita el sobrecalentamiento del tejido y, por
tanto, la respuesta inflamatoria y cicatricial que pudieran reducir
alargo plazo la eficacia.

Una de las primeras ventajas que notaremos al comenzar a uti-
lizarlo es el escaso tiempo de calentamiento que requiere para
poder iniciar el tratamiento. Esto se debe a que es un laser cuyo
medio es gas, en lugar de sélido. Por otro lado, el propio laser
automaticamente se calibra y controla la fluencia de acuerdo
con las especificaciones del fabricante. La sonda es estéril y no
reutilizable (Figura 1). El haz de salida se ajusta para garantizar una
fluencia por encima del umbral que permita la ablacion del tejido
trabecular. La consola incluye un medidor de potencia para realizar
la calibracion antes de cada procedimiento, algo similar a la cali-
bracion de la pieza de mano de un aparato de facoemulsificacion.

El procedimiento quirlrgico ELT se puede realizar de manera
aislada o en combinacién con cirugia de cataratas, en este Ultimo
caso, antes o después de la cirugfa, a gusto del cirujano, ya que
de momento no existe evidencia cientifica que nos pueda guiar
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Figura 1. Sonda de trabeculostomia con laser de excimero estéril no reutilizable
(ELIOS®).

en uno u otro sentido. La conclusion a la que se suele llegar en
los foros de expertos en la técnica es que probablemente son
comparables en cuanto a sus resultados. En pacientes con catarata
muy avanzada con alto riesgo de complicaciones o edema corneal
tras la cirugia que pudiera dificultar la visualizacién gonioscopica,
quiza sea una opcién razonable realizarlo antes.

La anestesia puede ser tépica, peribulbar o retrobulbar, depen-
diendo de la complejidad del casoy sujeto al criterio del cirujano.
El uso de acetilcolinaintracameral es controvertido, ya que segun
algunos expertos no parece mejorar la visualizacion del dngulo.
Estudios no recientes han sugerido que el uso de acetilcolina y
carbacol (especialmente este Ultimo) puede reducir el riesgo del
pico tensional postcirugia de catarata', motivo por el que se podria
plantear su uso de manera habitual asociado al procedimiento
combinado de facoemulsificacion con ELT (faco-ELT), pero de
momento no hay evidencia cientifica al respecto®.

En cuanto a la técnica quirdrgica en detalle, en cirugia combina-
da, se utilizard como puerta de entrada la incisién temporal de
facoemulsificacion, mientras que en ELT aislada, una paracentesis
de 0,8-1 mm en la cérnea perilimbar serd nuestra entrada en la
camara anterior.

Elviscoeldstico debe ser cohesivo, algunos expertos nos recomien-
dan el uso de Healon GV® Pro (18 mg/mL), pero cualquier otro
viscoelastico cohesivo de una concentracion similar (en nuestro
centro, utilizamos el 1,6%), es suficiente para mantener la cdmara
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anterior con una buena PIO que permita evitar el sangrado y
mantener una buena visualizacién, clave de éxito de cualquier
cirugfa trabecular. Para ver correctamente el dngulo, utilizaremos
una lente de gonioscopia quirdrgica, aunque en algunos de los
estudios realizados durante el desarrollo de la técnica se utilizd
endoscopia. Un buen posicionamiento de la cabeza del paciente
e inclinacion del microscopio nos aportaran comodidad y buena
visualizacién de las estructuras angulares.

Antes deinsertarla sonda en la cdmara anterior, hay que asegurar-
se de que el rombo tallado en ella esté orientado hacia arriba, de
estamanera, laangulacion dela punta de la sonda correspondera
con la angulacién de la malla trabecular (Figura 2).

La sonda, de 500 um de didmetro externo, debe avanzar hasta
entrar en contacto suave con la porcion pigmentada de la malla
trabecular, donde el laser disparard un nimero fijo de pulsos en
cada presion de pedal (20 pulsos a 20 kHz) para crear diez canales
de 200 um de didmetro separados entre si aproximadamente
500 um. Dado que el canal de Schlemm no siempre es visible,
realizar diez disparos de 200 um de didametro, teniendo en cuenta
que la superficie de la malla trabecular es de 825 um, aumenta
la probabilidad de que un mayor porcentaje de ellos lo alcance®.

De acuerdo con el estudio publicado por Berlinetal,, un 50% de los
canales resultaban en uniones patentes con el canal de Schlemm
cada 4 horas de tratamiento con ELT®. Una vez finalizados los diez
canales, la sonda se ha de retirar y el viscoelastico debe ser aspi-
rado. La hipotonia relativa que se crea tras la irrigaciéon/aspiracion
puede permitir en algunos casos observar el reflujo de sangre a
través de los canales, y se hipotetiza que las burbujas que se liberan

Figura 2. Sonda de trabeculostomia con l&ser de excimero (ELIOS®).

durante laaplicacion del laser pueden dilatar el canal de Schlemm
(pneumocanaloplastia). Al finalizar la cirugia, es recomendable que
la presion intraocular no sea demasiado baja, para evitar el riesgo
de sangrado en las siguientes horas (Figuras 3y 4).

Complicaciones

Las complicaciones relacionadas con el procedimiento de ELT
son en general leves y poco frecuentes. En la revision realizada
por Durr et al., tenemos disponibles los datos acerca de los tipos
de complicaciones y su frecuencia publicados por diferentes
autores'. En el estudio randomizado y controlado de ELT frente a

SLT publicado por Babighian et al., las complicaciones incluyeron

Figura 3. Imagen gonioscopica intraoperatoria durante la aplicacion del 1aser.

Figura 4. Reflujo hematico en la malla trabecular que nos indica una buena
permeabilidad tras la aplicacion del laser.
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picos tensionales transitorios en un 20% de los pacientes y reflujo
leve de sangre en un 80% de ellos, resolviéndose de manera
espontanea en el transcurso de cinco dias’.

En una serie de casos publicada por Toteberg-Harms et al,, no se
mencionan picos tensionales ni hipema, pero sf presentan un 11%
de reintervenciones mediante otro tipo de cirugia de glaucomay
reaccion leve en la cdmara anterior en algunos pacientes®.

El estudio de Jozic et al. frente a Trabectome® tampoco describe
picos tensionales o hipemas entre sus pacientes, las complicacio-
nes reportadas fueron un 10% de picos tensionales en faco-ELT
y un 22% de hipotonia en el grupo de faco-trabeculectomfa®.

Por ultimo, en otro estudio en el que se compard ELT con este-
roides frente a antiinflamatorios no esteroideos frente a faco-ELT,
un 3,3% necesitaron una segunda cirugfa de glaucoma, y solo un
paciente del estudio presentd un pico tensional que se resolvid
sin complicaciones en pocos dias. Es conveniente extremar la
precaucion en los pacientes que presentan mayor riesgo de hi-
pema (altos miopes, PIO basales elevadas, corticorrespondedores,
pacientes jovenes o aquellos antiagregados o anticoagulados)’.

En estos casos, una presion mas bien alta durante la cirugia,
gracias a una cantidad significativa de viscoelastico de alta den-
sidad, incluso sellando las incisiones con un dispersivo, asf como
evitar presionar la cornea con la lente para que el viscoeldstico
permanezca dentro de la cdmara anterior, son medidas que nos
pueden ayudar a evitar esta complicacion, al parecer, la mas fre-
cuentemente asociada a esta técnica quirdrgica.

Complicaciones intraoperatorias

La cirugia MIGS trabecular mediante ELIOS® tiene una baja tasa
de complicaciones intraoperatorias, debido a las escasas dimen-
siones de su sonda'®™. En primer lugar, es posible realizar un
contacto accidental con la capsula del cristalino y la aparicion de
catarata traumatica, que no refiere importancia en caso de cirugia
combinada de facoemulsificacion. En casos de cirugfa aislada, se
recomienda utilizar un midtico (pilocarpina topica o acetilcolina
intracameral) para evitar que esto suceda. También es posible
una puncion accidental del endotelio corneal o la base del iris.
En estos casos, puede aparecer un desprendimiento localizado
de la membrana de Descemet o un desprendimiento coroideo
localizado respectivamente, siendo extremadamente dificil de
que ocurra, dadas las dimensiones de la sonda, y sin que haya
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casos reportados en laliteratura. La principal y Unica complicacion
intraoperatoria que ha sido previamente descrita es el hipema
por reflujo inducido durante la aplicaciéon del laser. Se ha descrito
una incidencia de hipema postoperatoria entre el 5y el 7%'1“6,

Esto se produce como consecuencia de la inversion del gradiente
fisiolégico cuando la PIO es menor que la presion venosa epies-
cleral. Podemos evitarlo utilizando incisiones pequenas, para
evitar la pérdida de viscoeldstico durante la aplicacion del lasery
manteniendo un buen tono ocular durante todo el procedimiento.
Dado que no es realmente un sangrado activo, no serfa nece-
sario suspender el tratamiento anticoagulante para prevenirlo.
Siocurre y dificulta la aplicacion del laser, se realizard un lavado
del codgulo angular con irrigacion-aspiraciony se presurizard de
nuevo la cdmara anterior con abundante viscoeldstico cohesivo.
También es recomendable preservar la transparencia corneal para
una buena visualizacion de las estructuras para obtener el mayor
numero de aplicaciones de laser efectivas. Junto con el hipema,
otra complicaciéon postoperatoria habitual es la elevacion aguda
de PIO (aproximadamente el 10% de los casos)'*'°.

Hommayda et al. reporté tasas de PIO ELEVADAS del 13,4% el dia
delacirugia, del 1% ala semanaydel 1,6% al mes', que son tasas
similares a las de Riesen et al. (11,3% el dia 1;4,3% a la semana; y
2,5% al mes'®.

Sin embargo, nuestra experiencia es similar a lo publicado por
Moreno-Valladares et al, con tasas del 5,3, el 2,7% y el 0,9%,
respectivamente. Estas diferencias en las primeras 24 horas se
explican por el viscoeldstico empleado, que puede favorecer la
presencia de remanente en la cdmara anterior a las 24 horas, por
lo que es recomendable usar un viscoelastico cohesivo y realizar
un lavado minucioso del mismo al final de la cirugia. Haciendo
esta maniobra, no serfa necesario el uso de acetazolamida oral
postoperatoria como medida profiléctica del pico hipertensivo
de manera rutinaria, aunque sf es recomendable para las prime-
ras cirugfas, especialmente si nos estamos iniciando en cirugia
gonioscopica'.

Resultados

En una reciente revision del grupo del Dr. ke Ahmed, donde se
revisaron 64 articulos relacionados con esta técnica, se encon-
traron 18 publicaciones que presentan los resultados de la ELT,
mostrando una gran consistencia de los mismos, reportando:
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una eficacia hipotensora del 30-40% sola o en combinacién de
la cirugfa de la catarata si comparamos con la PIO basal no medi-
cada; y una reduccién del 15-20% asociado a la retirada de 1-1,5
farmacos si partimos de PIO basal bajo tratamiento médico en el
momento de la cirugfa'.

Aunque la mayoria de los estudios son series de casos y estudios
retrospectivos, también incluyen ensayos clinicos randomizados.
Existen también estudios con seguimiento a muy largo plazo, con
resultados a ocho afos®'é, y varios estudios comparativos entre
técnicas MIGS. Actualmente se estd desarrollando un ensayo
clinico randomizado para su aprobacién por la Food and Drug
Administration (FDA) que finalizard en 2024.

Partiendo de la PIO basal medicada, Wilmsmeyer et al. investigaron
el resultado después de la ELT aislada (70 ojos) frente a la ELT com-
binada con facoemulsificacién (60 ojos) en pacientes con glauco-
ma de angulo abierto o hipertension ocular utilizando el primer
dispositivo comercializado, llamado sistema AIDA. Encontraron
una mayor reduccion de la PIO después del procedimiento com-
binado (la PIO se redujo de 24,1 + 0,7 mmHg a 16,8 £ 1,0 mmHg
a los dos anos después de la ELT aislada frente a la reduccion de
224 +06 mmHga 126 + 1,5 a los dos afos después de la ELT
combinada, sin que el nimero de medicamentos postoperatorios
cambiara significativamente’.

Moreno-Valladares et al., estudiaron 34 ojos sometidos a faco-ELT
con el segundo dispositivo comercializado, el Extra Laser de MLase
AG, informando de una disminucion de la PIO moderara entre el
13,3y el 26,6% durante un afo de seguimiento, pero acompafado
de una importante reduccion significativa de farmacos'.

Hommayda et al, en un estudio de 314 ojos sometidos a faco-ELT,
también con el dispositivo Extra Il, identificd una disminucién de
la PIO entre un 21y un 37%".

Berlin et al. publicaron un estudio a largo plazo en el que parti-
Ciparon 74 ojos que se sometieron a faco-ELT, y reportaron una
reduccion sostenida de la PIO durante un seguimiento de ocho
afos, la cual fue significativa durante el primer afio de seguimien-
to, de 21,9 a 14,4 mmHg®. Sin embargo, este estudio tubo altas
pérdidas durante el seguimiento de ocho afos. De manera similar,
Riesen et al, en un estudio de ocho afos de seguimiento de 161
ojos sometidos a faco-ELT, identificd una reduccién de la PIO del
20,2% en pacientes medicados'®.

Aunque ha habido varios dispositivos comercializados, estos han
obtenido resultados similares. El citado estudio de Hommayda et
al. encontrd que los resultados obtenidos usando el laser AIDA
eran comparables a los obtenido con el sistema Extra Laser, que
es técnicamente equivalente al actual dispositivo ELIOS®".

Ademas del descenso tensional, se ha obtenido de manera
adicional una reduccion en el nimero de medicamentos hipo-
tensores. Hommayda et al. encontré una reduccién significativa
de medicacién pasando de una media de dos medicamentos a
1,3-1,8 en un ano'; Berlin et al. obtuvo una disminucién también
significativa del nimero de medicamentos, de 1,85 a 1,19 a un
ano;y Riesen etal, de 2,3 a 1,5, respectivamente®'®,

En un estudio anterior, Moreno-Valladares et al. identificd una re-
duccion en el nimero promedio de medicamentos hipotensores
de 1,3, ademds de reportar que el 82% de los pacientes estaban
libres de medicacion un afo después de la faco-ELT™, similar a la
disminucién de 1,49 medicamentos y el 78,4% de pacientes sin
medicacion en el primer estudio multicéntrico realizado por los
autores de este capitulo participando dos centros independientes
en Espana que incluyd 112 ojos".

También existen estudios comparativos de la ELT con otros trata-
mientos para el glaucoma, como el tratamiento laser de abordaje
externo (abexterno), otras MIGS trabeculares e incluso las cirugfas
filtrantes: Babigian et al. realizé un estudio randomizado compa-
rando la ELT aislada y la SLT con dos afos de seguimiento de 21
ojos con glaucoma de dngulo abierto. Las tasas de éxito cualifi-
cado (disminucion de la PIO del 20%) fueron del 53,3% para el
grupo ELTy del 40% para el grupo SLT (p = 0,35, prueba exacta de
Fisher), mientras que el éxito completo (sin medicacion adicional
o cirugfa para reducir la PIO) fue del 33,3% para el grupo de ELT y
del 26,6% para el grupo de SLT. La PIO media disminuyd de 25,0
+19a17,6+22mmHg (—29,6%; p <0,0001) en el grupo ELTy de
239+0,9a19,1+1,8mmHg (—21%; p <0,0001) en el grupo SLT’.

Toteberg-Harms et al. presentaron uno de los pocos estudios
comparativos entre MIGS trabeculares publicados hasta el mo-
mento donde la faco-ELT aportd una mayor tasa de supervivencia
y reduccién de farmacos, en comparacion a la faco-Trabectome®
y la facoemulsificacion aislada®.

El mismo autor comparo los resultados a cuatro anos de lafaco-ELT
frente a la faco-trabeculectomia, objetivando un menor resultado
hipotensor pero con menor tasa de complicaciones frente a la
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cirugia filtrante (descenso de 19 a 15 mmHg con retirada de un
farmaco para la faco-ELT frente al descenso de 23 a 14 mmHg con
retirada de dos farmacos para la faco-trabeculectomia)®.

Finalmente, en 2024 se presentaran los resultados del ensayo cli-
nico randomizado que comparara la cirugia de facoemulsificacion
aislada frente a faco-ELIOS®.

Conclusion/Puntos clave

— La cirugfa de glaucoma ha evolucionado hacia procedi-
mientos menos invasivos, destacando las cirugias MIGS,
que ofrecen un enfoque fisiolégico y menos invasivo para
reducir la PIO. La ELT (ELIOS®) es una opcién prometedora
dentro de las MIGS, utilizando un laser de excimero para
crear microcanales en la malla trabecular y el canal de
Schlemm, reduciendo significativamente la PIO con mini-
mas complicaciones.

— La ELT esta indicada en glaucomas primarios de angulo
abierto, pudiendo reducir la PIO en un 20-40% y disminuir
la necesidad de medicacion hipotensora, siendo especial-
mente efectiva cuando se combina con cirugia de cataratas.

— La ELT utiliza un laser xenén-cloro de 308 nm para foto-
ablacién no térmica de la malla trabecular, evitando el
sobrecalentamiento y la cicatrizacion. Se pueden crear
hasta diez canales de 200 um de didmetro para mejorar
el flujo del humor acuoso. No requiere dispositivos de
derivacion trabecular, evitando complicaciones, como la
descompensacion corneal y la migracion del dispositivo.

— Las complicaciones son generalmente leves, incluyendo
picos tensionales transitorios y reflujo leve de sangre, que
suelen resolverse espontdneamente. La hipotonia y los
desprendimientos localizados de la membrana de Desce-
met son raros.

— Estudios alargo plazo muestran una reduccion sostenida de
la PIO entre el 30 y el 40%, y una disminucién significativa
en el uso de medicamentos hipotensores. Su asociacion
con la cirugfa de cataratas puede potenciar la reduccion
dela PIO.

— La ELT ha demostrado ser eficaz y segura en el manejo del
glaucoma, con alta tasa de éxito y baja incidencia de com-
plicaciones, posicionandose como una alternativa viable en
las cirugfas tradicionales de glaucoma.
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Técnica quirurgica de la canaloplastia ab interna

con microcatéter de iTrack™ Advance
Surgical Technique of ab internal canaloplasty with
the iTrack™ Advance microcatheter

L. Newball

Resumen

La canaloplastia es un avance Unico en las cirugias de glaucoma minimamente invasivas (MIGS, minimally invasive glaucoma surgery), que
tiene en cuenta la fisiologia del paciente para mejorar la facilidad de drenaje del humor acuoso restaurando la via de drenaje convencional,
conservando la anatomia del angulo y preservando la malla trabecular (MT). Ademas, puede contribuir a la regulacion fisiolégica de los niveles
de 4cido hialurénico (AH) del sistema de drenaje, lo que se cree que compensa el depdsito de matriz extracelular en las células de la MT.

El proceso consiste en un microcateterismo iluminado que nos confirma la posicién del mismo dentro del canal de Schlemm (CS) y actua
de forma mecanica rompiendo cualquier adherencia a lo largo de todo el recorrido del canal, ademés de empujar las hernias de la MT y la
pared interna del canal fuera de los canales colectores (CC), mejorando asi el drenaje fisiolégico del humor acuoso.

Por otro lado, la inyeccién a presion de viscoelastico con AH en el CS (viscodistensién) dilata el canal 2-3 veces, junto con el sistema de drenaje
distal, favoreciendo el drenaje de humor acuoso hasta el sistema venoso epiescleral.

En varios estudios, se han presentado los resultados de la canaloplastia realizada mediante el procedimiento quirdrgico de abordaje interno
(ab interno) y se ha demostrado su eficacia en la reduccion de la presion intraocular (PIO) y la carga de medicacion.

Palabras clave: MIGS. Viscodilatacion (viscodistension). Canaloplastia. Canal de Schlemm. Canales colectores. Microcatéter iluminado.

Resum

La canaloplastia és un avang unic en les cirurgies de glaucoma minimament invasives (MIGS) que té en compte la fisiologia del pacient per
millorar la facilitat de drenatge de I'humor aquds, restablint la via de drenatge convencional, conservant I'anatomia de I'angle i preservant
la malla trabecular (MT). A més, pot contribuir a la regulacié fisiologica dels nivells d'acid hialuronic (AH) del sistema de drenatge, que es
creu que compensa el diposit de matriu extracel-lular en les cél-lules de la MT.

El procés consisteix en un microcateterisme il-luminat que ens confirma la posicié del mateix dintre del canal de Shclemm (CS) i que actua de
forma mecanica trencant qualsevol adherencia al llarg de tot el recorregut del canal, a més d'allunyar les hérnies de la MT i la paret interna
del canal dels canals col-lectors (CC), millorant aixi el drenatge fisiologic de I'humor aqués.

Per altra banda, la injeccié a pressioé de viscoelastic amb AH al CS (viscodistensio) dilata el canal X2 o X3, junt amb el sistema de drenatge
distal afavoreixen el drenatge de 'humor aquos fins al sistema venos epiescleral.

En diversos estudis, s'ha presentat els resultats de la canaloplastia realitzada mitjancant el procediment quirdrgic ab-intern i s’ha demostrat
la seva eficacia en la reducci6 de la pressié intraocular (PIO) i de la carrega de medicacio.

Paraules clau: MIGS. Viscodilatacio (viscodistensio). Canaloplastia. Canal de schelmm. Canals col-lectors. Microcatéter il-luminat.

Abstract

Canaloplasty is a advancement in micro invasive glaucoma surgeries (MIGS) which works with patient physiology to improve outflow facility.
Itinvolves micro catheterization of 360° of Schlemm’s canal and pressurized viscodilation of the outflow pathway, offering restoration of the
natural pathway rather than altering the anatomical configuration of the angle, mantaining the trabecular meshwork (TM) that somehow
helps in the physiological regulation of hyaluronicacid (HA) levels in the drainage system, which is believed to compensate for the deposition
of extracellular matrix in TM cells.
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2.1.3. Procedimientos dilatadores. 2.1.3.1. Técnica quirdrgica de la canaloplastia ab interna con microcatéter de iTrack™ Advance

Importantly, the comprehensive approach of canaloplasty targets and treats all points of outflow resistance in the conventional outflow
pathway. Several peer reviewed studies have documented not only the safety profile but also the effectiveness of canaloplasty.

The illuminated microcatheterization process confirms its position within the canal and acts mechanically, breaking any adhesion along
the entire length of Schlemm’s canal (SC), in addition pushing out the hernias of the TM and the internal wall of the canal that obstruct the
collector channels (CC), thus improving the physiological drainage of the aqueous humor.

On the other hand, pressure injection of viscoelastic with HA into SC (viscodistension) dilates the canal 2-3 times, together with the distal
drainage system, favoring the drainage of aqueous humor to the episcleral venous system.

In several studies, the results of canaloplasty performed through the ab interno surgical procedure have been presented and its effectiveness
in reducing intraocular pressures and medication burden has been demonstrated.

Key words: MIGS. Viscodilation (viscodistension). Canaloplasty. Schlemm’s canal. Collector channels. Illuminated microcatheter.

2.1.3.1. Técnica quirurgica de la canaloplastia ab
interna con microcatéter de iTrack™ Advance
Surgical Technique of AB Internal Canaloplasty
with the iTrack Advance microcatheter

L. Newball
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Introduccion

La dindmica del humor acuoso (produccion, circulaciony drenaje)
determina la presion intraocular (PIO), que se considera el prin-
cipal factor de riesgo para el desarrollo de glaucoma’. El drenaje
del humor acuoso se produce principalmente a través de la via
convencional, que se compone por la MT, el CS y los CC, que,
en conjunto, drenan el humor acuoso hacia el sistema venoso
epiescleral. Con la edad, se desarrolla una mayor resistencia al
flujo en estos diferentes componentes del sistema de drenaje, lo
que resulta en un aumento de la PIO. En pacientes con glaucoma

de dngulo abierto, este aumento de la resistencia es aiin mas evi-
dente, desempefiando posteriormente un papel importante en
la patogénesis del glaucoma y el compromiso del disco dptico”.

Dada la magnitud del sistema de drenaje convencional, este
es un objetivo fundamental de muchos tratamientos vy cirugias
desarrollados para el manejo de pacientes con glaucoma®. La
canaloplastia es una de las MIGS que trata todos los aspectos de
la via convencional con una alta eficaciay un mejor perfil de segu-
ridad. Esta cirugfa puede ser una alternativa a las cirugfas filtrantes
tradicionales y puede realizarse mediante abordaje externo (ab
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externo) o mediante ab interno, desarrollado posteriormente, que
suele ser eficaz y menos invasivo*.

Fisiopatologia (resistencia al drenaje)

El sistema de drenaje proximal

Malla trabecular

El sistema de drenaje proximal estd formado por el trabéculo
uveal, corneoescleral y yuxtacanalicular. Tanto el trabéculo uveal
como el corneoescleral son muy porosos, por lo que la resistencia
al drenaje en estas zonas suele ser baja; en contraposicidon con
el trabéculo yuxtacanalicular que se encuentra junto al CSy esta
formado por una delgada tira de tejido conectivo cubierto por
una sola capa de células endoteliales, lo que se cree que es la
principal causa de la disminucion del drenaje.

En el glaucoma primario de dngulo abierto (GPAA), el cambio mas
destacado que se produce en la MT es la acumulacion de material
extracelular y elementos fibrilares en el trabéculo yuxtacanalicu-
lar, lo que da lugar a una mayor resistencia al drenaje del humor
acuoso. Algunas investigaciones han sugerido que las células
endoteliales de la MT contrarrestan este desequilibrio mediante
la regulacion de los niveles de AH de la via de drenaje, pero con
la progresion del GPAA, el nimero de células endoteliales trabe-
culares funcionales disminuye, lo que dificulta el mantenimiento
de unos niveles de AH suficientes y el control de la PIO>®,

El sistema de drenaje distal

Canal de Schlemm

El CS desempena un papel fundamental en la patogénesis del
GPAA, ya que el tejido conectivo yuxtacanalicular (TCY) estd es-
trechamente relacionado con la pared interna del CS, en especial,
en pacientes con GPAA. A nivel celular, en el GPAA, se observan
varios cambios en el TCY y la pared interna del CS, como una
reduccion considerable de los poros que transportan el humor
acuoso a través de la pared interna del CS y una mayor densidad
del TCY. En el GPAA, los depdsitos de placa se encuentran tanto
en las paredes internas como en las paredes externas del canal, y
también estan relacionados con la propia patogénesis del GPAA.
A nivel anatémico, también se ha descubierto que una PIO alta
induce colapsos en el CS, lo que provoca herniacion y obstruccion
en las aberturas de los CC. Esta hernia es mas notable en aumentos
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Video 1. Gonioscopia provocativa intraoperatoria (resistencia al drenaje).

agudos dela PIOy causa una mayor reduccion del flujo de drenaje,
el cual queda segmentado, a diferencia del flujo de drenaje mas
continuo que encontramos en los ojos con una presién normal®!.
La evaluacion del CSy del sistema de drenaje distal en pacientes
con GPAA se puede llevar a cabo mediante una gonioscopia
provocativa que fuerza la regurgitacion sanguinea hacia el CS, lo
que permite una mejor visualizacion del canal. Esto fue sugerido
por Stegmann et al. cuando disminuyeron la PIO por debajo de la
presion venosa epiescleral mediante la aspiracién del humor acuoso
de la cdmara anterior (CA) para provocar el reflujo sanguineo desde
las venas ciliares anteriores hacia el CS. A continuacion, se observd
el reflujo de sangre hacia el canal y se clasifico en tres patrones,
indicando varios cambios en el didmetro del canal y mostrando
la diferencia entre los canales colectores permeablessanos vy los
canales colapsados patoldgicos (Figura 1, Video 1).

Los canales colectores

Los CC se distribuyen de manera circunferencial para conectar
el CS con el sistema venoso epiescleral. El tamano del orificio de
estos canales es variable, desde 5 hasta 50 micras. Varios estudios
han demostrado que, en los ojos con GPAA con una PIO alta, la MT
se hernia hacia los orificios de los CC, bloqueando hasta el 90%
de estos canales. Esto, a su vez, aumenta la resistencia al flujo y
disminuye el drenaje acuoso (Figura 2)'%'3.

Evolucion de la canaloplastia

La canaloplastia fue concebida por primera vez por Robert Steg-
mann, MD, profesory presidente de oftalmologia de la Universidad
Médica de Sudéfrica, cuando observéd que los angulos cerrados


https://youtu.be/SqTHmYuXucQ?si=BBXLLQPstpqrKUos 

2.1.3. Procedimientos dilatadores. 2.1.3.1. Técnica quirdrgica de la canaloplastia ab interna con microcatéter de iTrack™ Advance

Figura 1. Gonioscopia provocativa intraoperatoria (Video 1). (A) Gonioscopfa intraoperatoria previa a la evacuacion de humor acuoso de la cdmara anterior. (B) Reflujo
de sangre uniforme al canal de Schlemm posterior a la evacuacién de humor acuoso de la cdmara anterior. (C) Reflujo de sangre parcial al canal de Schlemm. (D) Reflujo
casi ausente de sangre al canal de Schlemm. (E) Ausencia de reflujo de sangre al canal, indicativo de canal completamente colapsado y colectores atréficos.

Figura 2. Via de drenaje convencional del humor acuoso. Flujo de humor acuoso
desde la cdmara anterior hasta el canal colector.

de la cdmara anterior en pacientes con GPAA se abrian cuando
se inyectaba hialuronato de sodio. Por lo tanto, concluyd que
el hialuronato de sodio actuaba como una barrera fisica al ciclo
fibrindgeno/fibrina, permitiendo la apertura de los dngulos cerra-
dos. El propuso que se utilizaran los dispositivos viscoquirirgicos
oftdlmicos (OVD) en el GPAA para expandir el CS y el sistema de
drenaje distal, lo que se conocia como viscocanalostomia',

Tras varios avances, sus esfuerzos dieron lugar al disefio de una
canula de metal que se insertaba en el CS mediante diseccion es-
cleral, para luego inyectar OVD de alto peso molecularen el canal
a través de esta. Sin embargo, esto se vio limitado por la falta de
flexibilidad de la canula, que impidié la extensiéon completa por
todala circunferencia del canal y solo permitio la distension de una
pequena porcion, dejando gran parte del canal sin dilatar. A partir
de entonces, continud su trabajo pionero, y esto dio lugar al pri-
mer microcatéter flexible (iTrack™, de Nova Eye Medical, Fremont,
Estados Unidos), para facilitar el cateterismo v la viscodistension
a presion de los 360° del CS, lo que dio inicio a una nueva era en
el manejo del glaucoma 'y abrio la puerta a la “‘canaloplastia”'®.

Canaloplastia. El ultimo avance en cirugias de
glaucoma minimamente invasivas

La canaloplastia es un avance Unico en las MIGS, que tiene en
cuenta la fisiologia del paciente para mejorar la facilidad de
drenaje. Esta conlleva el microcateterismo de los 360° del CSy la
viscodistension a presion de la via de drenaje, lo que resulta en la
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restauracion de la via natural manteniendo la estructura del an-
gulo. Es importante destacar que, mediante un enfoque integral,
la canaloplastia aborda y trata todos los puntos de resistencia
al drenaje de la via de drenaje convencional. En varios estudios
revisados por expertos externos, se ha demostrado no solo el
perfil de seguridad, sino también la eficacia de la canaloplastia.
La canaloplastia se puede realizar mediante abordaje externo o
interno®'”?.

Canaloplastia ab externa

La canaloplastia ab externa se puede realizar como un proce-
dimiento independiente o en combinacién con la cirugfa de
cataratas en pacientes que requieren tanto la extracciéon de las
cataratas como la reduccion de la PIO. Varios estudios han de-
mostrado que presenta una buena eficacia reduciendo tanto la
PIO como la dependencia de medicamentos para el glaucoma,
asi como una menor frecuencia de complicaciones quirurgicas
y posquirdrgicas®.

Cuando la canaloplastia se realiza a través de un abordaje quirdr-
gico externo, se utiliza un microcatéter especial (el iTrack™ 250A,
también conocido solo como iTrack™), con una punta atraumatica
iluminada. Esto sirve como gufa quirdrgica y ayuda a localizar
la punta del microcatéter en el canal, con el cual también se
suministra OVD a presion. La técnica fue descrita al detalle en el
estudio clinico intermedio de Lewis et al. Esta técnica consiste en
realizar una peritomia conjuntival en el limbo, para luego realizar
una diseccion escleral mediante colgajos esclerales superficialesy
profundos hasta la exposicion del canal, obteniendo asi una ven-
tana trabéculo-descemética en el punto quirdrgico que proceda.
Posteriormente, se realiza una diseccién exhaustiva del orificio del
canal para permitir el acceso del microcatéter. Con unas pinzas, se
introduce la punta del microcatéter en el canal y se avanza con
cuidado a través de toda la circunferencia, mientras se observa
la punta iluminada a través de la esclerética. A continuacion, se
utilizan OVD de alto peso molecular (Healon GV®, Healon GV®
Pro o Healon® Pro) para la viscodistension de la luz del canal. Al
final del procedimiento, se puede realizar una sutura tensora de
Prolene® 10-0 opcional dentro del CS para garantizar un drenaje
acuoso prolongado?,

Este procedimiento ofrece una reduccion de la PIO eficaz similar
a otras MIGS o incluso cirugfas filtrantes, reduciendo la depen-
dencia a la medicacion y pudiendo estar indicada en pacientes
con glaucoma de mayor severidad, a la vez que se mantiene un
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buen perfil de seguridad al evitar el uso de una ampolla filtrante,
asf como las complicaciones y riesgos asociados.

Transicion a un procedimiento ab interno

Dado que la canaloplastia es una cirugia muy versétil, reciente-
mente se ha introducido un procedimiento ab interno que se
utiliza con frecuencia en casos de glaucoma de dngulo abierto de
leve a moderado. Cuando la canaloplastia se realiza mediante un
procedimiento ab interno, el cirujano realiza una incisién corneal
autosellante, preservando asi la conjuntiva y la esclerética para
futuros procedimientos, si es necesario, y convirtiéndolo en un
procedimiento minimamente invasivo.

Una diferencia relevante del procedimiento ab interno es que, a
diferencia del ab externo, que se basa en la creacién de un lago
escleral y una sutura tensora de Prolene® 10-0 para distender la
malla trabecular, en esta, el principal mecanismo de accién es
la viscodistension mediante la introduccion de OVD a presién a
través de la punta iluminada del microcatéter (iTrack™ Advance,
de Nova Eye Medical). Se cree que la administracion de un OVD
con AH en el CS, mientras se va retirando o introduciendo el
microcatéter, puede compensar los niveles deficientes de AH
relacionados con el GPAA y mejorar asi la funcion celular y la
estructura de la via de drenaje convencional (Tabla 1).

Canaloplastia ab interna (mecanismos de acciéon y
técnicas)

Recientemente, ha habido un creciente interés en la canaloplas-
tia ab interna, y muchos estudios revisados por expertos han
confirmado su eficacia en la reduccion de la PIO (alrededor del
30% desde el inicio) y la carga de medicamentos con un perfil de
seguridad muy favorable™+%,

Se puede realizar utilizando la gama de dispositivos iTrack™, que
incluye el iTrack™ 250A para canaloplastia ab externa y el iTrack™
Advance disefado especialmente para la canaloplastia ab inter-
na. Ambos dispositivos cuentan con un microcatéter iluminado,
mientras que el iTrack™ Advance cuenta con un disefo de inyector
manual y una canula personalizada, ambas caracteristicas optimi-
zadas para el abordaje ab interno (Figuras 3A 'y 3B).

El mecanismo de accién de la canaloplastia consta de una combi-
nacion de factores mecanicos y fisiolégicosy, a diferencia de otros
procedimientos MIGS que son principalmente de naturaleza focal,
es una técnica integral que se centra en todos los aspectos de la
resistencia a lo largo de la via de drenaje convencional, a la vez
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que se preserva el tejido de la MT. Esto tiene especial relevancia,
ya que la preservacion de la MT ayuda en la regulacion fisiologica
de los niveles de &cido hialurénico (AH) del sistema de drenaje,
lo que se cree que compensa el depdsito de matriz extracelular

en las células de la MT?8=0,

Tabla 1. Comparacion entre el procedimiento ab externo 'y ab interno.

Caracteristicas

Indicacion

Incision

Amplitud

Versatilidad

Mecanismo de accion

Dispositivo de canalo-
plastia

Canaloplastia ab
interna

MIGS sin implantes y
con preservacion del
tejido que preservan
tanto el &ngulo como
la conjuntiva

Glaucoma leve-mo-
derado

Se realiza mediante
una incisiéon en cornea
clara

Trata todos los aspec-
tos de la via de drenaje
convencional, es decir,
malla trabecular, canal
de Schlemm y canales
colectores

Procedimiento inde-
pendiente o en combi-
nacién con cirugia de
cataratas

1. Cateterismo

2. Viscodistension a
presion

iTrack™ Advance

Canaloplastia ab
externa

Alternativa quirdrgica
a la trabeculecto-
mia sin creacion de
ampollas

Glaucoma moderado
y grave

Se realiza mediante
incisién conjuntival

Trata todos los aspec-
tos de la via de drenaje
convencional; es decir,
malla trabecular, canal
de Schlemm y canales
colectores

Procedimiento inde-
pendiente o en combi-
nacion con cirugia de
cataratas

1. Lago escleral

2. Cateterismo

3. Viscodistension a
presiéon

4, Sutura tensora
(opcional)

iTrack™ 250A

MIGS: cirugias de glaucoma minimamente invasivas

El proceso de microcateterismo actla de forma mecénica rom-
piendo cualquier adherencia a lo largo de todo el recorrido del
CS, ademads de empujar las hernias de la MT y la pared interna
del canal fuera de los CC, mejorando el drenaje fisiolégico del
humor acuoso.

Por otro lado, la inyeccion a presion de viscoelastico con AH en el
CS (viscodistension) dilata el canal 2-3 veces, junto con el sistema
de drenaje distal. Uno de los primeros estudios in vitro sistematicos
(realizado en ojos de primates y de humanos) sobre los efectos
histoldgicos de la viscodistension del CS, llevado a cabo por Jo-
hnstone et al, mostrd que se dilataba una mayor longitud y altura
anteroposterior del CS en los 0jos tratados en comparacién con
los controles no tratados?' (Figura 2).

Con la gama de dispositivos iTrack™ se pueden administrar de
forma Unica mas de 100 uL de viscoeldstico a lo largo del canal
y es el Unico diseflo que permite al cirujano ajustar el volumen
de viscoelastico. También es el Unico dispositivo que permite
realizar el cateterismo de los 360° de recorrido del CS en una sola
canalizacion. Con otros dispositivos, solo se pueden canalizar 180°
del canal, lo que requiere que el cirujano repita el procedimiento
en los 180° restantes.

Esta técnica funciona abriendo el CS, pero también separando las
ldminas trabeculares y creando microperforaciones en la MT, lo
que resulta en una mayor difusion de humor acuoso (Figura 4).

Con la tincion con azul tripan de los OVD, se puede observar que
los OVD no solo aparecen dentro de la camara anterior (CA), sino
también en las venas epiesclerales, demostrando asf la amplia
propagacion de los OVD distalmente, mas alld de los puntos de
obstruccion del CS (Video 2, canaloplastia y tincion con azul tripan
+ Healon® en venas epiesclerales).

QR

e

Figura 3. El iTrack™ Advance. (A) Pieza de mano del iTrack™ Advance. (B) Microcatéter del iTrack™ Advance.
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Video 2. Canaloplastia y tincion con azul tripan + Healon® en venas epiesclerales
(Dr. Lyle Newball).

Figura 4. Fotomicrografias representativas del tejido ocular de primates que
muestran el canal de Schlemm (CS). (Imagenes cortesia de Johnstone et al.). (A)
Control: el CS no dilatado parece hundido como en secciones gruesas (flecha).
(B) Inyeccion viscoelastica: notese la expansion de la estructura del CS (flecha).
CS: canal del Schlemm; MT: malla trabecular.
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Otro mecanismo de accion propuesto es que el bajo nivel de AH
observado en los ojos con GPAA también se restaura durante la
viscodistension mediante la inyeccién de AH sintético, y esto,
a su vez, puede bloquear la cascada patoldgica y disminuir la
resistencia al drenaje®*3*%,

Pasos quirurgicos de la canaloplastia ab
interna

Los principales pasos quirdrgicos para la canaloplastia abinternay
la viscodilatacion del CSy CC con el microcatéter iTrack™ Advance
son los siguientes (Figura 5, Tabla 2, Video 3):

— Paso 1. Incision corneal: desde una orientacion temporal,
crear una paracentesis en el limbo oblicua de 1-2 mm en
la cornea clara. La incision de paracentesis debe ubicarse
a 2-3 sectores horarios de distancia del objetivo de la MT
(Figura 5A).

— Paso2.Insercién dela cdnula: con la punta de la canula, per-
forar la parte superior anterior de la MT pigmentada en un
angulo de 15°, luego liberar la presién hacia adelante con
la punta de la cdnula y apoyar la punta de la canula contra
la pared escleral con precaucién, para que permanezca lo
mas estatica posible. Asegurar que la cédnula esté orientada
paralela al CS (Figuras 5B, 5Cy 5D).

— Paso 3.Intubacion del canal: utilizar el inyector para avanzar
lentamente el microcatéter a lo largo del CSy, si presenta
resistencia, ajustar la posicion de la punta de la cénula y
volver a intentarlo suavemente. Comprobar que el micro-
catéter estd situado en el CS mediante la punta iluminada
(Figura 5E, Video 4).

— Paso4. Cateterismo: avanzar el microcatéter 360° alrededor
del CS a través de una sola intubacion, mantener la punta
de la cénula paralela con la pared escleral y avanzar lenta-

Tabla 2. Técnica quirdrgica canaloplastia ab interna con iTrack™ Advance. Pasos
quirdrgicos.

Pasos quirurgicos de la canaloplastia ab interna:
1. Incision corneal clara
2. Insercién del microcatéter a través de la malla trabecular
3. Intubacion del canal de Schlemm
4, Cateterismo 360°

5.Viscodistension a presion
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Target anterior portion of Maintain upward 15" angle.

pigmented meshwork. Orient the cannula parallel to

Schlemm’s canal.

Figura 5. Pasos de la cirugia con el iTrack® Advance (Video 3).

© 000/012

Video 3. Canaloplastia ab interna. Pasos de la cirugia (Dr. Lyle Newball). Video 4. Visualizacion del canal de Schlemm con la luz del microcatéter de iTrack™.

mente el microcatéter (Figura 5F). Precaucion: no aplicar Cuidados postoperatorios

fuerza para hacer avanzar el microcatéter a través del canal. - . . )
P El antibidticoy corticosteroide tépicos postoperatorios y las gotas

— Paso 5. Viscodistension: utilizar el inyector para retirar len- se prescriben cuatro veces al dia de una a dos semanas cuando
tamente el microcatéter del CS mientras el ayudante o se trata de un procedimiento independiente, y se disminuye el
instrumentista va administrando OVD simultdneamente a corticosteroide de forma gradual durante cuatro semanas cuando
través del Viscolnjector™ (Figura 5G). se realiza en combinacién con la cirugfa de cataratas.
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Resultados

En varios estudios, se han presentado los resultados de la canalo-
plastia realizada mediante el procedimiento quirlrgico ab interno,
y se ha demostrado su eficacia en la reduccion de laPIO y la carga
de medicacion®*,

Koerber y Ondrejka, en una revision narrativa de 2022 basada
en nueve estudios de canaloplastia revisados por expertos, que
comprende 365 ojos en total, llegaron a la conclusién de que la
reduccion de la PIO postoperatoria fue significativa tanto a los
12 meses (—31%) como a los 24 meses (—30%), independiente
de si el procedimiento se realizd con o sin cirugia de cataratas.
La evaluacion de la medicacion también mostrd una reduccion
considerable y significativa en el nimero medio de medicamentos
utilizados para tratar el glaucoma alos 12 meses (—68%) y a los 24
meses (—64%) postoperatorios, tanto en pacientes sometidos a
canaloplastiaindependiente como en aquellos que se sometieron
a procedimientos combinados. Para evitar que la eliminacion
de cataratas alterara los resultados al reducir la PIO, Koerber y
Ondrejka también presentaron los resultados de la canaloplastia
realizada como un procedimiento independiente en 122 ojos y
se obtuvieron resultados similares: la PIO se redujo en un 33 y
un 30% a los 12 vy los 24 meses, respectivamente (de 20,5 + 1,9
mmHg al iniciodel estudioa 13,8+ 1,0 mmHgy 14,3+ 1,1 mmHg
a los 12-24 meses), y los medicamentos se redujeron en un 57y
un 43 %, respectivamente™.

Seguridad

La canaloplastia es un procedimiento con un perfil de seguridad
elevado cuando se realiza mediante un procedimiento abinternoy
las complicaciones mas frecuentes, tales como picos de PIO, se re-
suelven de manera espontanea. Solo se notificd desprendimiento
de la membrana de Descemet en tres estudios, y esta se clasificd
como leve y manejable. Otras complicaciones raras incluyeron
manchas de sangre en el endotelio, bloqueo pupilar, codgulo
de fibrina, subluxacion de la lente intraocular y atrofia del iris?*3%,

Conclusion/Puntos clave

— Viscodistension de canal de Schlemm 'y canales colectores
restaurando la via de drenaje fisioldgica del humor acuoso.

— Microcatéteriluminado que nos sirve como guia para saber
que estamos avanzando a través del canal de Schlemm.
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— La canaloplastia aborda y trata todos los puntos de resis-
tencia al drenaje de la via convencional.
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Viscocanaloplastia y trabeculotomia ab interno con

el sistema quirargico OMNI®
Ab interno canaloplasty and trabeculotomy with the
OMNI® Surgical System

CA. Arciniegas-Perasso

Resumen

El sistema quirdrgico OMNI® es un sistema quirdrgico que consta de un dispositivo desechable que permite realizar la dilatacién mediante
abordaje interno (ab interno) del canal de Schlemm (CS) y los colectores con una cantidad preestablecida de viscoelastico, asi como realizar
la apertura de la pared interna del CS mediante una trabeculotomia que no deja ningun implante intraocular permanente tras el procedi-
miento. Esta técnica disminuye la resistencia al flujo de salida del humor acuoso por la via convencional para reducir la presion intraocular
(P10) y la dependencia de medicacion hipotensora en pacientes con glaucoma de angulo abierto. Puede ser usada sola o en combinacién
con la facoemulsificacion.

Palabras clave: Canaloplastia. Trabeculotomia. OMNI.

Resum

EI OMNI® Surgical System consta d’un dispositiu d’un sol Gs que permet realitzar la dilatacié ab interno del canal de Schlemm (CS) i els col-lectors
amb una quantitat preestablerta de viscoelastic, aixi com realitzar I'obertura de la paret interna del CS mitjangant una trabeculotomia que
no deixa cap implant intraocular permanent després del procediment. Aquesta técnica disminueix la resisténcia al flux de sortida de I'numor
aquos per la via convencional per reduir la pressié intraocular (P1O) i la dependéncia de medicacié hipotensora en pacients amb glaucoma
d’angle obert. Pot ser usada sola o en combinacié amb la facoemulsificacié.

Paraules clau: Canaloplastia. Trabeculotomia. OMNI.

Abstract

The OMNI® Surgical System consists of a disposable device that allows the internal dilation of the Schlemm’s canal and the collectors with a
pre-established amount of viscoelastic, as well as the opening of the internal wall of the Schlemm’s canal by means of a trabeculotomy that
does not leave any permanent intraocular implant after the procedure. This technique decreases resistance to outflow of aqueous humor
through the conventional route to reduce intraocular pressure and glaucoma medication burden in patients with open-angle glaucoma. It
can be used alone or in combination with phacoemulsification.

Key words: Canaloplasty. Trabeculotomy. OMNI.
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Introduccion

Dentro de las cirugias de glaucoma minimamente invasivas (MIGS,
minimally invasive glaucoma surgery), las técnicas mas comunes
son aquellas que buscan disminuir la resistencia al flujo de salida
delhumoracuoso por la via convencional (trabecular) para reducir
la PIO sin depender de una ampolla de filtracion tradicional.

Aungue las técnicas MIGS inicialmente habian sido pensadas para
combinar con la cirugia de cataratas, en la actualidad, algunas
de ellas se pueden usar como procedimientos aislados, dada su
eficacia per se. Entre estas técnicas, se encuentra la canaloplastiay
la trabeculotomia con el sistema quirdrgico OMNI® (Sight Sciences,
Menlo Park, CA, Estados Unidos)’.

El objetivo de OMNI® es disminuir la PIO y la dependencia de
medicacion hipotensora para evitar los problemas de tolerancia
y cumplimiento que puede suponer el tratamiento médico, con
la ventaja de no dejar ningun implante en la cdmara anterior, lo
cual elimina el potencial riesgo de dafio endotelial continuado
tras la intervencion.

Indicaciones

El sistema quirdrgico OMNI® estd indicado para realizar visco-
canaloplastia sequido (opcionalmente) de trabeculotomia ab
interno para reducir la PIO en pacientes con glaucoma primario
de dngulo abierto seguin la ficha técnica. Su uso también podria
considerarse en otros glaucomas de d&ngulo abierto secundario,
como el glaucoma pseudoexfoliativo o el glaucoma pigmenta-
rio. La técnica puede ser usada sola o0 en combinacién con la
facoemulsificacion.

Estd contraindicado su uso en pacientes con cierre angular
cronico (incluyendo el asociado a iris en meseta), recesion an-
gular, glaucoma neovascular y maligno. Asimismo, el fabricante
recomienda evitar su uso en cualquier situacién donde el dngulo
iridocorneal esté comprometido o haya sufrido un dafio que limite
su visualizacion o el paso adecuado del microcatéter, incluyendo
la presencia de implantes MIGS previos. Sin embargo, ya existe
alguna experiencia publicada de esta técnica en ojos portadores
de implantes de bypass trabecular’.
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Técnica quirargica
Fundamentos de la técnica

En el glaucoma de dngulo abierto, el aumento de la resistencia
al flujo de salida en la via convencional tiene un componente
proximal inicial en el tejido yuxtacanalicular y la pared interna del
CS que genera un incremento de la PIO. El aumento progresivo
de la tensién sobre la pared de la malla trabecular puede causar
el colapso del CS y la herniaciéon de la pared interna del canal
hacia la entrada de los colectores, apareciendo entonces un
componente distal que aumentara ain mas la resistencia al flujo
de salida®**. Més alla de estos dos componentes de resistencia, el
sistema depende de la presion venosa epiescleral.

El componente de resistencia proximal antes descrito puede
ser reducido mediante el bypass o apertura (incision, escision,
ablacion u ostomfa) de la malla trabecular y la pared interna del
CS. El componente distal puede ser disminuido mediante la dila-
tacion del CS, con la consecuente separacion de las estructuras
colapsadas y adheridas’.

El sistema quirdrgico OMNI® es un dispositivo desechable que
consta de una canula que permite incidir en la malla trabecular
para introducir un microcatéter en el CS. Este microcatéter puede
administrar una cantidad determinada de viscoelastico (5,5 uL por
hemisferio) para dilatar el CS y los colectores y, posteriormente,
rasgar la malla trabecular. La pieza de mano incorpora una rue-
da que permite avanzar o retraer el microcatéter y un puerto
(accesorio Luer) para cargar el reservorio de viscoelastico, que
se libera automaticamente al retraer el microcatéter (Figura 1).
El mecanismo combinado de viscodilatacion y trabeculotomia
actua sobre los puntos de resistencia proximales y distales antes
mencionados: malla trabecular, CS y colectores®.

Cierre de cebado
e

9

Microcatéter

Rueda de avance Depésito (interior) Accesorio Luer

Canula

Figura 1. Sistema quirdrgico OMNI®. Arriba, el modelo inicial de pieza de mano.
Abajo, el modelo de la serie ERGO.
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Purgado de la pieza de mano

Sistema qugf

> 0:02/0:31

Video 1. Purgado del sistema quirdrgico OMNI®.

Pasos quirdrgicos:

Preparacion previa del sistema quirdrgico OMNI® (Video 1):

— Extraer el OMNI® de la bandeja de embalaje, retirando
primero la canula distal.

— Purgar completamente el cartucho con viscoeldstico
(dispositivos viscoquirtrgicos oftadlmicos [DVO]) cohe-
sivo de hialuronato sédico (por ejemplo, Healon GV°®
Pro) antes de conectarlo al accesorio Luer.

— Conectarlajeringa de DVO al accesorio Luery sostener
el OMNI® verticalmente.

— Sosteniendo el OMNI® en posicién vertical (con el blo-
queo de cebado "2" en el modelo antiguo), lentamente
inyectar DVO hasta visualizar su salida por la punta de
la cénula.

— Retirar la jeringa de viscoelastico del extremo del ac-
cesorio Luer.

— Enelmodeloantiguo, retirar el bloqueo de cebado rojo
etiquetado como "2" tirando de él hacia arriba. En el
modelo ERGO, desenroscar el accesorio Luer.

Preparacion del paciente y el sistema de visualizacion:

— Anestesia locorregional o topica.

— Inclinar el microscopio quirdrgico 30°.

— Rotar la cabeza del paciente hacia el lado contrario al
cirujano que se debe situar en el lado temporal del ojo
a operar.

— Sepuede considerar el uso de mibticos preoperatorios
o intraoperatorios para mejorar la visibilidad del an-
gulo de la cdmara anterior (por ejemplo, pilocarpina,
acetilcolina).


https://www.annalsoftalmologia.com/cursos/58/videos/CDS_2024_videos/CDS2024_CAP_2-1-3-2_Dr_Carlos-Arciniegas_video1.mp4
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» ooe/asah ] INCisi I"d Er s 0C.Arciniegas
Videc:) 2. Tecnica quirdrgica de canaloplastia y trabeculotomia ab interno con Figura 3. £l microcatéter se encuentra dentro del canal de Schlemm para producir
OMNI®. la viscodilatacion.

— Viscocanaloplastia ab interno (Video 2): mas (180° del canal, aproximadamente 20 mm de
- Crear una incision corneal de 2 mm de ancho. microcatéter).

- Inyectar viscoelstico en la cdmara anterior e introducir — Unavezque se hayan cateterizado 180° del CS, girar la

la canula del OMNI®. rueda hacia atréds lentamente para retraer el microca-

téter del canal y reintroducirlo en la cdnula. Cuando el
microcatéter se retrae, automaticamente administra un
volumen preciso de viscoelastico desde la punta para
producir la viscodilatacion.

— Alacercarse al angulo, aplicar el gonioprisma con una
interfase de viscoelastico.

— Acercarse al dangulo con la punta afilada del dispositivo
y perforar la malla en un dngulo de 15-30° (Figura 2).
Después de perforar la mallay entrar en el canal, ajustar
el dngulo del dispositivo a aproximadamente 0-5°.

— Retirar la cénula. Si la cdmara tiene poca profundidad
o el reflujo sanguineo reduce la visibilidad, introducir

. ‘ ) mas viscoeldstico en la cdmara anterior.
- Mientras se sostiene la canula firmemente contra el . '
— Para completar una canaloplastia de 360°, hay que girar

el dispositivo fuera del ojo, orientando la punta de la
canula para la cateterizacion de los otros 180° del CS.
Luego se deben repetir los pasos previos.

angulo, avanzar lentamente el microcatéter en el CS
(Figura 3) girando suavemente la rueda en la parte
superior del dispositivo hacia adelante, asegurandose
de que la rueda inferior pueda girar libremente. Avan-
zar el microcatéter hasta que la rueda no pueda girar — Trabeculotomia (Video 2):

— Después de la viscodilatacion del CS, el microcatéter
puede entrar en la incision preexistente utilizada para
la canaloplastia.

— Mientras se sostiene la canula firmemente contra el
angulo, avanzar lentamente el microcatéter en el CS
girando suavemente la rueda hacia adelante. Avanzar
el microcatéter hasta que la rueda no pueda girar mas.

— Con el microcatéterintroducido en el CS, retirar la canu-
la de laincision trabecular hacia la pupila haciendo que
el microcatéter desgarre la malla trabecular (Figura 4).

— Trasllegarala pupila, mover la punta de la cdnula hacia

Figura 2. La punta de la cdnulaincide en la malla trabecular con una angulacién de
15-30° hacia arriba para facilitar la entrada del microcatéter en el canal de Schlemm. el dangulo a 90° de la incision trabecular inicial e ir ras-
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4 \"
Figura 4. La cdnula es removida haciendo que el microcatéter produzca una
trabeculotomia ab interno.

gando la malla trabecular mientras se retira la canula
de la incision corneal. Para facilitar el procedimiento,
se puede reducir la longitud del microcatéter entre la
malla trabeculary la cdnula girando la rueda hacia atras.

— Unavezque se haya retirado completamente la canula
y el microcatéter del ojo, retraer completamente el
microcatéter en la cadnula girando la rueda hacia atrs.

— Sisedeseacompletar una trabeculotomia de 360°, rea-
lizar los pasos anteriores en el hemisferio opuesto. Si la
camara tiene poca profundidad o el reflujo sanguineo
reduce la visibilidad, inyectar viscoelastico adicional en
la cdmara anterior.

— Finalizacion (Video 2):

— lrrigar la cdmara anterior con solucién salina balancea-
da a través de la incision corneal manualmente o con
irrigacion/aspiracion automatizada para eliminar el
viscoelastico y cualquier reflujo sanguineo.

— Reformarla cdmara anterior con solucién salina balancea-
da para dejarla bien presurizada con una PIO en torno a
20 mmHg, lo que evita més reflujo hematico e hipema.
Si'es necesario, se puede dejar una burbuja de aire.

— Hidratarlaincision corneal para cerrarla. Usar una sutura
si es necesario.

— Aplicar antibiético y antiinflamatorio postoperatorio.

Tips o consejos:

— Manipular la canula OMNI® con cuidado para evitar que
se doble.
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— Solo usar viscoelastico cohesivo para el purgado del OMNI®.

— Mantener secos los guantes para poder rotar la rueda de
avance sin dificultad.

— Endngulos poco pigmentados, se puede usar azul tripan
para identificar mas facilmente la malla trabecular.

— Mantener la visualizacion de la canula y el microcatéter
en todo momento para facilitar el avance y la retraccion
controlados, evitando que se doble el microcatéter, que
se creen falsas vias y/o se dafien estructuras intraoculares
de manera inadvertida.

— El microcatéter debe avanzar lentamente. Si se encuentra
una resistencia significativa al avance, retraer un poco el
microcatéter girando la rueda en sentido contrario y luego
volver a intentar avanzar lentamente.

— No girar la canula 180° dentro del ojo para evitar danar
estructuras oculares.

— Unavezque se hacen los 90°iniciales de la trabeculotomifa,
hay que acercar la punta de la canula al angulo y tratar de
introducir algo mas el microcatéter o retraerlo un poco para
evitar que se salga del CS sin cortar el trabeculum.

Complicaciones

Los estudios ROMEO 1y 2 mostraron como efectos adversos mas
frecuentes: inflamacion leve (4-13%), disminuciéon de agudeza
visual (4-6%), pico hipertensivo (3-6%), hipema clinicamente
significativo (3-4%) y edema corneal (0-4%)%8.

En el estudio GEMINI, los eventos adversos fueron poco frecuentes,
la mayorfa leves y autolimitados, y resaltan: el hipema transitorio
(6%) y la hipertension ocular transitoria (2%)°.

|//

Las complicaciones informadas en un estudio de “mundo rea
fueron transitorias y autolimitadas, a saber: picos hipertensivos >10
mmHg (4,7%); hipema >1 mm (3,5%); hipotonia (1,2%); ciclodialisis
(0,6%)°.Y en un estudio prospectivo con cirujanos en formacion,
fueron:inflamacion en la cdmara anterior >1 mes (7,1%), hipema
>1 mm (4,8%), iridodialisis focal (4,8%), picos hipertensivos mas
de 30 dfas después de la cirugia (2,4%), edema corneal (2,4%),
edema macular (2,4%)'°.

La incidencia de hipema >1 mm puede alcanzar el 11% en casos
con iStent® previo?.
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Tratamiento postoperatorio

Se recomienda mantener la cabeza elevada durante 72 horas
después de la intervencion y evitar dormir del lado del ojo inter-
venido para reducir el riesgo de hipema.

Se indican gotas de antibidtico durante una semana y de corti-
costeroides durante 3-4 semanas. El uso de antiinflamatorios no
esteroideos puede estar indicado para retirar mas rapidamente
los corticoides en caso de respuesta hipertensiva.

Se puede considerar el uso de un miético tipo pilocarpina por dos
semanas para reducir el riesgo de sinequias anteriores periféricas.

Resultados

El estudio ROMEO evalu¢ la eficacia y seguridad del dispositivo
OMNI® para el tratamiento del glaucoma de dngulo abierto, solo
(en ojos pseudofaquicos) o en combinacién con la cirugia de
catarata. Once centros de Estados Unidos incluyeron de forma
retrospectiva y consecutiva 129 ojos, 48 pseudofaquicos y 81
con cataratas para cirugfa combinada. En la Tabla 1, se muestran
los resultados de PIO y medicacion de este estudio al afo y su
extension a dos afos de seguimiento. Cabe destacar que, durante
el primer aho de seguimiento, un 7% de los pacientes requirid
una segunda intervencion de glaucoma, y durante el sequndo
ano de seguimiento, un 8,3% de los pacientes que entraron en
la extension del estudio fueron reintervenidos. La proporciéon de
pacientes libres de medicacion fue del 34,7 y el 33,3% al cabo de
1y 2 afos de seguimiento, respectivamente®”'.

Tabla 1. Presion intraocular media y nimero medio de medicamentos hipotenso-
res preoperatorio, al ahoy alos dos afos de seguimiento en el estudio ROMEQ®!,

PIO pre >18 mmHg PIO pre <18 mmHg
Faco + OMNI® Faco + OMNI®
OMNI® OMNI®
PIO mediapre  21,9+3,7 21,8+3,3 14,1+£25 154+2,0
PIO a1 afho 151+£3,7 156+£2,4 13,4+3,1 13,9+£3,5
PIO a 2 afos 15,6 14,7 13,7 13,3
Meds, media 20+1,3 1,7£1,3 1,6+1,3 20+1,3
pre
Meds a 1 afo 1.1£11 1,2+£1,3 09+1,2 1,3£1,3
Meds a 2 afios 1,4 1,6 1,2 1,2
Meds: medicamentos; PIO: presién intraocular; pre: preoperatorio.

Un anélisis post hoc de todos los sujetos incluidos en el estudio
ROMEO sugirié que pueden esperarse reducciones significativas
de PIO y medicaciones independientemente del estadio de la
enfermedad. Sin embargo, la incidencia de intervenciones secun-
darias tiende a ser mayor conforme empeora la desviacién media
del campo visual, lo que probablemente refleja la busqueda de
una PIO objetivo mas baja'?

Mas recientemente se realizo el estudio ROMEO 2, con metodo-
logfa similar al primer estudio, excepto que la PIO preoperatoria
medicada debia ser >18 mmHg y <36 mmHg, ya que el 63% de
los ojos incluidos en el primer estudio tenian una PIO basal <18
mmHg. Se incluyeron 136 ojos con desviacion media no peor
que —12 dB, cuya PIO media se redujo significativamente de 22,3
mmHg con 1,9 + 1,3 medicaciones a 159 mmHg con 1,3 £ 1,2
medicaciones alos 12 meses. El objetivo de descenso de al menos
el 20% de la PIO o una PIO entre 6 y 18 mmHg con la misma o
menor medicacion sin otra intervencion lo alcanzo el 71% de los
pacientes. Cuatro 0jos (3%) requirieron una segunda intervencion®,

El estudio GEMINI evalud de forma prospectiva la eficacia y sequ-
ridad del sistema OMNI® combinado con facoemulsificacion en
120 sujetos. La PIO basal de 23,8 + 3,1 mmHg se redujo a 15,6 +
4 mmHg (—35%) y la medicacién media de 1,8 + 0,9 se redujo a
04 + 0,9 (—80%) al aho de seguimiento. A los 12 meses, el 84,2%
de los ojos habia reducido la PIO >20% de la basal, el 80% no
requerfa medicaciony el 76% de los ojos tenian PIO 6-18 mmHg.
No se realizd ninguna intervencion secundaria®.

La extension a 36 meses del estudio GEMINI incluyd 66 pacien-
tes. La PIO basal de 23,1 + 2,7 mmHg con 1,7 medicaciones se
redujo a 16,7 = 4,1 con 0,4 medicaciones a los 24 meses y 16,3
+ 3,3 mmHg con 0,3 medicaciones a los 36 meses. A los 24 y
36 meses, el 77y el 78% tenian una reduccion >20% de la PIO,
respectivamente. Asimismo, el 68y el 71% tenian una PIO entre
6y 18 mmHg, respectivamente. A los 36 meses de seguimiento,
el 74% de los pacientes estaban libres de medicacion. Solo hubo
una intervencion secundaria (dispositivo de drenaje) a los 30
meses de la cirugia inicial. Aunque el estudio GEMINI no contd
con un grupo control (facoemulsificacion aislada), su potencia
estadistica fue disefada para mostrar un minimo de 1 mmHg de
mayor reduccion de PIO de la facoemulsificacion + OMNI® sobre
la cirugia de catarata aislada, asumiendo que la facoemulsifica-
cién aislada desciende 6 mmHg segun los estudios pivotales de
Hydrus® y iStent®. De hecho, la reduccién media de 8,2 mmHg
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(—34%) fue comparable con la encontrada en el estudio HORIZON
de Hydrus® (8,5 mmHg)™.

Un estudio de resultados en el mundo real de cirugfa combinada
de canaloplastia (>1809) y trabeculotomia (=90°) OMNI® con facoe-
mulsificacion en glaucomas de dngulo abierto leves, moderados
y avanzados con 171 ojos mostrd descensos significativos de la
PIO basal de 17,2 mmHg con 1,3 medicaciones a 14,3 mmHg con
0,8 medicaciones alos 12 mesesy 14,0 mmHg con 0,9 medicacio-
nes a los 24 meses. Sin embargo, cabe destacar que los ojos con
glaucomas moderados-avanzados requirieron mas medicacion
hipotensora después de la cirugfa que los leves. El andlisis Kaplan-
Meier mostré una probabilidad de supervivencia sin otra cirugia
de glaucoma a los dos afos del 93%°.

La curva de aprendizaje de esta técnica parece ser bastante corta.
Un estudio prospectivo con cirujanos en formacion (residentes de
oftalmologiay fellows de glaucoma) mostro resultados similares a
los anteriores con descensos desde una PIO basal mediade 17,2 +
4,8 mmHg con 2,4+ 1,2 medicacionesa 13,4+ 24 mmHgcon 1,7
medicaciones a los 12 meses. El grupo con PIO basal >18 mmHg
tuvo una mayor reduccion de la PIO (35,4%)'°.

En la experiencia del autor, una serie consecutiva de 22 ojosde 17
pacientes con glaucoma de dngulo abierto, incluyendo un 22,8%
de glaucoma pseudoexfoliativo, fue sometida a viscodilataciony
trabeculotomia con dispositivo OMNI® solo o en cirugfa combi-
nada con facoemulsificacién; 20 ojos (90,9%) no tenfan ninguna
cirugia incisional previa de glaucoma; y 15 ojos (68%) recibieron
un procedimiento combinado con facoemulsificacién. La PIO
media preoperatoria fue de 20,05 + 2,63 mmHg con 2,68 + 0,72
medicaciones hipotensoras. La PIO media a los 6 y 12 meses de
seguimiento fue significativamente menor: 14,9 + 2,8 mmHg
(p<0,01)y 14,8+ 2,6 mmHg (p <0,01), respectivamente. El nimero
de medicaciones promedio fuede 1,3+ 1,1 (p <0,01)y 1,4+ 09
(p <0,01)alos 6y 12 meses de seguimiento, respectivamente. En
el Ultimo control postoperatorio, el 40,9% de los pacientes esta-
ban libres de medicacién. La complicacion mas frecuente fue el
hipema autolimitado en el postoperatorio inmediato.

El uso de OMNI® en ojos portadores de iStent®/iStent Inject®
(Glaukos Corp., San Clemente, CA, Estados Unidos) no controla-
dos con medicacion ha sido investigado en el estudio TREY. Este
estudio multicéntricoy retrospectivo incluyd 27 pacientes con un
seguimiento medio de 11 meses. La PIO media descendio de 22,3
+ 4,3 mmHg con 2,2 + 1,3 medicaciones a 17,2 £ 4,7 mmHg con
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1,8 + 1,7 medicaciones. Otra cirugfa de glaucoma fue requerida
en el 15% de los casos?.

Existe experiencia limitada con la cirugia combinada de canalo-
plastia OMNI® méas implante Hydrus® (lvantis, Irvine, CA, Estados
Unidos). Un estudio piloto sugiere que combinar ambas técnicas
puede lograr mas pacientes libres de medicacion, al menos a
corto plazo™. Sin embargo, esta combinacion debe ser indicada
con cautela en pacientes con enfermedades autoinmunes, dada
la posibilidad de aparicion de uveftis sinequiantes, debiéndose
valorar el tratamiento inmunosupresor previo a la intervencion'.

Conclusion/Puntos clave

— Laviscodilatacion y trabeculotomia con dispositivo OMNI®
permite reducir la PIO y la necesidad de medicacién hipo-
tensora en pacientes con glaucoma de dngulo abierto.

— El hipema autolimitado puede verse con cierta frecuencia,
pero en menos del 5% de los casos dura mas de una semana
0 requiere intervencion.

— La hipertension ocular transitoria puede verse en hasta el
6% de los casos, pero suele controlarse con medicacion
hipotensora y descenso de los corticoides.
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Técnicas que facilitan el drenaje al espacio

supracoroideo
Techniques that facilitate drainage to the
supra-choroidal space

A. Anton Lopez

Resumen

Una de las opciones de tratamiento quirdrgico para el glaucoma consiste en dirigir el humor acuoso hacia el espacio supracoroideo. Pre-
senta varias tedricas ventajas que podrian ser de gran utilidad para los pacientes con glaucoma. En primer lugar, es un espacio que tiene de
forma natural una presién mas baja que la presion de la camara anterior. En segundo lugar, no requiere utilizar ni necesita disecar el espacio
subconjuntival. Finalmente, es un abordaje quirurgico relativamente sencillo y que podria aplicarse tanto en ojos sin cirugias previas de
glaucoma como en ojos multioperados en los que seria dificil realizar otro tipo de técnica.

Sin embargo, tiene también importantes limitaciones. En primer lugar, todos los estudios clinicos disponibles sugieren que la capacidad
hipotensora de los implantes o procedimientos dirigidos al espacio supracoroideo tienen una eficacia limitada e inferior a las cirugias fil-
trantes o los implantes de drenaje. En segundo lugar, requiere disponer de un dngulo iridocorneal abierto para acceder al espacio en el que
el implante/procedimiento debe drenar. En tercer lugar, el implante que méas se ha empleado, el CyPass®, fue retirado del mercado por la
empresa que lo comercializaba (Alcon, Fortworth, TX, Estados Unidos) por sus efectos negativos sobre el endotelio corneal. De hecho, no
existe en la actualidad ningtin implante disponible en el mercado espanol. Se investiga y se desarrollan en la actualidad dos procedimientos,
el implante MINlject (iSTAR Medical, Wavre, Bélgica) y el procedimiento AlloFlo (lanTreck Inc, Estados Unidos).

En resumen, las cirugias que facilitan el drenaje al espacio supracoroideo presentan una potencial utilidad futura en la cirugia de glaucoma,
que esta siendo evaluada en los estudios en curso.

Palabras clave: Glaucoma. Cirugia. Espacio supracoroideo.

Resum

Una de les opcions de tractament quirdrgic per al glaucoma consisteix a dirigir I'humor aqués cap a l'espai supra-coroidal. Presenta diversos
teorics avantatges que podrien ser de gran utilitat per als pacients amb glaucoma. En primer lloc, és un espai que té de manera natural
una pressié més baixa que la pressié de la cambra anterior. En segon lloc, no requereix utilitzar ni necessita dissecar l'espai subconjuntival.
Finalment, és un abordatge quirtrgic relativament senzill i que podria aplicar-se tant en ulls sense cirurgies prévies de glaucoma com en
ulls multi-operats en els quals seria dificil realitzar un altre tipus de técnica.

No obstant, té també importants limitacions. En primer lloc, tots els estudis clinics disponibles suggereixen la capacitat hipotensora dels
implants o procediments dirigits a I'espai supra-coroidal tenen una eficacia limitada i inferior a les cirurgies filtrants o els implants de dre-
natge. En segon lloc, requereix disposar d'un angle iricorneal obert per accedir a I'espai en el que I'implant/procediment ha de drenar. En
tercer lloc, I'implant que més s’ha utilitzat, el CyPass®, va ser retirat del mercat per I'empresa que el comercialitzava (Alcon, Fortworth, TX,
EE. UU .) pels seus efectes negatius sobre l'endoteli corneal. De fet, no existeix en I'actualitat cap implant disponible en el mercat espanyol.
S'investiga i desenvolupen en l'actualitat dos procediments, I'implant MINlJect (iSTAR Medical, Wavre, Bélgica) i el procediment AlloFlo
(lanTreck Inc, els EE. UU.).

En resum, les cirurgies que faciliten el drenatge a l'espai supra-coroidal presenten una potencial utilitat futura en la cirurgia de glaucoma
que esta sent avaluada en els estudis en curs.

Paraules clau: Glaucoma. Cirurgia. Espai supra-coroidal.
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Abstract

One of the options for surgical glaucoma treatment is to increase outflow towards the suprachoroidal space. This option offers several theo-
rical advantages which could be really useful for glaucoma patients. First, its pressure its naturally lower than that of the anterior chamber.
Second, this type of surgery does not require the disection of the subconjunctival space. Finally, it is a surgical technique relativelly easy and
that can be used in eyes with multiple previous surgeries.

Nevertheles, suprachoroidal surgery also has drawbacks. First, all the available studies suggest that suprachoroidal implants and procedures
have a lower hypotensive power than filtering surgeries or drainage implants. Second, it requires an open iridocorneal angle to access the
surgical area. Third, the most frequently use implant until some years ago, the CyPass®, was withdrawn from market by the producer company
(Alcon, Fortworth, TX, United States) due to its negative effect on the corneal endothelium. In fact, there is no suprachoroidal implant avai-
lable in the Spanish market. There are several implants and procedure under evaluation like the MINIlject (iISTAR Medical, Wavre, Bélgica) or
the AlloFlo (lanTreck Inc, United States). In summary, surgeries that facilitate drainage to the suprachoroidal space present a potencial future
utility in glaucoma surgery that is being evaluated in ongoing studies.

Key words: Glaucoma. Surgery. Suprachoroidal space.
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Introduccion menos en teorfa, una buena opcion para facilitar la salida del hu-

El humor acuoso se produce en los procesos ciliares, ocupa las mor acuoso mediante técnicas quirdrgicas que aprovechan este
camaras anterior y posterior, y sale de la cdmara anterior pordos ~ gradiente negativo de presion. Desde el espacio supracoroideo,
vfas, la trabecular y la uveoescleral. El espacio supracoroideo es el humor acuoso se evacta por mecanismos no bien conocidos
un espacio virtual, y expandible, que tiene una presién inferior que, probablemente, incluyen una via transescleral hacia las venas
entre 1y 5 mmHg a la de la cdmara anterior’, por lo que ofrece, al epiesclerares y/o una via hacia los vasos coroideos?.
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A lo largo de las siguientes paginas, se describen las técnicas
consideradas minimamente invasivas de drenaje supracoroideo,
sus resultados y sus complicaciones. Solo se describen en profun-
didad aquellas que han sido descritas en detalle en la bibliografia
disponible y aquellas que han estado, estan o estaran, disponibles
en un futuro préoximo en Espana.

Asi mismo, se ha incluido en el capitulo la descripcion del Esnoper
Clip, un implante que se asocia a la esclerectomia profunda no
perforante que, aungue no se considera una cirugia minimamente
invasiva, su descripcion contribuye a explicar los mecanismos im-
plicadosy las complicaciones potenciales de este tipo de cirugfas
que buscan aumentar el drenaje por la via supracoroidea.

Indicaciones

No es posible establecer indicaciones quirdrgicas en la actualidad,
puesto que no disponemos de ninguna técnica que esté lo su-
ficientemente evaluada y que, a la vez, se encuentre aprobado
en Espana. Sin embargo, si es posible estimar cudles podrian ser,
considerando las propiedades observadas en las técnicas supra-
coroideas utilizadas en el pasado:

La necesidad de acceso desde la cdAmara anterior recomien-
da su empleo en glaucoma de dngulo abierto.

Su potencia limitada e inferior a la de cirugfas filtrantes e
implantes de drenaje recomienda su uso en glaucomas

Tabla 1. Técnicas quirdrgicas que emplean el espacio supra-coroideo.

Procedimiento/implante Via de acceso

de grado inicial o moderado en los que no se requieren
presiones muy bajas.

Dado que no necesitan crear una ampolla subconjuntival,
ni una via de abordaje externa (ab externo), podrian seruna
buena opcidn en ojos multioperados o con una conjuntiva
cicatricial.

Técnica quirargica

La técnica quirdrgica depende, como es logico, del tipo de im-
plante/procedimiento, y se basa en la creacion de una ciclodidlisis
controlada de mayor o menor tamafo para permitir el paso del
humor acuoso hacia el espacio supracoroideo. La siguiente tabla
resume la via de acceso y tipo de técnica para todos los proce-
dimientos descritos hasta ahora (Tabla 1). Solo se describirdn en
aquellas que, en algiin momento, fueron o estan aprobadas para su
usoy aplicacion por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y
la Food and Drug Administration (FDA). Se mencionara también la
técnicadelimplante CyPass®, porque ha sido evaluado en multiples
estudios y ha supuesto el intento mas importante de incorporar
una técnica supracoroidea minimamente invasiva al cuidado del
glaucoma. Durante unos afos, el CyPass® fue utilizado de forma
relativamente frecuente en Espana.

Esnoper Clip

Se utiliza como implante no reabsorbible para potenciar el efecto
hipotensor de una esclerectomia profunda. Requiere, por ello, una

Especificaciones. Material. Situacion

Gold Micro Shunt (SOLX Inc.; Waltham, MA, EE. UU.) Ab externo A través de la conjuntiva y el tunel escleral. Permitia un aumento de flujo
abriendo pequefas ventanas con laser. Es de oro. No esta disponible.

iStent Supra® (Glaukos Corporation, Laguna Hills, CA, Ab interno A través del angulo de la cdmara anterior con lente de gonioscopia. Es de

EE. UU.), politersulfona y titanio. No esta disponible.

CyPass® Micro-Stent (Transcend Medical Inc., Menlo Ab interno A través del angulo de la cdmara anterior con lente de gonioscopia. Es de

Park, CA, EE. UU.) poliamida. No estd disponible.

Aquashunt™ (OPKO Health Inc., Miami, FL, EE. UU.), Ab externo A través de la conjuntiva y el tunel escleral. Es de polipropileno. No esta
disponible en Espafa.

StarFLO™ (iSTAR Medical, Wavre, Bélgica) Ab externo A través de la conjuntiva y bajo un tapete escleral. Es de silicona.

MiNIlject (iSTAR Medical, Wavre, Bélgica) Ab interno A través del angulo de la cdmara anterior con lente de gonioscopia. Es de
silicona porosa. Esta en estudio y con marca de conformidad europea (CE).

Esnoper-Clip implant (AJL Ophthalmics, Alava, Espafia) Ab externo A través de la conjuntiva, bajo tapete escleral, como parte de una esclerectomia
profunda. Es de hidroxietil metacrilato. Esta disponible.

AlloFlo (lanTreck Inc, EE. UU.) Ab interno A través del angulo de la cdmara anterior con lente de gonioscopia. En
evaluacion. No esta disponible.

Ab: abordaje; EE. UU.: Estados Unidos.
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incision conjuntival, un tapete escleral superficial de 4-5 mm, la
diseccion de una membrana trabeculodesceméticay la reseccion
del tapete escleral profundo. Generalmente se emplea mitomi-
cina C subconjuntival. La parte superior del Esnoper Clip (Figura
1) se posiciona en el lago intraescleral, entre el tapete superficial
y el lecho fino de esclera que queda tras la reseccion del tapete
profundo. La parte inferior, unida a la superior, se posiciona en
el espacio supracoroideo a través de una pequefa incision en
el lecho escleral, justo por detras del espoldn escleral. El tapete
escleral no suele suturarse, pero la técnica varfa con el cirujano, y
la conjuntiva si requiere un cierre hermético (Figura 1).

CyPass®

El implante CyPass® se utilizd durante varios afos, hasta que fue
retirado del mercado. Se implantaba con un inyector que se
introducia por una pequefa incision corneal y, bajo una lente
de gonioscopia, se introducia entre el espolon escleral y el iris,
provocando una pequeha ciclodialisis (Figura 2). No requiere
puntos de sutura.

Figura 1. Implante Esnoper Clip (AJL Ophthalmics, Alava). Para su implantacion,
se debe disecar la membrana trabeculodescemética (esclerectomia profunda)
y realizar una incision en la parte anterior del lecho escleral. La parte horizontal
se introduce en el espacio supracoroideo a través de dicha incision, y la parte
vertical, se coloca en el lecho escleral, por debajo del tapete escleral superficial.

2.2.1.Técnicas que facilitan el drenaje al espacio supracoroideo

Figura 2. Implante CyPass® (Alcon Laboratories, CA, Estados Unidos). Implante
cilindrico de poliamida no degradable, con 6,35 mm de largo y 510 um de dia-
metro. Se recomendaba dejar en el dngulo, fuera del espacio supracoroideo, el
collar y uno de los anillos mas delgados. Alcon suspendié su comercializacion
por su efecto negativo sobre el recuento de células endoteliales. Actualmente
no esta disponible.

MiNlject

Es unimplante porosoy blando,de 5 mmdelargoy 1,1 mm de
ancho, de silicona porosa (Figura 3). Se introduce en el espacio
supracoroideo desde la cdmara anterior con un inyector y con
ayuda de una lente de gonioscopia. No requiere puntos de
sutura.

AlloFlo

El AlloFlo se ha disefiado para provocar una pequeia ciclodilisis
e implantar dos cilindros de un aloinjerto escleral, para facilitar
el drenaje del espacio supracoroideo (Figura 4). Es una técnica
que, segun sus inventores, podria tener varias ventajas. En pri-
mer lugar, se aplica mediante abordaje interno (ab interno) con
un inyector por minima incision (CycloPen Microinterventional
System, lantreck Inc, Estados Unidos). En segundo lugar, el teji-
do alogénico escleral esta disponible en los bancos de tejidos.
En tercer lugar, el material es blando, poroso y permeable, sin
material sintético rigido, lo que disminuye el riesgo de dafo
endotelial. En la actualidad, esta siendo evaluado en un estudio
observacional en pacientes con glaucoma de dngulo abierto y
durante 24 meses. No se han publicado los resultados (Clinical-
Trials.gov, NCT05506423), pero si se han presentado resultados
parciales prometedores en el congreso de la American Society
of Cataract and Refractive Surgery (ASCRS) de 2024.
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Figura 3. Implante MINlject (iSTAR Medical, Wavre, Bélgica). Es un implante poroso
y blando,de 5 mm de largoy 1,1 mm de ancho, de silicona porosa. Solo existe un
estudio publicado y aun no esta disponible en Espanfa.

Figura 4. AlloFlo. Implante (uno o dos) de aloinjerto escleral a través de una
pequefa ciclodidlisis. La imagen de tomografia de coherencia 6ptica muestra el
aloinjerto alojado en el espacio supracoroideoy en la cdmara anterior. La densidad
y las caracteristicas del injerto son similares a las del tejido circundante. Los inven-
tores de esta técnica defienden que provoca poca reaccion de cicatrizacion y es
poco agresiva con el endotelio (redujo una media de 125 células/mm?a 12 meses
(n =45) en los resultados parciales presentados en el congreso de la American
Society of Colon and Rectal Surgeons (ASCRS) de 2024.

Complicaciones

Las complicaciones descritas para las técnicas mencionadas se
especifican en la Tabla 2. No se describen las relacionadas con
técnicas no disponibles, salvo las del CyPass® por haber sido
este implante ampliamente utilizado y estudiado a largo plazo
(Tabla 2).
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Tabla 2. Frecuencia de las complicaciones de los procedimientos supracoroideos.

Procedimiento CyPass®? Esnoper MiNlject®
Clip
Inflamacion en CA 24%
Reduccién de AV 7-16% 12% 17%
Hipema 7% 11%
Hemorragia subconjuntival 2% 6%
Deformacion pupilar 2% 4%
Catarata 3%
Pérdida de campo visual 6-15%
Obstrucciéon 2-8%
Edema corneal 0,5-4%
Pérdida de células Pérdida de ECC Pérdida de
endoteliales a cinco afnos: ECCacinco
—20,4% (IC del anos: —6,2
95%, de —23,5a +9,1%
17,5%)’
Fistula conjuntival 10%
Hipotonia transitoria 25%
Desprendimiento coroideo 2,6%
Hemorragia supracoroidea Tres casos
descritos
enla
literatura®
AV: agudeza visual; CA: camara anterior; ECC: recuento de células
endoteliales; IC: intervalo de confianza.

Resultados
CyPass®

El estudio Compass a cinco afos? compard la cirugia combinada
con implante CyPass®y facoemulsificacion con la facoemulsifica-
cion aislada. Se observé una reduccion de presion de 8,4 mmHg
con el CyPass® y 8 mmHg con el grupo control. El grupo que
recibié un implante CyPass® presentaba un porcentaje de 0jos
mayor (46%), con una reduccion de mas del 20% de la presion sin
tratamiento que el grupo control (32%). Asimismo, el grupo de
tratamiento con implante CyPass® obtuvo una tasa mayor (44%)
de éxito relativo (presion entre 6y 18 mmHg con o sin tratamien-
to) que el grupo que solo recibié una facoemulsificacion (28%).

Esnoper Clip

Los resultados hipotensores del Esnoper Clip son claramente
superiores a las de las técnicas poco invasivas que drenan al



espacio supracoroideo, a costa también de un mayor riesgo de
complicaciones (Tabla 2). Al utilizarse en el contexto de una cirugia
filtrante no perforante (esclerectomia profunda no perforante) es
l6gico que sus resultado hipotensores sean claramente superiores.
Sin embargo, no se ha estudiado suficientemente la diferencia
entre los resultados y la eficacia de la esclerectomia profunda
con implante que no se introduce en el espacio supracoroideo
(Esnoper V2000, T-FLUX) o, incluso, sin implante. Un pequefo
estudio (n =41) prospectivo a 24 meses observo una reduccion
de la presion media desde 27,3 +6,3a 14,9 + 44 mmHg a los 12
mesesy a 15,3 =52 mmHg a los 24 meses*.

También se observé una reduccién significativa del nimero de
medicaciones necesarias desde 2,5 medicamentos de media an-
tes de la cirugfa a 0,3 alos 2 afos. En un estudio que compard la
eficacia de la esclerectomia profunda no perforante conimplante
V2000 (diferente del Esnoper Clip), posicionado intraescleralmente
0 en el espacio supracoroideo, no se observaron diferencias es-
tadisticamente significativas en seguridad o eficacia. La presion
media a los 12 meses tras la cirugia fue de 15 mmHg®.

MINlject

En un estudio prospectivo, multicéntrico y no controlado®, rea-
lizado en pacientes con glaucoma de dngulo abierto y con dos
anos de seguimiento, se observd una reduccion de la presion
desde 23,8 + 3,3 mmHg a 14,4 +4,5 mmHg (-39,3%; p <0,0001).
Solo un 37,9% de los pacientes se encontraban controlados sin
tratamiento médico al final del seguimiento.

AlloFlo

No se ha publicado ningun estudio sobre el AlloFlo. Los resultados
parciales presentados (n = 243) en el congreso de la ASCRS de
2024 son prometedores. Es necesario esperar a la conclusion de los
estudios y la publicacion de los resultados para poder establecer
la utilidad e indicaciones de esta técnica en el glaucoma.

Conclusion/Puntos clave

— Lavia de drenaje al espacio supracoroideo es una opcion
quirdrgica que esta siendo evaluada y podria ser Util para
los pacientes con glaucoma.

2.2.1.Técnicas que facilitan el drenaje al espacio supracoroideo

— Variosimplantes supracoroideos han sido empleados en las
ultimas dos décadas, y suempleo y evaluacion han permi-
tido identificar su moderada eficacia y sus complicaciones.

— Enla actualidad, no existe ningun implante o técnica dis-
ponible en Espafna, pero es probable que lo estén en breve.

— Esnecesario esperar a los resultados de los estudios en cur-
so para conocer la aplicabilidad, los resultados, la seguridad
y las indicaciones de las técnicas de cirugia de glaucoma
que facilita el drenaje del humor acuoso hacia el espacio
supracoroideo.
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3. CIRUGIA DEPENDIENTE DE AMPOLLA. 3.1. Técnicas con implante

Implante XEN®45 y XEN®63

XEN®45 and XEN®63 implant

E. Milla Griing, S. Labay-Tejado, MJ. Muniesa, M. Pazos Lopez

Resumen

El XEN®45 y el XEN®63 son dos versiones del mismo implante, y pueden utilizarse con las mismas indicaciones y siguiendo la misma
técnica quirdrgica. Los estudios publicados han demostrado una notable eficacia hipotensora, mayor en el XEN®63 que en el XEN®45,
manteniendo un buen perfil de seguridad, aunque a costa de un mayor nimero de casos de hipotonia postoperatoria (la mayoria
numeérica y de manejo conservador). El uso de uno u otro implante dependera de la experiencia y preferencia del cirujano para poder
personalizar cada caso.

Palabras clave: Glaucoma. Cirugia por minima invasién. XEN®63.

Resum

El XEN®45 i el XEN®63 son dues versions del mateix implant que poden utilitzar-se amb les mateixes indicacions i seguint la mateixa
técnica quirdrgica. Els estudis publicats han demostrat una notable eficacia hipotensora, més gran en el XEN®63 que la del XEN®45, man-
tenint un bon perfil de seguretat, encara que a costa d’'un major nombre de casos d’hipotonia postoperatoria (la majoria numerica i de
maneig conservador). L'is d’un o un altre implant dependra de I'experiencia i la preferéncia del cirurgia per poder personalitzar cada cas.

Paraules clau: Glaucoma. Cirurgia per minima invasié. XEN®63.

Abstract

XEN®45 and XEN®63 implants are two different versions of the same device that implant can be used with the same indications and
following the same surgical technique. The published studies have demonstrated a notable hypotensive efficacy, greater in XEN®63
than in XEN®45, maintaining a good safety profile, although at the cost of more cases of postoperative hypotony (the majority only
numerical and solved with conservative management). The use of one or the other implant depends on the experience and preference
of the surgeon in order to personalise each case.

Key words: Glaucoma. Minimally invasive surgery. XEN®63.
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Introduccion

Las cirugias minimamente invasivas de glaucoma (MIGS, minimally
invasive glaucoma surgery) son nuevas técnicas desarrolladas para
reducir la presion intraocular (PIO) de una forma mas segura,
minimizando los riesgos y complicaciones'.

En sentido estricto, el dispositivo XEN® (Allergan, Dublin, Irlanda)
no deberfa incluirse en este grupo, puesto que es un dispositivo
formador de ampolla. Se ha sugerido la “cirugia de filtracién mi-
nimamente invasiva o microincisional” como la definicion mas
apropiada para designarlo?.

El XEN® consiste en un tubo de colageno hidrofilico de 6 mm de
largo, normalmente implantado via abordaje interno (ab interno)
a través del dngulo iridocorneal, creando una fistula desde la
cédmara anterior al espacio subconjuntival. Estd compuesto por
gelatina porcina reticulada con glutaraldehido para prevenir su
degradacion tras implantarlo. La principal diferencia entre el
XEN®45 vy el XEN®63 es el didmetro del stent. Comparado con el
XEN®45, el didmetro externo del XEN®63 es solamente un 12%
mayor (0,22 mm frente a 0,25 mm),y el interno es 1,4 veces mayor
(45 um frente a 63 um), lo que proporcionaria una PIO més baja’.

Concretamente, seguin la ecuacion de Hagen-Poiseuille, el XEN®45
y el XEN®63 proporcionan una resistencia al flujo de 6-8 mmHg y
de 2-3 mmHg, respectivamente, a tasas de produccion fisioldgicas
de humor acuoso*.

Ambos dispositivos se insertan utilizando un inyector de 27 nu-
meros de Gauge (G), por tanto, el flujo lateral peritubular con el
XEN®63 se reduce en comparacion con el del XEN®45. La version
anterior del XEN®63, que nunca fue comercializada, difiere en el
calibre de laaguja del inyector (25 Gfrente a 27 G), de esta forma se
minimiza el tamano de laincision. Las caracteristicas diferenciales
de estos dispositivos pueden visualizarse en la Figura 13,

Indicaciones

El paciente ideal para XEN® es aquel con glaucoma leve o mo-
derado cuya PIO objetivo es de alrededor de 14-16 mmHg y que
no esté bien controlado, a pesar de dos o tres medicaciones. Es

Anterior XEN®63 Nuevo XEN®63 XEN®45
0,25 mm 0,25 mm 0,22 mm
Inyector de 25 G Inyector de 27 G Inyector de 27 G
(0,5144 mm) (0,4128 mm) (0,4128 mm)

Figura 1. Comparacion de las caracteristicas entre el XEN®45, el anterior XEN®63
y el nuevo XEN®63.

Annals d’Oftalmologia 2024;32(4):228-238
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importante que el paciente tenga una conjuntiva preservada vy,
sobre todo, mdvil en el cuadrante nasal superior, que es donde
suele colocarse el implante. En el estudio con mayor seguimiento
de este tipo de implante, uno de los criterios de inclusion era PIO
basales de entre 8y 33 mmHg, por lo que estrictamente tampoco
deberia ser la técnica de eleccion en pacientes que tengan pre-
siones por encima o por debajo de estos valores®®,

Técnica quirargica

La técnica quirdrgica de implantar uno u otro modelo de XEN® es
indistinguible entre ambos dispositivos (Video 1). En primer lugar,
y tras marcar la conjuntiva en la conjuntiva nasal superiora 3 mm,
se hidrata la conjuntiva del cuadrante diana (generalmente el nasal
superior) inyectando lidocaina subconjuntival en la zona posterior.

Después, se realiza una incisién corneal en el cuadrante temporal
inferior y una paracentesis de soporte en el lado temporal, y se
llena la cdmara anterior con un viscoeldstico cohesivo.

A continuacion, en su abinterno, se desplaza el ojo hacia abajo con
un gancho u otro instrumento auxiliar a través de la paracentesis,
y se inserta el inyector a través de la incision corneal de abajo a
arriba, introduciéndolo en el dngulo a través de la malla trabecular
hasta que la aguja asome en la zona subconjuntival marcada lo
mas superficialmente posible. Una vez estamos en la colocacion
correcta, se procede a rotar el inyector 90 grados, y entonces se
desliza el pasador para realizar la implantacién.

En términos generales, y sobre todo en casos de pacientes con alto
riesgo de desarrollar una hipotonia postoperatoria (altos miopes,

Y

P

L
I

» 0:02/0:37

*

Video 1.Técnica de implante de XEN®45 (recuadro superior) y XEN®63 (recuadro
inferior).

Annals d’Oftalmologia 2024;32(4):228-238

pacientes vitrectomizados, globos oculares de gran longitud axial,
conjuntivas extremadamente adelgazadas, etc.), se recomienda
el respeto de laregla 1-2-3 (dejar 1 mm de implante en la cdmara
anterior, 2 mm de tunelizacion intraescleral y 3 mm subconjunti-
vales) con mayor rigor que para el implante de XEN®45.

Es recomendable realizar la maniobra intraoperatoria del needling
primario en los casos en que el implante no se halle libre, mévil o
no responda a la maniobra de flick o rebote de su extremo distal, y
en casos de pacientes con abundante tejido tenoniano (Video 2).

También podemos realizar la entrada del implante en el angulo
camerular bajo visualizacion gonioscopica, a fin de escoger el
lugaridéneo en dicho espacio, ligeramente por encima de la malla
trabecular, evitando sinequias anteriores, etc. (Video 3).

Una vez finalizada la comprobacion de que el implante se haya
“libre” se procede ala inyeccion de 0,1 mL de mitomicina C (MMC)
a 0,1 mg/mL lejos de la ampolla y lo mas posterior posible.

» 0:01/0:55

Video 2. Needling primario.

» 0:00/0:56

Video 3. Implante de XEN®63 bajo visualizacion gonioscopica.


https://www.annalsoftalmologia.com/cursos/58/videos/CDS_2024_videos/CDS2024_CAP_3-1-1_Dra_Elena_Milla_video1.mp4
https://www.annalsoftalmologia.com/cursos/58/videos/CDS_2024_videos/CDS2024_CAP_3-1-1_Dra_Elena_Milla_video2.mp4
https://www.annalsoftalmologia.com/cursos/58/videos/CDS_2024_videos/CDS2024_CAP_3-1-1_Dra_Elena_Milla_video3.mp4

Desde su lanzamiento, se han producido diversas modificaciones
en la técnica anteriormente descrita: en un primer momento, se
pinchaba la MMC antes de la implantaciéon del implante, pero se
abandond por el incremento de la avascularidad de las ampollas
defiltracién resultantes; también ha habido diferencias en la salida
Optima del implante, con autores abogando por una inyeccion
lo mas superficial posible y otros buscando una implantacion
subtenoniana; por Ultimo, en los Ultimos afos, también se ha
utilizado un abordaje a conjuntiva abierta para evitar las adhe-
rencias tenonianas y asegurar la buena colocaciéon del implante
(Videos 4y 5).

Una adecuada técnica quirdrgica con unimplante libre y comple-
tamente movil al final de la cirugia es clave para conseguir un buen
descenso tensional. En esta linea, se ha sugerido que la PIO alas 24
horas podria ser un potencial biomarcador del éxito quirdrgico’.

Por ultimo, al igual que su homologo 45, el XEN®63 presenta

una gran versatilidad en cuanto a su implantacién, tal como

» 110:00/0:35

» 0:01/1:00

Video 5. Técnica quirdrgica XEN®45 ab externo con conjuntiva abierta.

3.1.1. Implante XEN®45 y XEN®63

se ha explicado en la parte primera de este capitulo, pudiendo
colocarse de manera ab interno o ab externo, y en cada caso, con
conjuntiva abierta o con conjuntiva cerrada.Y puede ser utilizado
en cualquier cuadrante donde la conjuntiva esté maovil. Si bien las
técnicas formadoras de ampolla como la trabeculectomia no se
recomendaban utilizarlas en cuadrantes inferiores, por el riesgo
de infeccion de una ampolla limbica con gran exposicion, en el
caso del implante XEN®63, creemos que al formarse una ampolla
menos limbica y mas posterior, dicho riesgo seria menor, al ser
usado en cuadrantes inferiores. Existe un estudio publicado sobre
el uso del implante XEN® en cuadrantes inferiores con buena
evolucién y sin un mayor riesgo de blebitis al afo®.

El Video 6 muestra la colocacion de un XEN®63 en el cuadrante
inferonasal de una paciente con ojo Unico, vitrectomizada, con
todo el segmento superior fibrosado por diversas intervenciones
anteriores de glaucoma, vitrectomia, etc. En dicha paciente, el
implante XEN®63 fue una técnica de rescate eficaz y segura, y
se consiguid la formacién de una ampolla difusa de filtracion
(Figura 2).

Manejo postoperatorio

El tratamiento médico convencional de los pacientes intervenidos
con cualquiera de los dos implantes es similar a la cirugia filtrante
convencional, con antibidticos tépicos y corticoides tépicos a
dosis altas, que se disminuyen paulatinamente al menos hasta 3-4
meses después de la cirugia. Aungue la posologia puede perso-
nalizarse en funcion del grado de inflamacion de los tejidos, hay
que tener cuidado con mantener dosis muy altas de corticoides las

» 0:00/1:18

Video 6. Implante de XEN®63 en cuadrante inferonasal.
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Figura 2. (A) Aspecto por tomografia de coherencia 6ptica de la ampolla
mostrando espacios dpticamente vacios y vacuolas estromales, signo de buen
funcionamiento de la misma. (B) Aspecto en lampara de hendidura de la ampolla
inferior de XEN®63, con buen aspecto de la conjuntiva y localizacion posterior.

dos primeras semanas después de la cirugia, ya que podria haber
una respuesta cortisénica mas elevada en este tipo de implantes.

Tras la intervencion, es mandatorio vigilar la correcta formacion
delaampolla que, en el caso del XEN®, suelen ser menos elevadas
y mas difusas, con menos fibrosis subepitelial y un epitelio mas
grueso comparado con las de la trabeculectomia®.

En el caso concreto del XEN®63, se ha hipotetizado que podria
ser mas posterior, hacia el fondo de saco superior, al no haber
filtracion peritubular, como pudiera ocurrir con el 45, por tanto,
se formaria una ampolla menos disestésica.

En el postoperatorio precoz, es importante comprobar que el
implante esta completamente movil y libre de forma proactiva,
incluso llegando a hacer masaje en casos de ampollas poco
elevadas (Figura 3).

Es recomendable hacer un seguimiento con tomografia de co-
herencia éptica de segmento anterior de la morfologia del XEN®
en el postoperatorio, para valorar la existencia de signos de buen
pronostico (separacion conjuntival, espacios de filtracion) que
pueden ir cambiando con el tiempo (las ampollas multicapa son
caracteristicas de ampollas méas maduras)'®.

Annals d’Oftalmologia 2024;32(4):228-238

Figura 3. Resultado de la movilizacién delimplante XEN®y masaje en la ldmpara de
hendidura. (A) Resultado postoperatorio a las dos semanas de presion intraocular
de 20 mmHG con ampolla minimamente elevada. (B) Al realizar movilizacion y
masaje, la ampolla se eleva, con descenso de la presion intraocular a 12 mmHg.

Si se objetivan signos morfoldgicos (aplanamiento, vasculariza-
cién) o tomogréficos por tomografia de coherencia dptica de
segmento anterior (ausencia de espacios dpticamente vacios,
como quistes intraepiteliales o vacuolas estromales, hipersefal
tisular, ausencia de delaminacién conjuntival, etc.), se debe optar
por realizar maniobras de needling secundario (Figura 4).

Se ha visto que el needling secundario temprano esta asociado a
un mayor éxito quirdrgico, por lo que es importante no demorar
el procedimiento si no conseguimos movilizar el implante y/o si
hay signos de mal prondstico de la ampolla de filtracion. Cuando
se hace de forma precoz, las tasas de needling pueden reducirse
de un 30% hasta menos del 20%, aunque esa tasa es muy variable
entre estudios. Este puede realizarse, si el implante se visualiza bien



Figura 4. (A) Aspecto en ldmpara de hendidura de ampolla aplanada por fibrosis.
(B) XEN® intratenon (flecha roja) con aspecto fibrosado por tomografia de cohe-
rencia 6ptica de segmento anterior, mostrando hipersefal tisular y muy pocos
espacios dpticamente vacios (flecha amarilla).

en el espacio subconjuntival y se trata de un paciente colaborador,
en la ldmpara de hendidura (Video 7).

Sino se consigue dicha maniobra, se debe recurrir a un needling
secundario o a una revisién quirdrgica en el quiréfano (Video 8).
Tal como se muestra en el Video 8, al iniciar una revision quirdrgica

» 0:00/0:29

Video 7. Needling secundario en ldmpara de hendidura.

3.1.1. Implante XEN®45 y XEN®63

5

» 0:01/3:20

Video 8. Diferentes maniobras para repermeabilizar el implante de XEN®63
fibrosado.

de unimplante fibrosado, si este es muy superficial, se recomienda
realizar primero maniobras de needling para despegarlo de las
capas superficiales de la conjuntiva y evitar laamputacion del mis-
mo. Se recomienda realizar una incision limbica, ya que laincision
en fondo de saco en una conjuntiva previamente expuesta a an-
timetabolitos puede ser compleja de cicatrizar, dejando un seidel
persistente. Tras liberar completamente el implante y asegurarnos
de que queda libre bajo la cdpsula de Tenon, podemos envolver el
extremo distal del implante en una matriz de coldgeno o inyectar
viscoeldstico denso modificado, a fin de evitar su nuevo cierre.

De todos modos, ante un paciente con ampolla aplanada, debe-
mos siempre verificar el correcto filtrado desde la camara anterior,
visualizando cuidadosamente el extremo proximal y descartando
que no esté obstruido por diferentes tejidos, como fibrina, en-
dotelio o iris. En estos casos, puede intentarse una liberacion del
extremo mediante disparos con laser compuesto por granate
de itrio y aluminio (Figura 5). En la Tabla 1, se resume el manejo
postoperatorio del implante XEN®.

Perfil de eficacia y seguridad del XEN®45

Los resultados de una revision sistematica y un metaanalisis pu-
blicados recientemente, que utilizaron un analisis combinado con
un modelo de efectos aleatorios, han mostrado una reducciéon
media (intervalo de confianza del 95%) de la PIO desde el inicio
de —7,8mmHg (de —=7,4a—8,2) y —8,4 mmHg (de —6,9 a —9,8) en
los ojos de pacientes intervenidos con implante XEN® aislado y
XEN® asociado a cirugia de catarata, respectivamente. Panarelli
et al. informaron que, en promedio, la cirugia exitosa de XEN®45

Annals d’Oftalmologia 2024;32(4):228-238
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Figura 5. Ampolla aplanada (A) en paciente con obstruccién proximal del XEN® por fibrina (B).

Tabla 1. Manejo postoperatorio implante XEN®.

Corticoides topicos
e Como una cirugia filtrante (ampolla).

o Si hay muy buena ampolla y presién intraocular elevada, cuidado
con la respuesta cortisonica.

Movilizacion/masaje
o Actitud proactiva.
o Asegurar flujo.

Needling secundario
o Si el XEN® no esta movil o la ampolla aplanada.
o No esperar.

Gonioscopia

e Visualizar implante.
e Descartar obstruccién interna

logré una PIO postoperatoria de aproximadamente 14,0 mmHg
y una reduccion a menos de una medicacion hipotensora'"'?.

En cuanto al nimero de medicamentos hipotensores oculares
(Tabla 2), Chen et al. informaron una reduccién significativa
en el nimero de farmacos hipotensores oculares tanto en los
procedimientos XEN® solo (media: —1,97 farmacos; intervalo de
confianza del 95 %: de —2,19 a —1,75 farmacos, p <0,001) como
en los procedimientos XEN® + facoemulsificacion (media: —1,86
medicamentos; intervalo de confianza del 95%: de —2,11 a—1,60
medicamentos, p < 0,001)".

Aunque XEN® ha surgido como un método mas seguro y menos
invasivo para reducir la PIO en pacientes con glaucoma, no esta
libre de complicaciones.

Tabla 2. Comparacion de los distintos pardmetros clinicos de los estudios prospectivos mas importantes realizados con XEN®45.

Estudio Disefio Seguimiento N PIO preop Tasas de
(meses) (ojos) (mmHg) needling
(%)
Groveretal. Prospectivo 12 65 25,1+3,7 159+5,2 3,5+1,0 1,7 32,3
Mansouri et al. Prospectivo 12 149 200+7,1 139+4,3 1,9+1,3 05+0,8 36,9
Reitsamer et al. Prospectivo 12 202 21,4+3,6 149+4,5 2,7+09 1,1+1,2 41,1
Feaetal. Prospectivo 12 171 239+7,6 155+3,9 3,0+1,0 05+1,0 46,2
Reitsamer et al. Prospectivo 24 202 21,4+ 3,6 152+4,2 2,7+09 1,1+£1,2 41,1
Mansouri et al. Prospectivo 24 113 20,0+7,5 14,1+3,7 20+1,3 0,6+0,9 45
Lenzhofer et al. Prospectivo 48 34 22,5+4,.2 13,4+£3,1
N: nimero; NTHO: nimero de medicaciones hipotensoras; PIO: presidn intraocular.
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Segun la evidencia cientifica disponible actualmente, la hipotonia
transitoria (definida como PIO <6 mmHg) es la complicacién méas
comunmente reportada de XEN®45, con una tasa de incidencia
del 9,59%. En la gran mayoria de los pacientes, la hipotonia se
resuelve con éxito sin intervenciones quirdrgicas adicionales, y
la tasa de hipotonia cronica es muy baja'’.

El segundo evento adverso mds comun es el hipema (5,53%). La
mayoria de los pacientes tienen hipema de grado | (menos de
1/3 de la cdmara anterior), que se resuelve espontdneamente en
la primera semana después de la cirugfa. El tercer evento adverso
mas comunmente reportado es la incidencia de picos transito-
rios de PIO, que se han encontrado en el 2,11% de los ojos (en la
mayoria de los casos asociados con hipema)'.

Perfil de eficaciay seguridad del XEN®63

La evidencia cientifica actual sobre el XEN®63 es muy limitada, y
gran parte de ella trata del anterior XEN®63, que nunca llegd a
comercializarse, por lo que no analizaremos en profundidad los
resultados de dichos articulos'>'™.

Hasta la fecha, existen cuatro estudios que evaltan la eficacia y
seguridad del nuevo dispositivo XEN®63. Fea et al. encontraron
una reduccién de la PIO media de —14,8 mmHg (de —20,1 a —9,5,
p <0,0001) y del nimero de medicaciones hipotensoras (NHTO)
de23+09a0,1+04(p<0,0001),a los tres meses en su analisis
de datos retrospectivo®,

Al ampliar el seguimiento a los 18 meses en la practica clini-
ca real, se mantuvo una reduccion significativa de la PIO de
—12,9 mmHg (de —16,9 a —8,9, p <0,0001) y del NHTO de
23+09a1+14(p<0,002)".

Respecto a los efectos adversos de ambos estudios, cabe destacar
que cuatro pacientes presentaron hipotonia en el postoperatorio in-
mediatoy precoz (1-15 dias) con desprendimiento coroideo asociado
que se resolvid con tratamiento médico sin secuelas, y otros cuatro
requirieron un needling. Ademas, cuatro pacientes se sometieron a
nuevos procedimientos quirdrgicos: dos trabeculectomias; un inter-
cambio del dispositivo, por un XEN®45, debido a PIO alta a pesar de
tratamiento hipotensor tépico maximo;y el Ultimo, ciclodestruccion
mediante ultrasonido focalizado de alta intensidad (HIFU)>™.

Voykov et al, en su estudio prospectivo con seis pacientes,
hallaron que la mediana de PIO descendi¢é desde 35,5 mmHg

3.1.1. Implante XEN®45 y XEN®63

(25,0-40,0 mmHg) al inicio del estudio hasta 11,5 mmHg
(4-15 mmHgq), lo cual es una diferencia estadisticamente signi-
ficativa (p <0,03). Ademas, la mediana del NHTO se redujo de
4,0 (3,0-4,0) a 0 (0-1, p <0,03) tras dos anos de seguimiento. El
porcentaje de éxito absoluto (PIO <18 mmHg y reduccion de
>20%, sin medicacién hipotensora adicional) fue de un 83%, un
valor mas alto que en los estudios de Fea et al,, a pesar de haber
utilizado una menor concentracion de MMC (25 pl al 0,02 % frente
a 100uL al 0,02-0,03%). Esto puede deberse a que, en los anteriores
estudios, no solo se incluyeron pacientes con glaucoma primario
de dngulo abierto (GPAA), sino también traumatico, uveitico y de
angulo cerrado, lo que pudo influir negativamente en los resulta-
dos. Respecto a las complicaciones, dos pacientes requirieron un
needling, y tres, una reintervencion, debido a hipotonia clinica en
las tres primeras semanas postoperatorias, todas estas situaciones
fueron resueltas con éxito y sin secuelas'e.

Martinez de la Casa et al. realizaron el primer estudio prospectivo
multicéntrico sobre XEN®63 en 80 pacientes, 43 de ellos se so-
metieron a la implantacion del dispositivo en solitario, y 37 a una
cirugfa combinada de catarata y XEN®63. La PIO descendio de
221 +49mmHgy 198+ 3,7 mmHga 14,7 £ 53 mmHgy 13,8 £
3,4 mmHg, respectivamente en cada grupo (p <0,0001). EI NHTO
seredujode 2,3+0,8y25+0,72a0,3+0,7, respectivamente, en
cada grupo (p <0.0001). Respecto a la seguridad del implante, 34
pacientes (42,5%) sufrieron hipotonia en el primer dfa postope-
ratorio, que se resolvié favorablemente en 29 de ellos al mes de
la cirugfa. A los seis meses, no habfa casos de persistencia de Ia
hipotonia. En todos los casos fue una condicidn subclinica, excep-
to en uno, que desarrolld maculopatia asociada y finalmente se
tuvo que retirar el dispositivo. Por otro lado, tuvieron lugar cuatro
casos tanto de needling como de revision quirdrgica de laampolla?.

A pesarde la evidencia todavia limitada, el XEN®63 presenta reduc-
ciones de PIO y NHTO estadistica y clinicamente significativas en
los estudios presentados, tanto en solitario como en combinacion
con cirugia de catarata, con un buen perfil de seguridad, a pesar
de algunos casos de hipotonia que se resuelven sin secuelas en
su mayoria.

En casos de hipotonia clinicamente significativa que no responda
a los tratamientos habituales de reposicion de la cdmara ante-
rior con viscoelastico, atropina, oclusién, etc., pueden realizarse
diferentes maniobras quirdrgicas (Video 9). Una de ellas serfa la
tutorizacion del implante con suturas de Prolene™ 9/0 o nailon
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Video 9. Diferentes maniobras de tutorizacion de XEN®63 hiperfiltrante y susti-
tucion por un XEN®45.

9/0. En estos casos, puede externalizarse el cabo de la sutura, a
fin de poder retirarse en consultas cuando suba la PIO; o bien,
en alguna ocasion, ha sido necesaria la retirada del XEN®63 y la
sustitucion por un XEN®45.

La Tabla 3 describe los principales resultados del XEN®63 seguin
la evidencia actual.

Tabla 3. Resultados del XEN®63 segun la evidencia actual.

Comparacion entre el implante XEN®45 y
XEN®63

Si comparamos los resultados de los estudios presentados en el
apartado anterior con el metaandlisis de Poelman et al. que agrupa
lalarga evidencia disponible del XEN®45 con cinco afios de segui-
miento, encontramos una reduccion similar en la PIO, tanto en
el procedimiento aislado (32,6%) como cuando se combina con
cirugfa de catarata (20,9%). Lo mismo ocurre con el NHTO: 66,9%
en la cirugia aislada y 63,8% en la combinada. La incidencia de
hipotonia en el metaanalisis del XEN®45 es de un 3,4% (6 de 175
0jos), aunque el rango en otros estudios es muy amplio (0-25%),
parcialmente comparable con el estudio de Martinez de la Casa
etal. explicado anteriormente”.

Hasta la fecha, solamente existen dos estudios retrospectivos
comparando la eficaciay seguridad del nuevo dispositivo XEN®63
con el 45 (Tabla 4). El estudio retrospectivo de Ferndndez-Garcia
et al en pacientes con GPAA tratdé de comparar ambos modelos

Estudio Diseiio Seguimiento \ PIO preop PIO postop NHTO Exito total
(meses) (ojos) (mmHg) (mmHg) postop (%)
Feaetal. Retrospectivo 3 23 27+78 12,2+3,4 23+09 0,1+04 69,6%
Feaetal. Retrospectivo 18 23 27+78 14,1+£3,4 23+09 1£14 77,8*
Voykov et al. Prospectivo 24 6 35,5 (25,0-40,0) 11,5 (4-15) 4,0 (3,0-4,0) 0(0-1,0) 83**
Martinezdela  Prospectivo 6 43 22,1+49 14,7 5,3 23+0,8 03+0,7 62,8**

Casaetal.

P10 <16 mmHg. “PIO <18 mmHg y reduccién =20% sin medicacion hipotensora adicional. Media + desviacion estandar//mediana (rango).
N: nimero; NTHO: nimero de medicaciones hipotensoras; PIO: presidn intraocular; preop: preoperatorio/a; postop: postoperatorio/a.

Tabla 4. Estudios comparativos entre el XEN®63 y el XEN®45.

Estudio Diseiio Dispositivo N (ojos) Seguimiento PIO preop PIO postop NHTO
(meses) (mmHg) (mmHg) postop
12 13,81+1,88 0,48 +0,78
XEN®45 40 24 18,02 +5,23 14,80 + 2,23 1,60 + 0,94 041+0,71
Fernandez- 36 14,62 £ 1,90 140,87
. y Retrospectivo
Garcfa et al. 12 15,47 + 2,45 0,41+0,78
XEN®63 34 24 19,00+ 6,11 14,66 + 2,45 1,64+0,77 0,33+0,71
36 15,46 £ 2,48 0,46 +0,81
XEN®45 15 12,5 18,3+4,5 10,3+2,1 2,5 05+5,1
Evers etal. Retrospectivo
XEN®63 15 6,5 18,1+3,9 9,1+2,00 33 02+0,8
N: nimero; NTHO: nimero de medicaciones hipotensoras; PlO: presion intraocular; preop: preoperatorio/a; postop: postoperatorio/a (media + desviacion
estandar).

Annals d’Oftalmologia 2024;32(4):228-238


https://www.annalsoftalmologia.com/cursos/58/videos/CDS_2024_videos/CDS2024_CAP_3-1-1_Dra_Elena_Milla_video9.mp4

en términos de descenso de PIO, resultados de campo visual,
valores de capa de fibras nerviosas de la retina, y descenso de
NHTO. El periodo de seguimiento total fue de tres afios (puntos
de corte en 12,24y 36 meses). Se encontrd que ambos modelos
produjeron un descenso de la PIO estadisticamente significativo
en cualquier punto del seguimiento. Al comparar los valores de
PIO postoperatoria de ambos modelos (13,81 + 1,88 mmHg en
XEN®45 frente a 15,47 + 2,45 mmHg), solamente se encontré una
diferencia estadisticamente significativa alos 12 meses (p=0,002)
a favor del XEN®45. No obstante, el valor medio de PIO preope-
ratoria del XEN®63 (19 + 6,11 mmHg) fue superior al del XEN®45
(18,02 + 5,23 mmHq). Se observé un descenso en la media del
NHTO en ambos modelos: 70% al afo, 74,3 a los dos afios, 37,5 a
los tres aflos en el caso del XEN®45, y una reduccion mas estable
a lo largo del tiempo en el grupo de XEN®63: el 75, el 79,8 y el
71,9% al cabo de uno, dosy tres anos, respectivamente. Este des-
censo se mantuvo estadisticamente significativo durante todo el
periodo de seguimiento en ambos dispositivos. Sin embargo, no
se encontraron diferencias significativas al compararlos. Respecto
a los valores de campo visual y de la capa de fibras nerviosas
de la retina, tampoco se hallaron diferencias estadisticamente
significativas tanto intragrupo como intergrupo. Es importante
sefalar la baja tasa de complicaciones encontradas en el estudio
para ambos dispositivos. No se encontraron casos de hipotonia
y menos del 7% de pacientes en cada grupo requiri¢ un needling
postoperatorio. La resistencia al flujo viene muy determinada por
la ampolla subconjuntival, eso puede explicar la similitud en los
resultados entre ambos modelos, a pesar de tener un didmetro
interno del tubo diferente*.

El estudio retrospectivo de Evers et al, aunque mas reciente, pre-
senta un menor tamafo muestral respecto al anterior, y encontré
que la implantacién de un XEN®63 resultd en una reducciéon de
la PIO del 44,6 + 16,5%, en comparacion con el 40,1 + 17,2%
obtenido con el XEN®45. Se obtuvo un éxito total (PIO final de
6-15 mmHg o una reduccion >20%) en el 73,3% de los pacientes
con XEN®63 y en el 66,7% de los pacientes con XEN®45;y en un 6,7
y un 20 % de pacientes, respectivamente, no se consiguié una PIO
final <20 mmHg. Por otra parte, se hallé una reducciéon del NHTO
del 93,9% para el XEN®63 y del 81,6% para el XEN®45. Respecto
a la sequridad de ambos dispositivos, la incidencia de hipotonia
con duracién superior a una semana fue mayor en el grupo del
XEN®63 (4/15) respecto al grupo del XEN®45 (1/15). Asimismo,
de los 15 pacientes con XEN®45, dos presentaron una efusion

3.1.1. Implante XEN®45 y XEN®63

coroidea transitoria, y en el grupo del XEN®63, hubo un caso de
hemorragia supracoroidea, una complicacion muy poco frecuente
descrita en la literatura después de la implantacion de XEN®45'¢,

Comparacion de resultados segun
la técnica quirurgica con conjuntiva
abierta o conjuntiva cerrada

Tenemos que tener en cuenta que el inyector del implante XEN®
ha sido disefado para suimplantacion via ab interno, de modo que
la mayoria de los estudios aportan resultados con este abordaje
ab interno con conjuntiva cerrada, desde la camara anterior al
espacio subconjuntival. Esto permite una menor manipulacién
y lesién conjuntival, y estad especialmente indicado cuando rea-
lizamos una cirugia combinada de catarata e implante XEN®. No
obstante, en los ultimos afos, se han incorporado cambios en
la técnica quirdrgica, como el abordaje ab externo y conjuntiva
abierta, con el objetivo de mejorar la tasa de éxito y minimizar la
incidencia de maniobras postquirdrgicas por fibrosis. El abordaje
ab externo permite un mejor acceso a los cuadrantes superiores,
permitiendo seleccionar el cuadrante con mejor estado de la
conjuntiva, no precisa viscoeldstico en la cdmara anterior y no
realizamos incision corneal ni manipulamos la cdmara anterior, por
lo que puede resultar de especial interés en pacientes faquicos.
No se han reportado distintos resultados de eficacia respecto al
abordaje ab interno o ab externo del implante XEN®45 o XEN®63.
La diferencia de resultados parece asociarse a la realizacion de
la cirugia con conjuntiva cerrada o conjuntiva abierta. El abrir la
conjuntiva permite hacer una amplia diseccion de la cédpsula de
Tenon y alejarla del extremo distal del XEN®, permite hacer un
posicionamiento mas exacto del implante y ajustar su longitud
en la cdmara anterior y el espacio subtenoniano. También permite
la aplicacion de MMC en esponjas y puede disminuir el riesgo
de erosion conjuntival debido a la posicion del XEN® més cerca
de la esclera, asi como conseguir una ampolla de filtraciéon mas
difusa y posterior por la mayor diseccion de los tejidos. En el
estudio retrospectivo de Do et al, se compararon los resultados
de implantar XEN®45 con conjuntiva abierta frente a conjuntiva
cerrada. A los 12 meses, las cirugias realizadas con conjuntiva
abierta se asociaban a una mayor reduccion de PIO (43,1% frente
a 24,8%, p = 0,02), mayor reduccion de colirios hipotensores (1,8
frente a 0,9, p=0,02) y menor incidencia de needling (11,8% frente
a36,1%, p=0,001)".
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Se precisan estudios prospectivos a largo plazo que corroboren
estos resultados y nos aporten datos que nos ayuden a decidir la
mejor técnica quirdrgica para cada paciente.

Conclusion/Puntos clave

El nuevo dispositivo XEN®63, parece ofrecer un buen perfil de efi-
cacia, superior al del XEN®45 manteniendo un perfil de seguridad,
similar al del 45 aunque se han reportado mas casos de hipotonia
postoperatoria, si bien la mayoria son transitorias, numéricasy de
manejo conservador.

No obstante, se precisan mas estudios en el futuro para validar
estos resultados y obtener mas informacién de potenciales efectos
adversos.

Por tanto, se deja a criterio de la experiencia y preferencia de cada
cirujano el uso de uno u otro implante en diferentes situaciones,
recomendando mayor cautela en cuanto ala correcta colocacion
para conseguir una buena tunelizacion escleral, en casos con
mayor riesgo de hipotonia postoperatoria, al utilizar el implante
de XEN®63.
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Resumen

El dispositivo Preserflo™ MicroShunt, a pesar de su reciente introduccién, goza de gran aceptacion entre los cirujanos de glaucoma.
Sus objetivos son estandarizar, simplificar y elevar la seguridad de la cirugia filtrante clasica sin disminuir su efectividad.

Palabras clave: Preserflo™. MicroShunt. Cirugia de glaucoma minimamente invasiva formadora de ampolla.

Resum

El dispositiu Preserflo™ MicroShunt, malgrat la seva recent introduccié, gaudeix de gran acceptacio entre els cirurgians de glaucoma.
Els seus objectius sén estandarditzar, simplificar i elevar la seguretat de la cirurgia filtrant classica, sense disminuir la seva efectivitat.

Paraules clau: Preserflo™. MicroShunt. Cirurgia de glaucoma minimament invasiva formadora de ampolla.

Abstract

Preserflo™ MicroShunt, despite its recent introduction, is very popular among glaucoma surgeons. Its goals are to standardize, simplify
and increase the safety of classic filtering surgery, without reducing its effectiveness.

Key words: Preserflo™. MicroShunt. Minimally invasive bleb surgery.
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Introduccion

La cirugia minimamente invasiva para el glaucoma (MIGS, minima-
llyinvasive glaucoma surgery), especialmente las trabeculares, han
demostrado, alo largo de los Ultimos afos, un perfil de seguridad
favorable y mejoria enlos tiempos de rehabilitacién visual, aunque
con una eficacia moderada en el control de la presiéon intraocu-
lar. Por todo ello, no suele ser la cirugfa de primera elecciéon en
estadios de enfermedad glaucomatosa avanzada o cuando se
requiera una bajada mas significativa de las cifras tensionales'.

Sin embargo, la innovacion quirdrgica ha ido desarrollando nuevos
procedimientos que aspiran a situarse entre la cirugfa filtrante
convencional y los MIGS supraciliares y trabeculares, los cuales se
han denominado cirugias microinvasivas o minimamente inva-

sivas formadoras de ampolla (MIBS, microinvasive bleb surgeries).
Actualmente, las dos técnicas MIBS aprobadas para su uso son el
implante XEN®y el Preserflo™ MicroShunt.

El Preserflo™ MicroShunt (Santen Inc., Miami, FL, previamente
denominado InnFocus Microshunt®) es un dispositivo disefado
para ser implantado mediante via de abordaje externa (ab exter-
no), cuyo objetivo es generar un flujo de humor acuoso desde
la cdmara anterior al espacio subconjuntival y subtenoniano a
través de un dispositivo tubular de 8,5 mm de longitud, 350 um
de didmetro externoy 70 um de diametro de lumen (Figura 1).

El desarrollo del Preserflo™ comenzé alrededor del 2003, cuando
un grupo de investigadores liderados por el Dr. Pinchuk se propuso
crear un nuevo dispositivo para el glaucoma a partir de un ma-

Tail allows AH to drain
to the bleb

B.5 mm lang
- .3 mrm distal hﬂg'lh_ /-\ ]' 1.1 mm  20uem hmea
3soum | | D drains AH from the
anterior chamber
— o

4.5 mm prosimal langth

Figura 1. Preserflo™ MicroShunt (Santen).
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terial biocompatible, el bloque-poliestireno-isobutileno-bloque-
estireno (SIBS, polystyrene-block-isobutylene-block-styrene), el cual
habia sido utilizado con éxito previamente en un stent coronario
con accion antiproliferativa®.

Las caracteristicas propias del SIBS de flexibilidad, estabilidad
oxidativa y escasa generacion de reaccién inflamatoria y encap-
sulamiento en los tejidos implantados?, resultaban especialmente
idoneas para el desarrollo de implantes en cirugia de glaucoma.
Tras las primeras pruebas del material SIBS en modelos animales,
se defini¢ que el disefio del modelo apuntaria al drenaje del hu-
mor acuoso hacia un espacio bajo un flap (colgajo) de conjuntiva
y capsula deTenon, evitando el drenaje a través de la malla trabe-
cular, canal de Schlemm, espacio supracoroideoy eventualmente
el plexo venoso episcleral, permitiendo ademas la filtracion a
través de microquistes conjuntivales hacia la pelicula lagrimal®.

El lumen y longitud necesarios para producir una disminucion
satisfactoria de la presion y, ala vez, intentar evitar la hipotonia, se
calculd basdndose en la ecuacion de Hagen-Poiseuille. El modelo
final paso por tres iteraciones: la primera fue el tubo de implante
de drenaje minimamente invasivo (MIDI-tube, minimally invasive
drainage implant), un tubo de 250 mm de didmetro externo, con
70 um de lumeny 11 mm de largo, que se fijaba a la esclera con
una pestafa y se implantaba con un inyector propio; el MIDI-ray
(raya), un tubo de 350 mm de didmetro externo, con lumen de
100 mm unido a un plato de 7 mm de diametro; y, por Ultimo, al
actual MIDI-arrow (flecha), con las aletas laterales destinadas al
anclaje escleral para evitar su migracion y al cierre del tUnel de
entrada para prevenir la filtracion peritubular®.

Actualmente, el disefo del Preserflo™ permite una implantacion
en cualquier cuadrante del ojo que tenga la conjuntiva sana, no
precisa gonioscopia intraquirdrgica, evita la diseccion escleral y la
iridectomfa. En principio no es necesario un parche que prevenga
su extrusion, su implantacion no precisa de equipamientos ana-
didos y no requiere procedimientos postoperatorios obligados
como la suturolisis.

Indicaciones

En cuanto a sus indicaciones, el Preserflo™ puede ser utilizado en
hipertensién ocular® o glaucoma de dngulo abierto que precise
cirugfa, ya sea de forma aislada o asociado a facoemulsificaciéon
e implante de lente intraocular.

3.1.2. Preserflo™ MicroShunt

Dentro de los glaucomas de angulo abierto, ademas del glaucoma
primario de angulo abierto, existe evidencia que avala su uso en
glaucoma miopico’, pseudoexfoliativo®®, pigmentario'® o uveiti-
co'!,aunque este Ultimo glaucoma fue considerado inicialmente
como criterio de exclusion en la ficha informativa del dispositivo.
También se han descrito casos de buena respuesta hipotensora
con el uso de Preserflo™ en pacientes con glaucomas refracta-
rios, a pesar de tratamiento maximo, cirugfa filtrante o ciclofoto-
coagulacion previa'*'?, asi como en pacientes con alteraciones
endoteliales que pueden requerir su colocacion en sulcus y no
en la camara anterior'.

Aungue no es unaindicacion primaria, el Preserflo™ se ha utilizado
en glaucomas con cierre angular primario asociados a catarata
que se han sometido a cirugia de facoemulsificacién combinada
con cirugia de glaucoma y en sindrome endotelial iridocorneal ™™

El uso de este dispositivo también se ha descrito en casos de
pacientes intervenidos de queratoplastia penetrante (Figura 2)
aunque la evidencia cientifica es escasa'®. Ademas, puede ser una
buena opcién en queratoplastias lamelares en los que la anatomia
angular esta habitualmente conservada, si bien no existe eviden-
Cia cientffica al respecto en el momento actual.

Técnica quirargica

El implante Preserflo™ se comercializa en un paquete estéril con
un marcador escleral de 3 mm, un cuchillete triangular de 1 mm,
un rotulador, una canula de 23 nimeros de Gauge (G) y una aguja

Figura 2. Implante de Preserflo™ en la cdmara posterior en paciente con quera-
toplastia penetrante tras infeccion por Acanthamoeba.
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W 01~ 8

Figura 3. Cirugia paso a paso del implante de Preserflo™ tal como se explica en el texto. De izquierda a derecha y de arriba a abajo: peritomia conjuntival, diseccion
de Tenon posterior, diatermia del lecho escleral, colocacion de mitomicina C, marcado a 3 mm del limbo, creacién de tunel escleral con cuchillete de 1 mm, entrada
a cémara anterior con aguja de 25 G, entrada de Preserflo™ a la cdmara anterior, comprobacién del flujo a través del implante y cierre de Tenon y conjuntiva (Santen).

de 25 G. La colocaciéon del implante se puede realizar tanto de
forma aislada como asociada a cirugia de catarata. El abordaje
quirdrgico es ab externo y se puede realizar bajo anestesia topica
o regional, segun las preferencias del cirujano:

— Enelcasodel procedimiento aislado (Figura 3), se realiza, a
discrecion del cirujano, una sutura de traccion corneal con
seda o Vicryl® de 6/0 0 7/0 en el limbo superior y una peri-
tomia conjuntiva limbar de unos 6-8 mm temporal superior
o nasal superior entre los rectos, para crear un flap conjuntival
base férnix tras la diseccion de laTenon de 8 mm de profun-

aproximadamente a 1 mm del limbo, se entra en lacdmara
anterior, realizando un pequeno cambio en la direccion de
la aguja hacia atrds, para alejarnos del endotelio (Figuras 4
y 5). Es importante no presionar la esclera al avanzar con
la aguja, para evitar la forma en U del Preserflo™, con la
consiguiente anteriorizacion del implante.

Con ayuda de unas pinzas atraumaticas, se introduce el
Preserflo™ en la cdmara anterior con el bisel hacia arriba,
colocando las aletas encajadas en el bolsillo escleral para

didad posterior aproximadamente y 90-120° de amplitud.
6 o'clock position

— Unavezrealizada la correcta diseccion del flap conjuntival, R

se realiza una diatermia suave del lecho escleral y se aplica &g

mitomicina C (MMC) a diferentes concentraciones 0,02-

0,05%"', seguin las preferencias del cirujano o el riesgo de

fallo de la ampolla de filtracidn, y por un tiempo que varia

habitualmente entre 2 y 4 minutos, tras lo cual se lava el drea

tratada abundantemente con solucion salina balanceada. — = A
— Enestemomento, se marcan 3 mm a partir de la linea media Yhite 31 P

del limbo quirrgico, y se realiza un bolsillo escleral superfi- 1 12 o'clock positian

cial con el cuchillete de T mm de aproximadamente 2 mm

de longitud, hasta llegar a la parte posterior del limbo, justo

por detras de donde se encontraria la linea de Schwalbe. Figura 4. Esquema del limbo quirdrgico. La entrada de la aguja para la correcta

— A continuacion, se introduce la aguja de 25 G por el bol-

colocacion del Preserflo™ en la cdmara anterior se debe realizar posterior a la
linea media del limbo (M) que internamente se superpone a la linea de Schwalbe

sillo escleral y, a nivel posterior de la Iinea de Schwalbe, (Santen).
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Cornea

Bisect angle

Change needle angle

prior to reaching the middle
border of the surgical limbus
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the level of trabecular meshwork
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\
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Figura 5. Esquema ilustrativo de la técnica correcta de entrada de la aguja de 25 G a la cdmara anterior previa a la introduccion del Preserflo™ (Santen).

evitar su movimiento. En ocasiones, si el implante entraen
la cdmara posterior al introducirlo, puede ser util hacerlo
con el bisel hacia abajo para desplazar el iris hacia atrés y,
unavez que comprobamos su correcto posicionamiento en
la cdmara anterior (CA), se gira el implante, para colocarlo
con el bisel anterior, que sera su orientacion final.

— Esimportante comprobar el correcto posicionamiento del
implante, justo anterior al plano del iris, y el buen funcio-
namiento del mismo, comprobando la salida de humor
acuoso con una hemosteta. Siesta no es evidente, se debe
purgar el implante con la canula de 23 G desde su extremo
posterior hasta comprobar la salida de humor acuoso. En
ocasiones, presionar ligeramente el globo puede facilitar
la salida de humor acuoso.

— Por Ultimo, se cierra la Tenon'y la conjuntiva en dos planos
para evitar la retraccion de la Tenon y el bloqueo del im-
plante. Se puede utilizar Vicryl® de 9,0 en Tenon vy Vicryl®
de 9,0 o Nylon 10,0 en la conjuntiva, segun la preferencia
del cirujano.

En el caso de cirugia combinada, algunos autores' realizan pri-
mero la facoemulsificacion y, después, el implante de Preserflo™,
segun latécnica comentada anteriormente, pero se puede realizar
la diseccién conjuntival, la colocacion de la MMCy la entrada con

el bisturi de 1 mm previa a la cirugia de catarata, dado que el
buen tono ocular previo a dicha cirugia suele facilitar esta Ultima
maniobra, para proceder después a la cirugia de la catarata y, tras
ello, completar la implantaciéon del Preserflo™.

Hay algunos trabajos publicados sobre la utilizacion de implante
Ologen™ (ProSys International Ltd, London, United Kingdom) en
la cirugfa del Preserflo™?? para evitar la obstruccién de este por la
Tenony mantener un buen funcionamiento del mismo. Se puede
colocar la matriz de coldgeno, como Ologen™ o DuraGen® (Integra
LifeSciences), alrededor del Preserflo™ dejando un surco en medio
para el implante, o bien colocar dos piezas de matriz de coladgeno
“en sandwich’, uno por encima y otro por debajo del implante,
de manera que se separe de la esclera y la Tenon (Videos 1-4).

Preserflo™ y endotelio corneal

Una de las principales preocupaciones referentes a seguridad en
los implantes de glaucoma tipo tubo en segmento anterior es la
pérdida de células endoteliales y la descompensacion corneal .

El Preserflo™ no es una excepcion, y diferentes trabajos alertan
sobre sus posibles efectos adversos a nivel corneal, en concreto
descenso en ladensidad de células endoteliales. Se han propuesto
tres posibles mecanismos para explicar esta alteracion: el dano
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» 0:01/309

Video 1.Implante de Preserflo™ en la cdmara posterior en paciente con glaucoma
de dngulo cerrado tras queratoplastia por queratitis por Acanthamoeba y revision
de la ampolla por fracaso precoz con colocacion de Healaflow.

» 001/520

Video 2. Facoemulsificacion con implante de lente intraocular y Preserflo™ con
Healaflow.

Video 3. Implante Preserflo con Duragen® en paciente con esclerectomia pro-
funda previa fallida.

mecénico inducido por el tubo, la inflamacion y las turbulencias
generadas por el flujo de humor acuoso alrededor de la boca del
implante. En cualquier caso, el punto clave parece la proximidad

Annals d’Oftalmologia 2024;32(4):239-250

» 0:01/1:.07

Video 4. Preserflo™ con implante Ologen®.

entre el implante y la cara posterior de la cornea (Figuras 6, 7, 8A
y 8B). La evidencia disponible actual sobre pérdida y disminucion
de la densidad de células endoteliales asociada a Preserflo™ es
escasa. Panarelliet al, en un ensayo clinico randomizado y multi-
céntrico, encuentran una tasa de pérdida del 7,8% tras dos afnos
de seguimiento, e Ibarz et al. un 7,7% a los 12 meses??,

Por su parte, Steindor et al. reportan la ausencia de cambios en-
doteliales alos 20 meses®. En todos ellos, el estudio endotelial fue
exclusivamente a nivel central, sin andlisis focal de la periferia. En
caso de complicaciones intraoperatorias y postoperatorias, tales
como inflamacién o aplanamiento de cdmara, el dafno endotelial
serd mayor de lo esperado.

Por otro lado, la utilizacion de tecnologia de tomografia de cohe-
rencia éptica para el andlisis de la posicion del tubo en cdmara

Figura 6. Aspecto del implante de Preserflo™ correctamente posicionado en la
camara anterior, alejado de cérnea y en plano de iris.


https://www.annalsoftalmologia.com/cursos/58/videos/CDS_2024_videos/CDS2024_CAP_3-1-2_Dr_Jesus_Tellez_video4.mp4
https://www.annalsoftalmologia.com/cursos/58/videos/CDS_2024_videos/CDS2024_CAP_3-1-2_Dr_Jesus_Tellez_video3.mp4
https://www.annalsoftalmologia.com/cursos/58/videos/CDS_2024_videos/CDS2024_CAP_3-1-2_Dr_Jesus_Tellez_video2.mp4
https://www.annalsoftalmologia.com/cursos/58/videos/CDS_2024_videos/CDS2024_CAP_3-1-2_Dr_Jesus_Tellez_video1.mp4

anterior permite determinar tres variables: distancia minima tubo-
endotelio, distancia minima tubo-iris y longitud intracamerular
del tubo®#.

Figura 7. Detalle del implante de Preserflo™ en la cdmara anterior correctamente
colocado y alejado del endotelio.

Figura 8. Implante de Preserflo™. (A) Detalle del implante de Preserflo™ coloca-
do muy cerca del endotelio. (B) Tomografia de coherencia dptica de segmento
anterior que muestra un corte transversal de Preserflo™ con contacto endotelial.

3.1.2. Preserflo™ MicroShunt

Se ha postulado la distancia minima tubo-endotelio como la prin-
cipal variable para predecir la pérdida endotelial, y se ha propuesto
una distancia minima de 200 micras como umbral de seguridad?.

Ademas, parece existir una correlacion positiva entre la longitud
intracamerular del tubo y la distancia de este con el endotelio,
probablemente debido a las caracteristicas propias del implante
y de la técnica quirdrgica. Como conclusién, se podria decir que
el Preserflo™ se asocia a una pérdida endotelial central en torno
al 7% a los dos afos y, por tanto, debemos hacer seguimiento
del estado endotelial; la distancia tubo-endotelio es la principal
variable predictora, y las imagenes de tomografia de coherencia
optica, tanto intraoperatorias como postoperatorias, Nos permiten
el posicionamiento adecuado del tubo y la comprobacion de la
distancia minima de seguridad, respectivamente (Figura 9).

Preserflo™ y mitomicina C

De forma similar a la seguridad asociada al endotelio, existe escasa
evidencia respecto al uso de agentes antifibréticos asociados al
Preserflo™. Gran parte de esta evidencia proviene de la experiencia
previa con trabeculectomia®.

Estudios recientes sugieren una mayor eficacia con el uso de
MMC a concentraciones mas elevadas (0,4 mg/mL frente a
0,2 mg/mL), generando Unicamente un nimero mayor de hipo-
tonias transitorias tempranas'®.

Con respecto al tiempo de exposiciéon y al modo de administra-
cion (esponijas frente a inyecciones), no hay datos concluyentes.
La aplicacién de concentraciones elevadas de MMC en el espacio
subtenoniano medio y posterior puede suponer la diferencia con

Figura 9. Tomografia de coherencia ¢ptica de segmento anterior en el que se
observa el correcto posicionamiento del Preserflo™ en plano de iris.
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respecto a la trabeculectomia, en la cual han sido extensamente
descritos los efectos adversos severos secundarios a su aplicacion
préxima al limbo (fuga tardia, blebitis y endoftalmitis).

Con el nivel de evidencia actual, los datos sugieren que el uso
adyuvante de MMC en concentracién de 0,4 mg/mL en la cirugia
de Preserflo™, aplicada en el espacio subtenoniano posterior, con
los tiempos de exposicion habitual (de 2 a 3 minutos), aumenta
la eficacia del procedimiento a medio plazo, sin detrimento sig-
nificativo de su seguridad.

Resultados en la literatura

A pesar de que los estudios actuales han demostrado que el
Preserflo™ consigue una disminucion de la presién intraocular
basal entre el 30 y el 55% y una disminucion de los farmacos
hipotensores, la literatura sigue siendo limitada y con resultados
heterogéneos, debido a la escasez de estudios prospectivos, al
numero limitado de pacientes y a diferentes criterios de éxito’',

En un estudio reciente, prospectivo y multicéntrico de Beckers et
al. que incluyo 81 ojos, se reporté a los dos anos una reduccion
de la presion intraocular (PIO) del 35% y una tasa de éxito global
del 74,1% tras el implante de Preserflo™ asociado a MMC, con o
sin tratamiento hipotensor. Esta disminucién de PIO fue indepen-
diente de la dosis de MMC usada en la cirugia (0,2 mg/mL frente
a 04 mg/mL, entre 2 y 3 minutos). Por el contrario, en el andlisis
de subgrupos, se observé que un mayor nimero de pacientes
tratados con MMC al 0,04% (90,3% frente a 51,9%) estaban libres
de medicacion a los dos afos (p <0,05).

Por otro lado, Fea et al. realizaron un estudio retrospectivo y mul-
ticéntrico con 104 ojos con glaucoma primario de angulo abierto
(GPAA) y pseudoexfoliativo durante 12 meses, y obtuvieron tras la
cirugia de Preserflo™ un 26% de éxito completo (sin tratamiento
hipotensor) y un 58,7% de éxito relativo (con tratamiento hipo-
tensor)’.

Adiade hoy, el estudio de Batlle et al."® es el que presenta un segui-
miento mas largo, cinco afios, retrospectivo, en 23 pacientes con
GPAA e implante de Preserflo™ con MMC 0,4 mg/mL. Reportan
a los cinco anos una reduccion de PIO del 46,7%, con un 61,1%
de pacientes sin tratamiento hipotensor. También informan una
reduccion del 66% de los farmacos hipotensores respecto a la
situacion basal. No se reporté ningun caso de degradacion del
implante, hipotonia crénica o endoftalmitis.
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La combinacion de la cirugia de catarata y Preserflo™ en pacientes
con GPAA ha mostrado resultados satisfactorios similares a la ciru-
glaaislada de Preserflo™. Un estudio retrospectivo a 1 afio con 58
pacientes, que compard los resultados de Preserflo™ y MMC con
y sin facoemulsificacion asociada, no encontré diferencias signifi-
cativas en reduccion de PIO y medicacion entre ambos grupos?®.

En relacién a los efectos adversos, se han descrito en un 10-25%
de los casos, siendo los més frecuentes la hipotonia (10-16%), el
estrechamiento de cdmara anterior (4-13%) o la obstruccion del
tubo por el iris (13%). Otros menos frecuentes son: el hipema
(<10%) (Figuras 10y 11), la exposicion (9%) o el desprendimiento
o efusion coroidea (Figura 12) (<9%)'°.

Figura 11. Aspecto delimplante de Preserflo™ en la cdmara anterior del paciente
de la Figura 10.



Figura 12. Desprendimiento coroideo seroso siete dias tras implante de Preserflo™
en la cdmara anterior en el ojo izquierdo.

Figura 13. Ampolla de filtracién elevada y funcionante tras el implante de
Preserflo™ con matriz de coldgeno correspondiente al paciente de la Figura 6.

La mayoria se resuelven de manera espontanea o con tratamiento
médico. Por otro lado, al ser una cirugia dependiente de ampo-
lla (Figura 13), se ha descrito en algunos casos la necesidad de
realizar needling, revision quirdrgica de la ampolla por fracaso de
la misma (Figura 14) e inyecciones subconjuntivales con MMC y
5-fluoracilo®63,

Si . comparamos Preserflo™ con XEN® Gel Stent, vemos que di-
versos estudios han reportado resultados similares. Scheres et al.
observaron, tras 24 meses de seguimiento, resultados compara-
bles en reducciéon de PIO y de medicacion hipotensora entre el
XEN45° Gel Stent y el Preserflo™ en pacientes con GPAA con un
éxito parcial del 73 'y el 79%, respectivamente®.

3.1.2. Preserflo™ MicroShunt

Figura 14. Ampolla de filtracion en fallo en paciente intervenido 24 horas antes
de facoemulsificacion e implante de lente intraocular en saco y Preserflo™ con
aplicacion de mitomicina C al 0,02% subconjuntival durante 2 minutos.

Qidwai et al. mostré que los pacientes con Preserflo™ necesitaron
menor manipulacion de ampolla postcirugia, principalmente
needling (XEN45 27% y Preserflo™ 8,3%)*.

Al comparar Preserflo™ con la trabeculectomia, dos estudios
prospectivos compararon ambas técnicas, realizados por Fili et
al?yBakeretal? con 300y 527 ojos con GPAA, respectivamente.
Ambos estudios confirmaron que las dos intervenciones reducen
de manera significativa la PIO y la medicacién hipotensora (p
<0,01); sin embargo, la tasa de éxito completo es significativa-
mente menor con el Preserflo™ a uno? y dos afos®. Por otro
lado, la tasa de intervenciones y complicaciones postoperatorias,
como la hipotonfa, fue significativamente mayor en el grupo de
la cirugia filtrante clasica.

Experiencia a dos ainos con el implante
Preserflo™ MicroShunt en el Hospital de
la Santa Creu i Sant Pau de Barcelona

Tras cuatro aios utilizando el Preserflo™ como opcion de cirugfa
minimamente penetrante del glaucoma, hemos estudiado los
resultados en seguridad y eficacia a los 12 y 24 meses. Para ello,
llevamos a cabo una revision retrospectiva de las cirugfas de
Preserflo™ realizadas entre diciembre de 2019 y septiembre de
2021, en la cual se incluyeron 95 ojos de 87 pacientes con un
seguimiento minimo de dos anos, de las cuales el 94,7% fueron
implante soloy el 5,3% asociado a cirugia de cataratas. Respecto
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Figura 15. Evolucion de la presion intraocular (PIO) media tras cirugfa con im-
plante de Preserflo™.

a la técnica, se utilizd MMC al 0,02% en el 89,5% de los casos, y al
0,04% en el 10,5%, y se utilizd Ologen® en el 94,7% de los casos.

La PIO media disminuyd significativamente de 21 mmHg en el
preoperatorioa 13,8y 13 mmHg a los 12 y 24 meses postcirugia
respectivamente, lo que representd una reduccion del 38% al
final del seguimiento (p <0,001) (Figura 15). Estos valores se
encuentran en la media de las disminuciones de PIO publicadas
por la mayoria de estudios a 12 meses, que han reportado PIO
finales muy variables de entre 8,35y 18,8 mmHg?81222373 pero
estan por debajo de los estudios a 24 meses, que publican PIO
deentre 13,9y 15,5 mmHg?* en comparacién alos 13 mmHg de
nuestro trabajo. El nimero de medicaciones hipotensoras también
se redujo significativamente de 2,3 en el preoperatorio a 0,42 a
los dos afos de seguimiento (p <0,001); un resultado dentro del
rango de 0 a 1,4 medicaciones antiglaucomatosas reportado en
la bibliografia?812.223843,

Solo 20 casos (21,1%) necesitaron asociar tratamiento hipotensor
con una combinacion fija de dos farmacos, de los cuales 11 ojos
(11,6%) precisaron revision quirdrgica delimplante, y 6 0jos (6,3%),
una nueva cirugia de glaucoma. Los trabajos de Tanneret al.*, Fea
etal’elbarzetal* presentaron indices de revisién quirdrgica del
11,5,el 13,5y el 15,6%, respectivamente, muy similares al nuestro;
mientras que la tasa de nueva intervencion de glaucoma en la
mayoria de estudios que la recogieron fue superior (entre el 8,7
y 19,4%)>'%*° a la de nuestro hospital.
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La mayoria de complicaciones postoperatorias observadas fueron
leves, siendo la hipotonia numérica (<6 mmHQg) la mas frecuente
(34,7%), seguida por el hifema (7,4%) y la fuga de ampolla (2,1%).
La hipotonfa fue transitoria y autolimitada en todos los casos,
excepto ocho 0jos que precisaron la inyeccién de viscoeldstico
para reformar la cdmara anterior. En esta misma linea y aunque
con porcentajes variables, la hipotonia ha sido también el evento
adverso postquirdrgico mas frecuente en casi todos los estudios
publicados?®314%4245 Como complicacién grave, dos de nuestros
casos presentaron un glaucoma maligno en el postoperatorio
precoz, manejados con vitrectomfia posterior e irido-zénulo-
hialoidectomfa para su resolucion completa (Figura 16A y 16B).

Aunque nuestro trabajo presenta multiples limitaciones (revision
retrospectiva, muestra de pacientes pequefia y heterogénea, y
tiempo de seguimiento corto) y sus resultados deben interpre-
tarse con cautela, podemos concluir que el implante Preserflo™
es seguro y efectivo en pacientes con glaucoma de angulo
abierto. Su efecto hipotensor permanece estable alrededor de los
13 mmHg durante los dos primeros afios postcirugia, y aunque
la marcada reduccion de PIO inicial hace frecuente la hipotonia

Figura 16. Glaucoma maligno. (A) A las 24 horas tras implante de Preserflo™ con
mitomicina C al 0,02% y Ologen. (B) Tratado con vitrectomia anterior y posterior
e irido-zénulo-hialoidectomfa.



temprana, esta suele ser transitoria y sin alteraciones estructurales
asociadas que condicionen la funcién visual final.

Conclusion

El Preserflo™, como técnica MIBS, ha demostrado, tanto en la
literatura como en nuestra practica clinica, ser eficaz en el control
de la presién intraocular y presentar un perfil de sequridad ade-
cuado. Su disefio permite una técnica quirdrgica reproducible, y
presenta, a nuestro parecer, una curva de aprendizaje mas corta
que las cirugfas filtrantes clasicas.

A lo largo de los afios, hemos aprendido que sus indicaciones
pueden ampliarse a casos mas complejos, e incluso que puede
serimplantado en la cdmara posterior o en los cuadrantes menos
habituales.

El uso de MMC adyuvante resulta fundamental para conseguir los
resultados publicados, observandose una tendencia hacia el uso
de concentraciones superiores. Se requerirdn mas estudios para
conocer su efectividad y la incidencia de complicaciones tardias
en un plazo superior a los cinco anos.
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Microesclerostomia minimamente invasiva

Minimally invasive micro-sclerostomy

A. Ruiz-Guijosa, JM. Martinez de la Casa

Resumen

La microesclerostomia minimamente invasiva (MIMS) es una nueva técnica quirdrgica dentro del subgrupo de las cirugias formadoras
de ampolla minimamente invasivas (MIBS) para el glaucoma de dngulo abierto leve-moderado. Consiste en la realizacién de una
esclerostomia que genera una ampolla de filtracién subconjuntival sin necesidad de colocar un implante de drenaje que mantenga
su permeabilidad. Esta técnica ha demostrado una reduccion significativa de la presion intraocular, con un perfil de seguridad mejor
que el de las cirugias filtrantes convencionales.

Palabras clave: Glaucoma. MIMS. Esclerostomia. MIGS.

Resum

La microesclerostomia minimament invasiva (MIMS) és una nova técnica quirurgica dins del subgrup de les cirurgies formadores
d’ampolla minimament invasives (MIBS) per al glaucoma d’angle obert lleu-moderat. Consisteix en la realitzacié d’una esclerostomia
que genera una ampolla de filtracié subconjuntival sense necessitat de col-locar un implant de drenatge que en mantingui la permea-
bilitat. Aquesta tecnica ha demostrat una reducci6 significativa de la pressié intraocular, amb un perfil de seguretat millor que el de
les cirurgies filtrants convencionals.

Paraules clau: Glaucoma. MIMS. Esclerostomia. MIGS.

Abstract

Minimally invasive microsclerostomy (MIMS) is a new surgical technique within the subgroup of minimally invasive bleb surgeries
(MIBS) for mild-moderate open-angle glaucoma. It involves performing a sclerostomy that creates a subconjunctival bleb of filtration
without the need for a drainage implant to maintain patency. This technique has shown a significant reduction in intraocular pressure,
with a better safety profile than conventional filtering surgeries.

Key words: Glaucoma. MIMS. Sclerostomy. MIGS.
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Introduccion

La técnica MIMS es un procedimiento quirtrgico novedoso for-
mador de ampolla subconjuntival, con un alto perfil de seguridad
que permite reducir la presion intraocular (PIO) en pacientes
glaucomatosos.

Desarrollado por Sanoculis Ltd. (Kiryat Ono, Israel), es una técnica
quirdrgica que se podria englobar dentro de las actuales cirugias
de glaucoma menos invasivas. Aligual que el resto de estas técni-
cas, sus ventajas son el menor trauma quirdrgico y el bajo riesgo
de complicaciones intraquirdrgicas y postquirdrgicas, ademas
de la rapidez en su ejecucion y el tiempo de recuperacion pos-
tquirdrgico. Se pueden combinar con la cirugia de catarata en el

mismo acto quirdrgico, para favorecer el acceso quirdrgico a las
estructuras angulares a la vez que se amplia el angulo iridocorneal.

Esta técnica consiste en la creacion via abordaje interno (ab
interno) de un canal de drenaje transescleral perilimbar stent-less
(es decir, sin dejar ningun implante de drenaje en el ojo) de un
didmetro aproximado de 100 micras, que forma una ampolla de
drenaje del humor acuoso a nivel subconjuntival? (Figura 1).

Indicaciones

Laindicacién general de la técnica MIMS son aquellos glaucomas
de dngulo abierto leves-moderados no controlados, a pesar de

Canal de drenaje

Figura 1. Imagen de tomografia dptica del segmento anterior que muestra un corte a nivel del canal de drenaje escleral y la ampolla filtrante subconjuntival obtenido
con microesclerostomia minimamente invasiva. Como se puede observar, la ampolla resultante es relativamente pequena y plana.
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tratamiento con trabeculoplastia laser y/o terapia médica maxi-
ma; o en aquellos pacientes con mal estado general y multiples
comorbilidades sistémicas, o con pobre adherencia, intolerancia
o efectos adversos asociados a los antiglaucomatosos topicos.
Es recomendable evitar esta técnica en glaucomas avanzados o
en aquellos en los que se busca una PIO objetivo muy baja (por
ejemplo, glaucoma normotensivo), ya que se ha demostrado
que la PIO media diana alcanzada con MIMS oscila en torno a
17,5 mmHg'.

Asi, la técnica MIMS puede realizarse en aquellos glaucomas
cronicos de dngulo abierto, ya sean primarios o secundarios
(pseudoexfoliacion, pigmentario, cortisénico..) en 0jos pseudo-
faquicos, o0 en combinacién con facoemulsificacion (faco-MIMS),
cuando la PIO no esté controlada (=21 mmHg) o cuando el dafo
funcional-estructural progrese a pesar de tratamiento médico o
laser. Ademas, para poder realizar la técnica correctamente se
precisa una conjuntiva moévil y conservada, ademas de una cla-
sificacion gonioscopica de Shaffer =3 en el cuadrante a realizar
la esclerostomia.

Técnica quirargica

Se recomienda preparar el ojo mediante la instilacién de bri-
monidina al 0,2% y pilocarpina al 2% 15-30 minutos antes del
procedimiento, para generar una vasoconstriccion del plexo
conjuntival-epiescleral que evite el sangrado, y conseguir una
miosis que aparte la raiz del iris del dngulo, para asi aumentar el
espacio a nivel angular, favoreciendo la visualizacién del punto
donde realizar la esclerostomia, al mismo tiempo que se protege
de traumas yatrogénicos al cristalino.

El dispositivo quirdrgico para realizar la técnica MIMS incluye
una pantalla tactil y un pedal de control, ademas de la pieza de
mano desechable, en cuyo interior se esconde una microtrefina,
que es capaz de desplazarse hacia el exterior del dispositivo una
longitud de 2,7 mm al presionar el pedal, y volver a introducirse
en el dispositivo al levantar el pie (Figura 2).

El procedimiento puede realizarse bajo anestesia tépica y/o
subconjuntival (lidocaina al 2%) (Video 1). Tras preparar el campo
quirdrgico y aplicar la antisepsia perquirdrgica habitual, se reco-
mienda la inyeccion subconjuntival de 0,1 mL de mitomicina C
al 0,02%, antes de crear cualquier incisién para evitar su paso al
interior del ojo. Para ello, la inyeccién se realiza de forma que la

3.2.1. Microesclerostomia minimamente invasiva

Figura 2. Dispositivo quirirgico de microesclerostomia minimamente invasiva,
formando por una pantalla tactil conectada al pedal de control y a la pieza de
mano que contiene la trefina desechable, que formara el tinel escleral de drenaje

» 0:01/1:26

Video 1. Tecnica quirdrgica de microesclerostomia minimamente invasiva.

punta de la aguja descanse unos 5 mm por detras del limbo en
el cuadrante superonasal, localizacién preferible para realizar la
esclerostomfa. En caso de no instilar previamente pilocarpina, se
deberfa inyectar acetilcolina al 1% intracamerular antes de co-
menzar el procedimiento. Si se va a asociar a cirugfa de catarata,
se recomienda primero realizar la facoemulsificacion y el implante
de lente intraocular, y después, la esclerostomia.

La cirugfa comienza inyectando viscoelastico intracamerular (has-
ta el llenado completo y uniforme de la cdmara anterior), a través
de una paracentesis temporal de 1,5 mm. Se puede inyectar una
pequena cantidad de viscoeldstico o solucion salina balanceada
para levantar ligeramente la conjuntiva y evitar la perforacion
con la trefina. A través de una pequena incision en el cuadrante
inferotemporal, se introduce el dispositivo quirtrgico MIMS en la
cadmara anterior, dirigiéndose por encima del plano iridiano hacia
el dngulo superonasal, hasta que la marca de la punta del dispo-
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Figura 3. Pasos de la técnica de microesclerostomia minimamente invasiva. (A) localizacion del tip del dispositivo en la posicién del dngulo iridocorneal elegido para
realizar la esclerostomfa, presionando el dispositivo por encima de la malla trabecular. (B) Realizacion del tunel transescleral accionando el dispositivo al presionar el
pedal. (C) Flujo de drenaje del humor acuoso a través del canal de drenaje entre la cdmara anterior y el espacio subconjuntival a nivel limbar.

sitivo pueda verse en el borde del limbo y se coloque el extremo
justo porencima de la malla trabecular. Allf se activa el dispositivo
presionando el pedal, a la vez que se aplica una contrapresion
moderada en el limbo corneal o se desplaza el ojo hacia abajo
con la ayuda de un gancho de Vera, exteriorizandose la trefina,
que actua como un “microtaladro” cortando un fino cilindro de
tejido esclerocorneal que suele ser de unos 90 um de didmetro
y 1.200 um de longitud, dejando un canal de drenaje entre la ca-
mara anteriory el espacio subconjuntival a nivel limbar® (Figura 3).

Al final de la intervencién, se realiza un lavado del viscoelastico,
mientras se observa la formacion y agrandamiento de la ampolla
de filtracion. En caso de dudas sobre la funcionalidad del canal de
drenaje, puede comprobarse intraoperatoriamente mediante la
inyeccion de azul tripdn en la cdmara anterior, observandose su
paso al espacio subconjuntival®.

Complicaciones

Aligual que otras cirugfas dependientes de ampolla, puede darse
el fracaso de la cirugia tanto a nivel interno (por incarceracion del
ostium quirtrgico por el iris, por la presencia de membranas de
fibrina, codgulos hematicos o incluso vitreo en la cdmara anterior)
como a nivel externo, por fibrosis subconjuntival de la ampolla.

La cirugia debe ser cuidadosa, evitando la manipulacién iridiana,
ya que esta puede conducir a un mayor grado de inflamacion
postquirdrgica o sangrado intracameral que podria bloquear
el ostium interno, al igual que evitar el sangrado subconjuntival
que conduzca a fibrosis de la ampolla, ya que ambas pueden
comprometer el éxito del drenaje quirdrgico. Ademas, como en
cualquier otra cirugfa asociada al uso de antimetabolitos, y en
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especial en aquellas donde se inyectan de forma subconjuntival
sin posterior lavado, es prioritario proteger el limbo para evitar el
riesgo de formacion de ampollas isquémicas avasculares.

La principal complicacion descrita asociada al MIMS es el tapo-
namiento del ostium interno del canal por el iris'?. Las medidas
profilacticas para tratar de reducir su incidencia se basan en evi-
tar aplicar presion externa sobre el 0jo o usar pilocarpina al 2%
durante las primeras dos semanas postcirugia (alejando la raiz
iridiana del ostium). Si a pesar de ello se produce la incarceracion,
se puede tratar con iridoplastia laser que retraiga y aplane la raiz
del iris o, en Ultima instancia, con la liberacion mecénica del iris
incarcerado en quiréfano’.

Si sospechamos un fracaso de la filtracion por el desarrollo de
una hipertensién ocular progresiva junto con una ampolla plana
vascularizada o una ampolla encapsulada localizada de pared
gruesa (quiste de Tenon), que no responde a medidas conser-
vadoras tras un mes, se puede plantear un needling asociado o
no a inyeccion subconjuntival de antimetabolito. Si es refractario
a estas medidas, serd necesario la revision quirdrgica del canal
de drenaje escleral’.

Tratamiento postoperatorio

Debe iniciarse tras la cirugia tratamiento topico con colirio antibio-
tico durante una semana (ciprofloxacino o tobramicina al 0,3%) y
dexametasona 0,1% cada 2 horas, con descenso gradual durante
al menos 2-3 meses, en funcion de la respuesta inflamatoria en la
camara anterior y la hiperemia de la ampolla conjuntival®.



Resultados

El estudio con mayor muestra poblacional llevado a cabo hasta
la fecha, incluye 120 ojos de pacientes con una edad media de
69 +10 afos con glaucoma de angulo abierto no controlado con
tratamiento topico (100 MIMS aislados y 20 faco-MIMS)'.

La reduccion media de la PIO tras un ano postcirugia fue del 38%
y el nimero de hipotensores topicos se redujo un 85% (desde 1,8
+ 0,8 hasta 0,27 + 0,7 farmacos). No se encontraron diferencias
entre MIMS aislado frente a combinado, y tampoco se reportaron
complicaciones graves intraquirdrgicas o postquirdrgicas asocia-
das a MIMS. En cuanto a las intervenciones postoperatorias, un
paciente respondio al needling con mitomicina Cy dos pacientes
requirieron trabeculectomia por fibrosis de la ampolla. La tasa
de éxito cualificado (PIO <21 mmHg o >20% de reduccién de
la PIO con o sin medicacién) se logrd en un 82,1%, y el éxito
completo (PIO <21 mmHg o >20% de reduccién de la PIO basal
sin medicacién postquirdrgica) se alcanzé en un 70,5%. Un 60%
consiguié una PIO <14 mmHg o, al menos, una reduccion del
30% de la PIO basal.

Comparado con otras cirugias de filtracion subconjuntival, como
XEN® y Preserflo™ MicroShunt, estos requieren mayor tiempo
quirdrgico y manipulacién conjuntival, ademas de la permanen-
cia del implante de drenaje intraocular para mantener el bypass
conjuntival abierto a largo plazo, y el posible desarrollo de com-
plicaciones mas graves (hipotonia, descompensacion corneal,
migracion o extrusion del implante...)*".

3.2.1. Microesclerostomia minimamente invasiva

Conclusion

La técnica MIMS debe considerarse un nuevo procedimiento den-
tro de las técnicas menos invasivas del glaucoma, con resultados
hipotensores y complicaciones similares, pero con la ventaja adi-
cional de conseguir mantener un drenaje subconjuntival efectivo
sin necesidad de colocar un implante de drenaje ocular.
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Ciclofotocoagulacion transescleral con laser

de diodo micropulsado
Micropulse transscleral cyclophotocoagulation

A. Sempere Esteve, I. Marcantonio, C. Castella Capsir

Resumen

La ciclofotocoagulacion transescleral de onda continua con laser de diodo micropulsado (TSCPC-MP, micropulse transscleral diode
laser cyclophotocoagulation) no es propiamente una técnica de cirugia minimamente invasiva de glaucoma (MIGS, minimally invasive
glaucoma surgery), pero tiene algunas caracteristicas en comun, como el ser una cirugia ambulatoria, poco invasiva y asociarse a una
rapida rehabilitacion. La TSCPC es un procedimiento cicloablativo que clasicamente se ha reservado para casos de glaucoma avanza-
do o refractarios. Pero el mayor perfil de seguridad del TSCPC-MP ha ampliado las indicaciones de este laser para glaucomas leves y
moderados. Este procedimiento micropulsado implica el uso de un laser de diodo de 810 nanometros (nm) que divide la aplicacion
de la energia en pulsos cortos separados por pausas mas largas, consiguiendo reducir la cantidad y la acumulacion de energia térmica
sobre el cuerpo ciliar/pars plana produciendo un menor daio a los tejidos. Este capitulo revisa sus indicaciones, beneficios, riesgos y
resultados de la TSCPC-MP en pacientes con glaucoma en fase inicial.

Palabras clave: Ciclodiodo transescleral. MIGS. Micropulso. Glaucoma inicial. Hipertension ocular.

Resum

La ciclofotocoagulacié transescleral d'ona continua amb laser diode micropulsat (TSCPC-MP, micropulse transscleral diode laser cyclo-
photocoagulation) no és propiament una técnica MIGS (minimally invasive glaucoma surgery) pero té algunes caracteristiques en comu
com ser una cirurgia ambulatoria, poc invasiva i associar-se a una rapida rehabilitacié. La TSCPC és un procediment cicloablatiu que
classicament s’ha reservat per a casos de glaucoma avancat o refractaris. Pero el major perfil de seguretat del TSCPC-MP ha ampliat les
indicacions d’aquest laser per a glaucomes lleus i moderats. Aquest procediment micropulsat implica I'4s d'un laser de diode de 810
nm que divideix I'aplicacié de l'energia en polsos curts separats per pauses més llargues aconseguint reduir la quantitat i I'acumulacié
d’energia térmica sobre el cos ciliar/pars plana produint un menor mal als teixits. Aquest capitol revisa les seves indicacions, beneficis,
riscos i resultats de la TSCPC-MP en pacients amb glaucoma en fase inicial.

Paraules clau: MIGS. Ciclodiode transescleral. MIGS. Micropols. Glaucoma inicial. Hipertensié ocular.

Abstract

Transscleral cyclophotocoagulation with micropulsed laser (TSCPC-MP) is not exactly a minimally invasive glaucoma surgery (MIGS)
technique, but it has some characteristics in common such as being an outpatient, minimally invasive surgery and being associated
with rapid rehabilitation. The TSCPC is a cycloablative procedure that has classically been reserved for advanced or refractory glauco-
ma. But the greater safety profile of the TSCPC-MP has expanded the indications for this laser for mild and moderate glaucomas. This
micropulsed procedure involves the use of an 810 nm diode laser that divides the application of energy into short pulses separated
by longer pauses, reducing the amount and accumulation of thermal energy on the ciliary body/pars plana, producing less damage
to the tissues. This chapter reviews the indications, benefits, risks, and outcomes of TSCPC-MP in patients with early-stage glaucoma.

Key words: Transscleral cyclodiode. MIGS. Micropulse. Early glaucoma. Ocular hypertension.
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Introduccion

LaTSCPC es un procedimiento cicloablativo que generalmente se
reserva para casos de glaucoma avanzado que son refractarios al
manejo médicoy quirdrgico convencional'?. Este procedimiento
consiste en dirigir un laser de diodo de onda continua con una
longitud de onda de 810 nm hacia la pars plicata, para que la
energia sea absorbida por la melanina contenida en el epitelio
pigmentado del cuerpo ciliar, e inducir la fotocoagulacion vy la
fotodestrucciéon del mismo, con el objetivo de reducir la pro-
duccién de humor acuoso y, por lo tanto, disminuir la presion
intraocular (PIO)**,

Ademas, el efecto sobre la PIO también esté relacionado con
un aumento en el drenaje del humor acuoso a través de la via
uveoescleral por ampliacion de los espacios extracelulares entre
la esclerdtica y los procesos ciliares®®. Sin embargo, esta técnica
induce danos colaterales en los tejidos adyacentes no pigmenta-
dosy se asocia a importantes complicaciones postintervencion®.

En 2010, se desarrolld una nueva técnica menos agresiva, basada
en la alternancia de periodos de fotocoagulacion e intervalos de
descanso’, el TSCPC-MP. La técnica quirdrgica es muy parecida a
laTSCPC, y consiste en aplicar un ldser de diodo con una longitud
de onda de 810 nm en direccién a la pars plana, en lugar de a

la pars plicata, existiendo ciclos cortos repetidos (0,5 ms) en los
cuales el laser opera (on), sequidos de pulsos mas largos (1,1 ms)
de reposo (off). Los periodos off restringen la acumulacion de
energia caldrica enlos tejidos adyacentes al epitelio pigmentario,
y permiten la disipacion térmica antes de alcanzar temperaturas
de coagulacién, reduciendo asi el dafo colateral.

El micropulso consigue reducir la PIO mediante tres mecanismos,
un primer mecanismo seria la disminucién de la produccion de
humor acuoso?, un segundo mecanismo es el aumento de salida
a través de la via convencional al producir una contraccion del
cuerpo ciliar traccionando del espolén escleral y tensando la malla
trabecular, y finalmente un aumento de la via uveoescleral por
inflamacién de los tejidos adyacentes’.

Los resultados de los estudios que evaltan la técnica TSCPC-MP
son heterogéneos, pero parecen mostrar una eficacia comparable
a los de TSCPC convencionales, con mejor tolerancia”'®, aunque
a menudo es necesario repetir el tratamiento'""'>,

Indicaciones

La capacidad de disminuir la PIO a través de varios mecanismos es
quizé una delas razones por la que el TSCPC-MP se usa clinicamen-
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teen unaampliagama de glaucomas primarios y secundarios. Esto
incluye glaucoma primario de dngulo abierto (GPAA), glaucoma
de &ngulo cerrado, glaucoma pseudoexfoliativo y pigmentario,
postqueratoplastia, postvitrectomia, afdquico, normotensivo y
sindromes iridocornecendoteliales.

Otraindicacion es como tratamiento coadyuvante a otras cirugias,
como los dispositivos de drenaje, cuando no consiguen por sf
mismos la PIO objetivo deseada. Gracias a la aparicion del ldser
micropulsadoy sumejor perfil de seguridad, se ha replanteado el
uso del lser de diodo para glaucomas en fase temprana o pacien-
tes con hipertensién ocular. Actualmente, varios estudios hablan
de los resultados del laser micropulsado cémo técnica MIGS.

Técnica quirargica

Podemos realizar una anestesia retrobulbar/peribulbar y acom-
pafarla con una sedacion leve, aunque algunos autores utilizan
una anestesia local con gel de lidocaina y sedacion. Tras aplicar
gel de lidocaina ala sonda laser, se pone en contacto la superficie
curva de la sonda con la esclerética a 3 mm del limbo de forma
paralela al eje visual. La distancia puede variar ligeramente, de-
pendiendo de la anatomia particular de cada paciente, sobre todo
en hipermétropes o miopes altos, pudiendo utilizar una sonda de
transiluminacién para ajustar la posicion.

Enla Figura 1, podemos ver la sonda de micropulsos y la consola
|aser. Se realizan cuatro pasadas de 20 segundos en cada hemis-
ferio, a una potencia de 2.500 mW, con un ciclo de trabajo del
31,33%, equivalente a 0,5 ms de tiempo ony 1,1 ms de tiempo off,
con una duracion total de 160 ms, 80 ms por hemisferio.

La sonda se aplica de manera perpendicular al plano escleral
(Figura 2) y la fibra ¢ptica queda posicionada a 3 mm del margen
limbar. Se sostiene la sonda con una presion firme y mantenida,

>
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Figura 1. (A) Dispositivo G-Probe® de IRIDEX. (B) Sonda G-Probe®.
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Figura 2. Técnica de barrido por hemisferio.

y, de manera continua y lenta, se realizan las cuatro pasadas por
hemisferio. Se evita el paso en las zonas de las 3y las 9 horarias
para preservar los nervios ciliares, y también en zonas con adelga-
zamiento de la esclera, asi como en zonas de hiperpigmentacion
conjuntival, donde se podria producir una mayor absorciéon de
energia.

Tratamiento postoperatorio

Al final del procedimiento, se recomienda que los pacientes
contindien con sus tratamientos hipotensores, ya que el efecto
maximo hipotensor del I&ser se consigue sobre la 4-6 semanas tras
haber realizado el tratamiento, y en funcién de la bajada tensional,
reduciremos la medicacién hipotensora.

El uso de colirio antibidtico podria indicarse durante una semana,
y los corticoesteroides tépicos deben pautarse al menos tres o
cuatro veces al dfa durante la primera semana, seguidos de una
pauta descendente progresiva de los mismos durante al menos
otras 2-3 semanas.

Resultados

El efecto del TSCPC-MP depende de los parédmetros aplicados, y
estos son diferentes seguin el articulo que se revise. Ademas, desde
2020, se utiliza la sonda MicroPulse® P3, que utiliza pardmetros
mas elevados para conseguir un mayor descenso tensional. Es
por ello que la heterogeneidad hace dificil actualmente saber
la efectividad del tratamiento. Los pardmetros mds importantes
son la potencia del tratamiento, el tiempo total de tratamiento
(cantidad de barridos por la duracion de cada barrido) y la velo-
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cidad de barrido del procedimiento, y todos ellos van a influir en
el resultado tensional.

Utilizando los pardmetros de una dosis inicial de 2.500 mW, un
ciclo de trabajo del 31,3% y de cuatro a cinco barridos a una ve-
locidad de 20 segundos por hemisferio, los autores Grippo et al.'
consideran que se podria obtener una reduccion de la PIO del
25-35%, aproximadamente. En pacientes tratados con tres barri-
dos de 20 segundos por hemisferio, Checoet al.”” encontraron una
reduccion promedio de la PIO de 45,5% a los 12 meses.

En el estudio de Murtaza et al.', se evalu¢ la eficacia y seguridad
del TSCPC-MP incluyendo pacientes con hipertension ocular y
pacientes con glaucoma leve, moderado y severo. Al final del
seguimiento de 12 meses, en todos los grupos se registrd una
reduccion significativa de la PIO, con una reduccién >20% en el
52% del total de la muestra, en el 59,1% de los pacientes con HTIO
(hipertension intraocular), en el 58,7% de los GPAA leves, en el
45,7% de los GPAA moderado y en el 50,0% de los GPAA severos.
Los ojos con presiones basales mds elevadas tuvieron una mayor
reduccion de la PIO.

Complicaciones

El riesgo de complicaciones del TSCPC-MP es menor que con el
TSCPC, debido a la disminucion de energia desprendida por la
sonda durante el tratamiento. No obstante, no estd exenta de
riesgos. Comparado con otras cirugias de glaucoma, el TSCPC-MP
es un procedimiento considerado de bajo riesgo de complicacio-
nes intraoperatorias, siendo las hemorragias subconjuntivales o
pequenos desgarros en la conjuntiva las mds frecuentes.

Las principales complicaciones postquirdrgicas reportadas con
el ldser micropulsado han sido la midriasis transitoria (5,9-28,3%),
reaccion inflamatoria en la cdmara anterior (11,7%), hipema (3,9%),
picos hipertensivos (6,7%), progresion de la catarata (6,1-19%),
pérdida de agudeza visual (1,7-8,5%) e hipotonia leve (1,7%)'®".

Conclusion/Puntos clave

— EITSCPC-MP parece ser un procedimiento no incisional
seguro y eficaz para el tratamiento de la HTIO y el GPAA,
también en sus estadios iniciales.

— Podemos conseguir una reduccién moderada de la PIO
que suele ser alrededor del 25%.

— La tasa de éxito disminuye con el tiempo, posiblemente
por una regeneracion del epitelio ciliar después del dafo
causado.

— Parece que hay un aumento de la progresion de la catarata
posteriormente a la realizacion del ldser micropulsado,
debido alainflamacion que se genera 'y que seguramente
dependa de la energia total utilizada.
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Resumen

Esimportante comprender no solo el valor clinico de las distintas cirugias de glaucoma, sino también su rentabilidad, con el fin de guiar
la toma de decisiones clinicas y la asignacion de recursos. En los estudios de costo-efectividad de la cirugia de glaucoma intervienen
distintos factores, como los costos de la atencién médica, los costos para los pacientes y el impacto de los tratamientos en la calidad
de vida. La distintas técnicas y los novedosos implantes de la cirugia microinvasiva de glaucoma (MIGS, minimally invasive glaucoma
surgery) pretenden reducir la presion intraocular (PIO) de una manera menos invasiva y con mayor seguridad que las cirugias tradi-
cionales. Se precisan estudios de efectividad y seguridad de las MIGS a largo plazo y estudios comparativos de calidad que permitan
realizar los analisis de costo-efectividad de estas cirugias y proporcionar datos con un sélido fundamento cientifico para ayudarnos a
elegir el mejor tratamiento para nuestros pacientes.

Palabras clave: MIGS. Coste-efectividad. Rentabilidad. Calidad de vida relacionada con la salud.

Resum

Esimportant comprendre no sols el valor clinic de les diferents cirurgies de glaucoma siné també la seva rendibilitat amb la finalitat de
guiar la presa de decisions cliniques i I'assignacio de recursos. En els estudis de cost-efectivitat de la cirurgia de glaucoma intervenen
diferents factors com els costos de I'atencié médica, els costos per als pacients i I'impacte dels tractaments en la qualitat de vida. La
diferents tecniques i nous implants de la cirurgia microinvasiva de glaucoma pretenen reduir la pressio intraocular d'una manera menys
invasiva i amb major seguretat que les cirurgies tradicionals. Es requereixen estudis d'efectivitat i seguretat de les MIGS (de les sigles
en angles: minimally invasive glaucoma surgery) a llarg termini i estudis comparatius de qualitat que permetin realitzar les analisis de
cost-efectivitat d'aquestes cirurgies i proporcionar dades amb un solid fonament cientific per a ajudar-nos a triar el millor tractament
per als nostres pacients.

Paraules clau: MIGS. Cost-efectivitat. Rendibilitat. Qualitat de vida relacionada amb la salut.

Abstract

Itisimportant to understand not only the clinical value of different glaucoma surgeries but also their cost-effectiveness in order to guide
clinical decision-making and resource allocation. Different factors intervene in cost-effectiveness studies of glaucoma surgery, such
as the costs of medical care, costs for patients, and the impact of treatments on quality of life. The different techniques and innovative
implants of microinvasive glaucoma surgery aim to reduce intraocular pressure in a less invasive way and with greater safety than tra-
ditional surgeries. Long-term effectiveness and safety studies of minimally invasive glaucoma surgery (MIGS) and quality comparative
studies are needed to carry out the cost-effectiveness analyzes of these surgeries and provide data with a solid scientific basis for help
us choose the best treatment for our patients.

Key words: MIGS. Cost-effectiveness. Profitability. Health-related quality of life.
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El glaucoma es una enfermedad neurodegenerativa que supone
la principal causa de ceguera irreversible en nuestro medio y a
nivel global'. A medida que progresa el glaucoma, los pacientes
pueden experimentar dificultades visuales que pueden afectar
las actividades diarias y disminuir la calidad de vida relacionada
con la salud (CVRS). Los ensayos clinicos han demostrado que
la reduccidn de la PIO es el método méas eficaz de tratamiento
del glaucoma, y que la disminucién sostenida de la PIO puede
minimizar la progresion de la enfermedad y el impacto negativo
resultante en la salud de los pacientes?.

La prevalencia del glaucoma ha ido aumentando, probablemente
debido al aumento y mejora de la tecnologia y los métodos de
diagnostico®. El 70% de los glaucomas son glaucomas de dngulo
abierto (GAA) y su creciente prevalencia e impacto sustancial
en la calidad de vida de los pacientes, sus familias y cuidadores,
hace que el GAA sea un importante problema de salud publica®.

Conocer los costos asociados al glaucoma es muy importante
para planificar acciones que puedan disminuir el impacto econo-
mico y social de esta enfermedad. La presion sobre los servicios
oftalmoldgicos aumenta y se convierte en esencial comprender
las estrategias de manejo que sean efectivas para el paciente y
proporcionen un uso éptimo de los recursos sanitarios®.

La evaluacién econémica de la salud es la aplicacion de teorfas,
herramientasy conceptos econémicos para la atencién sanitaria,
importante para comprender los costos y el valor de todas las
intervenciones de diagndstico y tratamiento con el fin de guiar
la toma de decisiones clinicas y la asignacién de recursos. Dado
que estos recursos son limitados, el aumento de la demanda y
un numero cada vez mayor de opciones quirdrgicas para el tra-
tamiento del glaucoma, la evaluacién econémica proporciona
un marco para medir, valorar y comparar los costos y beneficios
de las diferentes intervenciones. Una intervencion no puede ser
rentable si es mas costosa y clinicamente menos efectiva que
otras intervenciones®.

Por lo tanto, es importante comprender no solo el valor clinico
de las distintas opciones quirurgicas, sino también su rentabilidad
parala decisién de inversién de un proveedor de atencidon médica
con recursos limitados'.

La medicina basada en la evidencia (MBE) se basa en el uso de la
mejor evidencia actual en la toma de decisiones sobre la practica
clinica. La MBE implica evaluar la calidad de la mejor investigacion
clinica disponible mediante una metodologia de evaluacion critica
basada en la evidencia. Si bien la MBE se ha convertido en una
practica comun en los Ultimos afos, esta técnica no necesaria-
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mente aborda el costo de la atencién y el impacto en la calidad
de vida de los pacientes. Para abordar estas deficiencias, hay un
movimiento hacia la medicina basada en valores (MBV). La MBV,
en comparacion con la MBE, combina el uso de datos clinicos
robustos con un andlisis econémico de la salud con un enfoque
centrado en el paciente. Esta técnica examina la ganancia de
valor para el paciente de una intervencion, que se define como
la mejora en la calidad y/o duracion de vida y/o ganancia de valor
financiero, definida como rentabilidad y retorno financiero de la
inversion por los costos médicos directos gastados. Hay cuatro
tipos de andlisis econdmicos que se pueden realizar en la MBV:
analisis de minimizacién de costos, analisis de costo-beneficio,
analisis de costo-efectividad y anélisis de costo-utilidad®.

El andlisis de costo-efectividad es la forma mas comun de analisis
econémico utilizado en la MBV que mide los recursos gastados
(es decir, el costo) para un punto final tangible caracterizado por
una "unidad natural’, tal como el nivel de vision. Otros puntos
finales incluyen afos ganados de buena vision, afos de vida
ganados y coste por discapacidad evitada. La importancia de los
analisis de costo-efectividad radica en su capacidad de dilucidar
el tratamiento mas econdmico y mas eficaz para reducir la carga
de morbilidad del glaucoma en la sociedad’.

En los estudios de coste-efectividad de la cirugia de glaucoma,
intervienen distintos factores, como los costos de la atencién
médica y los costos para los pacientes. Los costos de la atencidn
médica incluyen el uso de recursos médicos por parte de los
pacientes, tales como costos de intervencién quirdrgica y uso
de implantes, medicamentos e intervenciones postquirdrgicas
y manejo de cualquier complicacion resultante. Ademas de los
costos de esta atencion médica, en los costos para los pacientes,
se deben tener en cuenta los costos unitarios, para los pacientes
y sus familias, del tiempo y el costo del viaje para acceder a cada
tipo de atencién médica. Hay que tener en cuenta que los costos
varfan seguin cada pafs o sistema de salud. Ademas, se debe hacer
una estimacion de efectos, es decir, el impacto de los tratamientos
en la CVRS que se puede registrar utilizando distintas encuestas
como el EuroQol con cinco dimensiones y cinco niveles (EQ-5D-
5L, EuroQol 5 Dimensions 5 Levels), el indice de utilidades de salud
Mark 3 o el indice de utilidad de glaucoma, que se utilizan para
estimar los afos de vida ajustados por calidad.

En el tratamiento del glaucoma, la farmacoterapia es la terapia
habitual de primera linea, pero el incumplimiento, los efectos
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adversos y el costo, limitan la efectividad. Los tratamientos con
ldser y quirdrgicos pueden reducir significativamente la PIO
durante periodos prolongados, y pueden ser mas rentables que
la farmacoterapia, pero entrafian mayores riesgos potenciales y
frecuentes fracasos del tratamiento®.

En la Ultima década, se ha producido un cambio de paradigma
en el mundo de la cirugia del glaucoma, con una amplia gama
de nuevas técnicas y dispositivos que pretenden ser capaces de
reducir la PIO de una manera menos invasiva que las cirugfas
tradicionales. Estos se denominan colectivamente cirugia de
glaucoma microinvasiva, aungque no existe una definicién amplia-
mente aceptada de lo que puede o no puede ser referido por este
término. Uno de los principios claves de estos procedimientos
microinvasivos mas novedosos es que, aunque es posible que
no reduzcan la PIO tanto como la cirugia tradicional, sean mas
seguros, particularmente las cirugias no asociadas a una am-
polla de filtracion o MIGS. Esto ha provocado un cambio en el
momento en el que se realiza la cirugfa de glaucoma, ya que las
MIGS se pueden utilizar para reducir la carga de medicacion, la
PIO y mejorar la evolucién del glaucoma como procedimiento,
asociado en muchos casos a la cirugia de cataratas, para mejorar
la calidad de vida de nuestros pacientes, sobre todo en estadios
del glaucoma de leves a moderados’.

Como el glaucoma es una enfermedad crénica, es necesario
considerar diferentes estrategias de tratamiento en un escenario
que evalle tanto los costos como los resultados clinicos a largo
plazo, con el propdsito de generar informacion que permita a los
tomadores de decisiones identificar la estrategia de tratamiento
que ofrezca mejores resultados clinicos, ajustada a la realidad
econdémica del sistema de salud de cada territorio. Con este ob-
jetivo, muchos estudios de costo-efectividad se estructuran con
el horizonte de vida de una poblacion®.

La severidad del glaucoma es otro factor importante de los costos
relacionados con el glaucoma. El glaucoma conduce a un aumen-
to directo (recurrente) de consultas, pruebas complementarias
frecuentes, uso cronico de medicamentos, cirugfa, etc., y costos
indirectos (temporales o permanentes), como la ausencia al
trabajo. La literatura muestra que los costos de atencién médica
asociados con el glaucoma tienden a aumentar cuando el diag-
noéstico se realiza en etapas tardias>'®.

De modo que el glaucoma puede repercutir en muchos aspectos
de la vida diaria y puede tener un profundo efecto en la salud,



afectando a la calidad de vida, mas marcadamente en aquellos
pacientes con glaucoma avanzado. Por lo tanto, las estrategias de
diagndsticoy tratamiento que reduzcan el porcentaje de pacien-
tes que lleguen a padecer una enfermedad avanzada implicarian
una reduccién de costos y una mayor rentabilidad.

En el estudio de Guedes et al. de 2016'°, se determind el costo-
efectividad de distintas estrategias de tratamiento en pacientes
con glaucoma primario de dngulo abierto (GPAA), segun la
gravedad de la enfermedad y con un horizonte temporal de la
esperanza de vida promedio de una poblacién. Para el glaucoma
leve, se compard la observacion, el laser y el tratamiento médico.
Hasta la aparicion de las MIGS, no se inclufa la cirugia aqui, porque
la cirugia filtrante convencional no es una practica comun en el
glaucoma leve,y hay alguna evidencia en la literatura de que dicha
cirugia en esta etapa puede provocar una pérdida en la CVRS'".

Para el glaucoma moderado, se comparo el tratamiento médico,
laser y cirugia (trabeculectomfa); y para el glaucoma avanzado,
el tratamiento médico y la cirugia (trabeculectomia). Se reporté
que las opciones rentables para el glaucoma leve fueron, en or-
den, laser primario y medicamentos. En el glaucoma moderado,
la cirugfa proporcionaba la mejor relacién costo-efectividad,
seguida del laser y los medicamentos. Para los pacientes con
glaucoma avanzado, la cirugfa era la alternativa mas rentable,
pero el tratamiento médico también fue rentable para este esta-
dio avanzado de la enfermedad. La edad de inicio tuvo un gran
impacto en los resultados en todos los grupos estudiados. Iniciar
el tratamiento del glaucoma mediante laser o cirugia resulté mas
rentable cuanto mas joven era el paciente. La interpretacion de
este modelo sugiere que aquellos que tengan una esperanza
de vida mas larga parecen acumular beneficios de los costos
adicionales de la cirugia. Los medicamentos para el glaucoma
son responsables de la mayor proporcion de los costos médicos
directos. Segun estos hallazgos, deberia haber una estrategia de
eleccion para cada etapa del glaucoma, seguin una clasificacion
de relacion costo-efectividad.

El uso de las MIGS en el algoritmo quirtrgico del glaucoma, prin-
cipalmente en estadios de leve a moderados, ha ido acompafado
del concepto de que los pacientes se pueden someter a una
cirugfa de glaucoma en una etapa mas precoz de la enfermedad,
evitando o retrasando potencialmente la necesidad de una cirugia
mas invasiva, disminuyendo los costos directos del uso de medi-
cacion y mejorando la CVRS asociada a esta reduccion de colirios

5.1. Coste-efectividad de la cirugia microincisional de glaucoma

hipotensores, asi como una posible disminucién de la progresion
de la enfermedad glaucomatosa, reduciendo los costos de una
enfermedad més avanzada.

Ademas, someterse a una cirugia de glaucoma en estadios mas
precoces implica intervenir a los pacientes en edades mas tem-
pranas, lo cual puede permitir que los pacientes con esperanza
de vida mas larga puedan acumular beneficios de los costes
adicionales iniciales de la cirugfa MIGS. Pero, a pesar del uso cada
vez mayor de MIGS en la préctica clinica, los datos sobre la renta-
bilidad de los distintos dispositivos siguen siendo limitados o se
han basado en conceptos que utilizan la opinién de expertos en
lugar de la evidencia clinica.

En la bibliografia, distintos estudios han intentado responder al
grado de rentabilidad de las distintas cirugfas microinvasivas de
glaucoma que utilizamos actualmente.

Encontramos sobre todo publicaciones que evaltan la rentabi-
lidad de la cirugfa MIGS trabecular. Aunque estos estudios estan
realizados en distintos sistemas de salud que pueden ser no
comparables, sus resultados sugieren la rentabilidad positiva de
la cirugia trabecular. lordanous et al., en 2014, estimaron que a
los seis afos, el Trabectome® y el iStent® pueden ofrecer ahorros
de costos modestos sobre los medicamentos para el glaucoma.
En el estudio de Pahlitzschetal. de 2017, se evalud el impacto en
CVRS de la cirugfa de glaucoma microinvasiva (iStent® y Trabec-
tome®) y la trabeculectomia. En el grupo de trabeculectomia, la
PIO fue significativamente menor, y la cantidad de medicamentos
disminuyo significativamente respecto al grupo MIGS. No hubo
diferencias significativas entre trabeculectomiay MIGS en la CVRS
a los seis meses del postoperatorio.

En el estudio de Ordonez et al. de 20193, se estimo la rentabilidad
del stent trabecular frente a la trabeculoplastia laser o los medi-
camentos. Las conclusiones fueron que el stent trabecular es una
estrategia de alto ahorro de costos, debido a que se relacionan
con una menor tasa de poblacién con pérdida de agudeza visual
a largo plazo, y porque los costos asociados con medicamentos
adicionalesy complicaciones son menores con el stent trabecular.

Patel et al, en 2019", evaluaron la rentabilidad de dos stents trabe-
culares oiStent Inject® como cirugia aislada frente al uso de medica-
cion hipotensora topica en pacientes con GAA leve o moderado, sin
cataratas visualmente significativas, durante un horizonte temporal
de 15 anos. Elandlisis reportd que la cirugia trabecular se asociaba a
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una mayor mejora en laCVRS, menos ojos ciegos y una disminucion
enlos costos totales de atencion médica por paciente, concluyendo
que el procedimiento trabecular era rentable.

En el estudio de Ahmed etal. de 2020", se evalud la relacion costo-
utilidad de laimplantacién de iStent Inject® junto con la cirugia de
cataratas frente a la cirugfa de cataratas aislada en pacientes con
GAA leve o moderado con un horizonte temporal de 15 afios. Las
conclusiones fueron que laimplantacion de iStent Inject® durante
la cirugia de cataratas era rentable para reducir la PIO frente a la
cirugfa de cataratas aislada. Nieland etal, en 2021', reportaron que
la cirugfa de iStent Inject® asociada a facoemulsificacién reducia
la cantidad de medicamentos y el riesgo de ceguera respectoala
cirugia aislada de catarata, concluyendo que la cirugfa trabecular
era rentable para reducir la PIO.

En el estudio de Sood et al. de 20216, se evalud la rentabilidad del
iStent Inject® e Hydrus®, en el tratamiento del GPAA leve a modera-
do. Los resultados mostraron que ambos dispositivos, combinados
con la cirugia de cataratas, eran opciones de tratamiento rentables
en comparacion con la cirugfa de cataratas aislada para la gestion
de los GPAA alo largo de un horizonte de vida. Inicialmente, tanto
eliStent® como el Hydrus® acumulaban importantes costos iniciales
de las cirugfas por si mismos, y no eran rentables en comparacion
con la cirugia de cataratas aislada. Sin embargo, la rentabilidad de-
mostrada de ambos dispositivos después de cinco afios demostrd
que se amortizan por sf solos. Ademas, la incidencia de ceguera
unilateral esperada a los 20 afos fue menor en ambos brazos del
dispositivo en comparacién con aquellos que recibieron cirugia de
cataratas aislada. El Hydrus® resulté ser ligeramente menos costoso
y mas efectivo que el iStent®. Sin embargo, en general, tenfan si-
milares costos y efectos. Es probable que esto se deba a los costos
idénticos, pero hay ligeras discrepancias en la eficacia, informadas
en sus respectivos ensayos pivotales.

Son menos las publicaciones que evaltan la rentabilidad de la
cirugfa microincisional del glaucoma con implantes subconjunti-
vales. En el estudio de Atik et al. de 2022, se realizd un andlisis de
costo-utilidad comparando el Preserflo™ Microshunt con la trabe-
culectomia, utilizando los resultados de eficacia y seguridad de un
ensayo controlado aleatorio y otros ensayos clinicos pivotales. Los
costos y efectos del tratamiento del GAA se analizaron durante un
horizonte de un afo. Los resultados fueron que, al cabo de un ano,
el Preserflo™ Microshunt tenfa un mayor coste esperado respecto
a la trabeculectomia, y resultd que el Preserflo™ Microshunt era
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una opcion de tratamiento a la vez mas costosa y menos efectiva
que la alternativa.

Se necesitan mas estudios de coste-efectividad a largo plazo para
el Preserflo™ Microshunt y otros dispositivos subconjuntivales para
evaluar su uso en la practica clinica.

Encontramos publicados distintos metaandlisis que concluyen la
necesidad de estudios a largo plazo que evallen de una forma
comparativa y fiable la eficacia, seguridad y rentabilidad de las
distintas técnicas de la cirugfa MIGS.

En una revisién sistematica de 2018 se evaluaron estudios que
compararon MIGS con trabeculectomia. Se analizaron un total de
nueve ensayos clinicos aleatorios (ECA) (siete iStents®, un Hydrus®
y un CyPass®), siete no ECA (tres iStent®, tres CyPass®y un Hydrus®)
y 23 estudios economicos. Si bien la trabeculectomia pueden
lograr una PIO posoperatoria de entre 11,0y 13,0 mmHg, los dis-
positivos MIGS descritos en esta revision se asociaron tipicamente
con niveles de PIO posoperatoria mas altos. Debido a la limitada
evidencia disponible sobre la eficacia y efectividad de MIGS, su
costo-efectividad no quedd clara, es decir, si el costo de usar MIGS
serfa superado por los ahorros de costos a través de una menor
medicacion, una menor necesidad de intervenciones adicionales
0 menores tasas de progresion de la enfermedad glaucomatosa.
Los autores concluyeron que se necesitan ECA mas amplios y
estudios observacionales del mundo real para los dispositivos
MIGS para evaluar mejor la efectividad clinica y econémica.

En un reciente metaanalisis de 2023°, se analizan los ECA desde
2016 hasta 2021. De 21 estudios incluidos, 14 evaluaban iStent®,
uno Trabectome®, tres Hydrus®, uno Cypass®, uno Preserflo™
MicroShunt y uno la trabeculotomia con ldser de excimero. Este
estudio destaca que no tenemos evidencia solida para poder
comparar la efectividad y seguridad entre diferentes dispositivos.Y
es que se observa la falta de buena evidencia sobre la efectividad
comparativa de distintos tratamientos para el glaucoma, no tanto
para reducir la presion de la PIO como para prevenir la progresion
de la enfermedad. Por lo tanto, es primordial la necesidad de
realizar ensayos de eficacia comparativa de alta calidad de los tra-
tamientos para el glaucoma, utilizando también los resultados de
progresion del campo visual y mediciones estructurales de la capa
de fibras nerviosas mediante tomografia de coherencia dptica'®.

Encontramos distintas limitaciones en los estudios de evaluacion
econdémica. Por un lado, la esperanza de vida puede influir en los



resultados, y no se pueden extrapolar los resultados para pobla-
ciones distintas o paises con diferente esperanza de vida. También
hay que ser muy cauteloso al extrapolar los resultados para pa-
cientes con glaucoma en tratamiento en los distintos sistemas de
salud, asi como para pacientes con otro tipo de glaucoma distinto
al GAA. Debemos tener en cuenta que los pacientes de estudio de
los ECA son diferentes a los pacientes de la vida real, porque son
monitoreados de cerca para minimizar la pérdida de pacientes y
optimizar la adherencia y la persistencia al tratamiento.

Se deben realizar estudios con los resultados y costes de las inter-
venciones a largo plazo. Ademas, se precisan mas investigaciones
para disefar mejores métodos de evaluacion de la calidad de
vida en pacientes con enfermedades oculares como el glaucoma.
Encontramos que muchos estudios no utilizan un instrumento
validado para informar de laincidenciay gravedad de las complica-
ciones asociadas a las nuevas cirugfas. Todavia no hay muchos ECA
que evallen los dafos asociados a la cirugia MIGS, con un ndmero
relativamente pequefio de estudios. Ademas, muchas técnicas MIGS
también son bastante nuevasy, por lo tanto, los datos a mas largo
plazo sobre su seguridad alin no se han establecido®.

Hay que tener en cuenta que muchos estudios de rentabilidad
basados en datos de paises desarrollados son irrelevantes para los
paises en desarrollo. En los paises en desarrollo, la disponibilidad
de cada paciente y la asequibilidad del tratamiento pueden variar
la eleccion del tratamiento. Por lo tanto, la eleccidon del tratamiento
del glaucoma, ya sea quirdrgico o médico, debe individualizarse
y validarse mediante estudios observacionales prospectivos y
retrospectivos locales'.

Como conclusidn, los andlisis econémicos de la salud estan ganan-
do cada vez mas importancia en el actual sistema sanitario, con
mayores costes y recursos limitados. Si bien lasinnovaciones en la
cirugfa de glaucoma pueden introducir nuevos costos, la cirugia
microincisional mas novedosa puede resultar rentable si agrega
valor y resulta en ahorros en comparacion con las cirugias con-
vencionales, siendo una oportunidad para mejorar el tratamiento
del glaucoma en nuestra sociedad.

Sin embargo, este es un campo en evolucion, con una falta de
consenso sobre estandares de andlisis y ningun limite explicito
para determinar la“rentabilidad”. A pesar de estas debilidades, los
analisis de coste-efectividad tienen el potencial de proporcionar
datos con un solido fundamento cientifico para ayudarnos a elegir
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el mejor tratamiento para nuestros pacientes. Se precisan estudios
de efectividad y seguridad de las MIGS a largo plazo y estudios
comparativos de calidad que permitan mejorar estos andlisis y
aportar conclusiones que nos ayuden a tomar decisiones.

Conclusion/Puntos clave

— Laevaluacidon econdmica es importante para proporcionar
un marco para medir, valorary comparar los costos y bene-
ficios de las diferentes intervenciones quirdrgicas de glauco-
ma, mejorando las decisiones clinicas y el uso de los recursos.

— La cdirugfa microinvasiva de glaucoma estd modificando
nuestro algoritmo quirtrgico tradicional con un manejo
quirdrgico de estadios mas leves del glaucoma.

— Se precisan estudios de efectividad y seguridad a largo
plazo de las cirugfas mas recientes y menos invasivas de
glaucoma, para poder realizar estudios de costo-efectividad
comparativos que nos ayuden a determinar la mejor es-
trategia quirdrgica para cada paciente, segun el tipo de
glaucoma y la severidad del mismo.
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Estudios controlados randomizados evaluando

las innovaciones quirurgicas en glaucoma
Randomized controlled studies evaluating surgical
innovations in glaucoma

J. Aritz Urcola, R. Ara Gonzalez

Resumen

A la hora de evaluar la efectividad y la seguridad de cualquier tipo de innovacion quirurgica, es preciso analizar la maxima evidencia
cientifica existente, y estos son los ensayos clinicos aleatorizados. En la tltima década, se han incorporado distintos procedimientos
minimamente invasivos para el manejo quirtrgico del glaucoma (MIGS, minimally invasive glaucoma surgery), principalmente en los
estadios leves. Entre los distintos procedimientos, nos centraremos en los que son puramente trabeculares y que, por tanto, evitan la
filtracion subconjutival. Se comparan los resultados entre ellos, desglosando aquellos procedimientos aislados de los que son realizados
en combinacion de la cirugia de catarata.

Palabras clave: Cirugia minimamente invasiva. Glaucoma. Ensayo clinico aleatorizado.

Resum

Al'horad’avaluar l'efectivitat i la seguretat de qualsevol tipus d'innovacié quirudrgica cal analizar la maxima evidencia cientifica existent,
i aquests son els assajos clinics aleatoritzats. En I'Gltima década s’han incorporat diferents procediments minimament invasius per
al maneig quirurgic del glaucoma (MIGS) principalmente en els estadis lleus. Entre els diferents procediments ens centrarem en els
que sén purament trabeculars i que per tant eviten la filtracié subconjuntival. Es comparen els resultats entre ells desglossant aquells
procediments aillats dels quals son realitzats en combinacién de la cirurgia de cataracta.

Paraules clau: Cirurgia minimamente invasiva. Glaucoma. Assaig clinic aleatoritzat.

Abstract

When evaluating the effectiveness and safety of any type of surgical innovation, it is necessary to analyze the maximum existing scientific
evidence, and these are randomized clinical trials. In the last decade, different minimally invasive procedures have been incorporated
for the surgical management of glaucoma (MIGS), mainly in mild stages. Among the different procedures we will focus on those that
are purely trabecular and therefore avoid subconjunctival filtration. We will compare the results between them by breaking down those
procedures that are isolated from those that are performed in combination with cataract surgery.

Key words: Minimally invasive surgery. Glaucoma. Randomized clinical trial.
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Introduccion

En un momento en el que estamos cambiando el paradigma del
manejo terapéutico del glaucoma, es indispensable conocer todas
las alterativas a nuestro alcance, tanto desde el punto de vista
médico como quirdrgico. Décadas de manejo de la enfermedad
mediante regimenes de politerapia compleja, con una dificil
adherencia y cumplimiento ademas de los evidentes efectos
secundarios, fundamentalmente sobre la superficie ocular, han
puesto sobre la mesa la imperiosa necesidad de impulsar un
cambio de planteamiento. En este sentido, la evidencia publicada,
las sociedades cientificas, los pacientes y la industria, parece que
estan alineando sus objetivos para buscar un nuevo enfoque en
el manejo del glaucoma. s por ello indispensable conocer la evi-
dencia existente con cada una de las alternativas quirdrgicas, para
que podamos tomar las decisiones clinicas oportunas e incluiren
nuestro amplio abanico terapéutico aquellas con un mayor grado
de solvencia en los datos desde el punto de vista de la seguridad
y la eficacia que aportan algunos autores’.

Los resultados de los estudios que valoran las cirugias MIGS tra-
beculares pueden ser tenidos en cuenta desde distintos puntos
de vista. Todos estos procedimientos tienen como denominador

comun,y es lo que les caracteriza, tener un alto perfil de seguridad
intraoperatoria y postoperatoria con una eficacia hipotensora
significativamente mas limitada en términos de reduccion de la
presion intraocular (PIO) y reduccion de farmacos hipotensores
frente a las cirugfas filtrantes clasicas. Por este motivo, en la practica
clinica habitual, se concibe la cirugfa de la catarata como una ven-
tana de oportunidad para plantear un procedimiento combinado
que permita en Ultima instancia retirar, 0 en todo caso reducir, los
farmacos hipotensores. Asi, la indicacion mas comun suele ser
realizar el acto en estadios iniciales de glaucoma. En esta misma
linea, la mayor parte de los estudios randomizados y prospectivos
que comparan entre si distintas técnicas MIGS trabeculares serdn
sobre procedimientos combinados, siguiendo las distintas gufas
donde se posicionan como primer escalén terapéutico de la
intervencion del glaucoma en dicho estadiaje de la enfermedad?.

A la hora de estudiar los distintos ensayos clinicos aleatorizados
(ECA) existentes para cada uno de los procedimientos, podemos
analizarlos desde distintas perspectivas, tomando como referencia
cada uno de los estudios multicéntricos en las diferentes etapas
cronoldgicas, referenciado frente a la cirugfa de catarata o com-
parandolas unas a otras entre si.
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Tipos de dispositivos y evidencias

Cirugias de glaucoma minimamente invasivas:
dispositivos de bypass trabecular

El iStent®

Sise considera el metaanalisis como el méximo grado de eviden-
cia desde un punto de vista metodoldgico, se deben observar
los resultados aportados por la revisiéon Cochrane del 2019 con
especial atencion, puesto que se analizan siete ensayos clinicos
aleatorizados y se comparan las cirugias de catarata aislada frente
a las cirugfas combinadas de facoemulsificacion e iStent®. Tras el
metaanalisis, en las gréficas de forest plot (diagrama de bosque), se
ponderan los beneficios de cada una de las técnicas respondiendo
a varios supuestos:

— Supuesto 1: ;Cuédles son las diferencias entre resultados
obtenidos de la cirugia de catarata aislada frente a cirugia
de catarata combinada con iStent®? En 2010, el ECA de
Ferndndez-Barrientos et al, donde se analizaba a 12 me-
ses los cambios en la salida de humor acuoso mediante
fluorometria y se comparaba facoemulsificacion frente a
facoemulsificacion + iStent®, encontré diferencias estadis-
ticamente significativas en favor de la cirugfa combinada,
tanto en términos de PIO postoperatoria (19,8 frentea 17,6
mmHg, respectivamente) como en el nimero de farmacos
hipotensores necesarios al final del estudio (0,7 frente a 0,1,
respectivamente)’. Similares resultados fueron descritos por
Feaen 2010% tras 15 meses de estudio comparando ambas
técnicas. Y el mismo autor también estudio la eficacia en
ellargo plazo (cuatro afos) alcanzando diferencias estadis-
ticamente significativas entre ambos grupos en el mismo
sentido cuando se realizaba una retirada de farmacos
previa a la cirugfa®. Samuelson et al, en 2011° publicaron
el ECA con el mayor nimero de pacientes (240 pacientesy
seguimiento a 12 meses), y evidenciaron resultados simila-
res. Asi, solo el 50% de los pacientes alcanzaron el objetivo
primario del estudio (PIO posterior <21Tmm Hg) en el grupo
de cirugia de facoemulsificacion aislada frente al 72% de los
pacientes que lograron el objetivo en el grupo de cirugia
combinada. Es muy significativo que ninguno de los tres
estudios reveld complicaciones quirdrgicas que pudieran
amenazar la agudeza visual de los pacientes analizados.

— Supuesto 2: ;Qué eficacia extra puede aportar la cirugfa
MIGS trabecular mediante iStent® frente a un tratamiento
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médico? Contrariamente al supuesto anterior, son pocos los
ECA que analizan la eficacia hipotensora del iStent® como
cirugfa aislada (sin ser combinada a lafacoemulsificacién) y,
entre otros, destacan por su rigor metodoldgico el de Vold
etal.en 2016’y el de Katz et al. en 20158 El primer estudio
se basa en 101 pacientes con un reciente diagnostico de
glaucoma primario de dngulo abierto (GPAA), y analiza la
eficacia hipotensora de la colocacion de dos iStent® frente a
la terapia tépica con prostaglandinas. A pesar de que la PIO
media final fue similar entre ambos grupos, tras 36 meses,
es significativo mencionar que el 91% de los pacientes con
iStent® obtuvieron una PIO <18 mmHg, y un 62%, <15 mm
Hg, frente al 79 y 21% de los pacientes en el grupo con
terapia con prostaglandinas, respectivamente. El segundo
de los trabajos es un ensayo multicéntrico sobre 119 pa-
cientes con tres brazos de estudio, donde se determina la
seguridad y eficacia de realizar un Unico implante iStent®,
dos iStent®y tres iStent®. Tras 18 meses de seguimiento, el
porcentaje de pacientes libres de medicacion fueron del
89,2, el 90,2 y el 92,1%, respectivamente, y se alcanzaron
descensos de PIO significativamente menores por cada
implante extra que se colocé. Los autores abogan, por
tanto, por la técnica multiinyeccion de iStent® en el mismo
acto quirdrgico, siendo actualmente la norma en la practica
clinica habitual.

Hydrus® Microstent

El primer ECA que compard en GPAA la cirugfa de catarata aislada
frente a la cirugia combinada con microstent de canal Hydrus fue
en 2015, alcanzando diferencias estadisticamente significativas en
términos de descenso de PIO a los 24 meses en la cirugia com-
binada frente a la facoemulsificacion aislada (16,9 + 3,3 mmHg
frente a 19,2 + 4,7 mmHg, respectivamente) y en porcentaje de
pacientes libres de farmacos hipotensores (73% frente al 38%,
respectivamente)’.

Con unidéntico disefio de estudio, pero con un mayor nimero de
pacientes, los autores del estudio HORIZON en 2019 publicaron
similares resultados al estudio de Pfeiffer, y nuevamente obtuvie-
ron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos
respecto a un mayor descenso en procedimientos combinados
y una mayor reduccion de medicacion hipotensora. Asi, tras 24
meses, se redujo de 1,7 farmacos previos a precisar inicamente 0,3
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hipotensores en el caso de la cirugfa facoemulsificacion + Hydrus
y de 0,7 farmacos en la facoemulsificacion aislada'®.

En los dos estudios multicéntricos, ambos grupos obtuvieron la
misma agudeza visual postoperatoria, y no se detectaron compli-
caciones significativas en ninguno de los grupos. En esta misma
linea, los resultados en la cohorte focalizada en los Estados Unidos
mostro resultados parejos'”.

Una de las maximas preocupaciones en la cirugia de la catarata
aislada en los pacientes afectos de GPAA son los picos hiperten-
sivos de las primeras semanas postoperatorias, y en este sentido,
un subanalisis del mismo estudio HORIZON detectd que los picos
hipertensivos en las primeras semanas fueron significativamente
menores cuando se asociaba el implante Hydrus a la cirugfa de
la catarata'.

Alextender el estudio a los 36 meses, también se observd que, por
un lado, un mayor nimero de pacientes obtuvieron PIO inferiores
a 18 mmHg, y, por otro lado, encontraron una tasa de pacientes
libres de medicacion significativamente mayor en el caso de
asociar el implante Hydrus frente a los pacientes sometidos solo
a cirugfa de catarata (56,2% frente a 34,6%, respectivamente)'.

En este mismo sentido, cuando prolongaron el estudio HORIZON a
cinco afos de seguimiento, publicaron resultados muy parecidos
y coherentes con los hallazgos previamente descritos'.

Es destacable a suvez que un reciente analisis post hoc del estudio
multicéntrico a los cinco afos también muestra una estabilidad
en lafuncién visual (ausencia de progresiéon campimétrica) en el
grupo de cirugia combinada frente al grupo sometido a cirugia
aislada de catarata (ritmo de progresiéon de 0,26 dB/afo frente a
—0,49 dB/afo, respectivamente)’.

Cirugias de glaucoma minimamente invasivas:
dispositivos de dilatacion trabecular

Canaloplastia

Existen dos estudios prospectivos de la canaloplastia mediante
abordaje externo (ab externo) comparandola frente a la esclerec-
tomia profunda no perforantey la trabeculectomia, que exceden
del objetivo de revision de este capitulo. Unicamente podemos
encontrar un solo estudio prospectivo comparativo aleatorizado
de la viscocanaloplastia ab interno (Abic) frente a otra técnica
MIGS. En este reciente estudio, se compara la viscocanaloplastia

ab interno (Abic) frente a la trabeculotomia transluminal asistida
por gonioscopia (GATT). Es destacable que se obtienen resultados
a 12 meses ligeramente superiores, tanto en términos de éxito
quirdrgico absoluto (56% frente al 75%, respectivamente) como
en numero de pacientes en ausencia de farmacos hipotensores
al final del estudio (57,2% frente al 77,8%, respectivamente)'®.

OMNI®

El sistema de viscodilatacion OMNI® (Sight Science) comparte
conceptualmente un abordaje similar a la canaloplastia ab interno
previamente mencionada. No existen hasta la actualidad estudios
aleatorizados comparativos respecto a esta técnica, y a pesar de
que las distintas publicaciones del estudio multicéntrico GEMINI
presenta buenos resultados de descenso de PIO y tasas de éxito
quirdrgico, no pueden ser considerados una evidencia cientifica
suficiente para obtener datos concluyentes'”'8, Por tanto, se ne-
cesitan mas estudios clinicos aleatorizados en los préximos afnos.

Cirugias de glaucoma minimamente invasivas sobre
malla trabecular

Kahook Dual Blade®

Respecto a la trabeculotomia ab interno mediante bisturi Kahook
Dual Blade®, hay un estudio de un grupo espanol que compara
la cirugia combinada frente a la facoemulsificacion aislada sin
encontrar diferencias estadisticamente significativas'®, pero en
este sentido, son necesarios mas estudios para refrendar estos
estudios preliminares?.

Trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia

El Unico estudio aleatorizado que se ha publicado sobre pacientes
afectos de glaucoma cronico por cierre angular es comparando
la cirugfa de catarata aislada frente a la facoemulsificacién aso-
ciada a GATT. Esta ultima (facoemulsificacion + GATT) obtuvo
mejores resultados de descenso de PIO y reduccion de ndmero
de farmacos tras 12 meses de seguimiento, pero a costa de una
mayor respuesta inflamatoria y mas tardia recuperacion visual
postoperatoria frente al procedimiento aislado?.

Trabectomo

Hasta la actualidad, existe un Unico estudio randomizado donde
se compara la cirugia combinada de facoemulsificacion asociada
a trabectomo frente ala cldsica combinada con trabeculectomia.
Los resultados preliminares a seis meses no encontraron diferen-
cias entre ambos procedimientos, pero el grado de evidencia fue
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muy débil, porque los investigadores encontraron dificultades en
el reclutamiento de los pacientes, con solo nueve en cada brazo
del estudio. Por tanto, no es prudente lanzar recomendaciones
al respecto, y todavia son necesarios mas estudios para hallar
certidumbres sobre este procedimiento®.

Cirugias de glaucoma minimamente invasivas:
implantes en el espacio supracoroideo. CyPass®

El implante supraciliar CyPass® evaluado en un gran ensayo
multicéntrico aleatorizado (estudio COMPASS) presentd datos
prometedores respecto a su eficacia hipotensora, con un alto
porcentaje de pacientes libres de medicacion postoperatoria y
reduccion de PIO significativa en el procedimiento asociado a la
facoemulsificacion?.

El problema principal se encontrd en términos de la evaluacién de
la seguridad en el largo plazo del implante, asf a los cinco afos del
inicio del estudio, hasta el 27% de los pacientes con el implante
perdieron mas del 30% de las células endoteliales de la cérnea.
Este hecho se relacioné con la forma de implantacion y el grado
de anteriorizacién del dispositivo en la cdmara anterior, por lo
que fue retirado definitivamente del mercado mundial en 2019%,

Comparativa entre los distintos
abordajes de cirugias de glaucoma
minimamente invasivas

Esindudable que la mayor parte de estudios multicéntricos alea-
torizados tienen la cirugia de catarata aislada como comparativo
de referencia. Con este planteamiento, obtenemos una visién
general del plus que puede aportar cualquiera de los implantes
trabeculares mencionados previamente, y se puede inferir este
abordaje como una ventana de oportunidad para el manejo del
glaucoma. De todos modos, es necesario también analizar los po-
cos estudios existentes que enfrentan los resultados de distintos
abordajes trabeculares.

Hydrus: comparativa frente a trabeculoplastia Idser
selectiva y frente a iStent®

Elimplante Hydrus también ha sido evaluado y comparado tanto
frente a un abordaje no invasivo, como es la trabeculoplastia ldser
selectiva, y frente al implante iStent®. En el primer estudio, se
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encontraron diferencias estadisticamente significativas en la tasa
de reduccion de PIO entre ambos brazos de estudio, y el implante
Hydrus, tras 12 meses, redujo significativamente la necesidad
de férmacos frente a trabeculoplastia laser selectiva (47% de los
pacientes libres de medicacion frente a 4%, respectivamente)?.

En cirugia aislada de glaucoma, el implante Hydrus ha demostrado
un mayor efecto hipotensor frente a realizar dos implantes iStent®
trabeculares. Consecuentemente, tras 12 meses, la reduccion
media de medicacién en cada uno de los grupos fue de 1,6 frente
a 1,1 farmacos hipotensores, respectivamente®.

Kahook Dual Blade®: comparativa frente a iStent®

Hay un Unico estudio que compara ambas técnicas. Lo mas des-
tacable es recalcar que son muy similares al valorar los distintos
pardmetros respecto a eficacia y seguridad cuando ambos proce-
dimientos son combinados con la cirugia de catarata. Unicamente
hay que mencionar que fue estadisticamente significativo que
Kahook Dual Blade® alcanzo el objetivo de descensos de PIO
superiores al 20% en mas pacientes que iStent®?.

Endotelio corneal

Un apartado importante es evaluar la seqguridad en el largo plazo
de la preservacién de la anatomia del endotelio corneal. Reciente-
mente un analisis post hoc compara la pérdida de celularidad en-
dotelial entre distintos estudios multicéntricos de implantes MIGS
alos cinco afios. No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en cirugia combinada de catarata con iStent® frente
acirugia de catarata aislada (9,4% frente a 6,3%, respectivamente);
pero en cambio si encontraron una mayor pérdida frente a la
facoemulsificacion aislada cuando el procedimiento se combiné
con unimplante Hydrus (10,6% frente a 20,8%, respectivamente)
yen el caso del CyPass® (10,0% frente a 27,2%, respectivamente) .

Conclusion

Mas alla de las pequenas diferencias que puedan existir entre los
distintos procedimientos y dispositivos, la evidencia cientifica
viene a corroborar que todos los implantes MIGS trabeculares
tienen resultados similares entre si.

Refrendan una vez mas la importancia que tiene la cirugia de
catarata como una ventana de oportunidad para obtener ma-
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yores descensos de la PIO vy, paralelamente, reducir el nimero
de farmacos postoperatorios en los glaucomas de estadio leve.

Ademas, son técnicas muy reproducibles, con una curva de apren-
dizaje mas corta, y en esta estandarizacion del procedimiento,
presentan un bajo nimero de complicaciones.

Se debe recalcar que es preciso poner el foco en la seguridad en
el largo plazo de cada una de ellas desde el punto de vista de
supervivencia del endotelio corneal.

Finalmente, una cuestion muy distinta serd analizar la sostenibili-
dad econdmica, el impacto que tiene al generar un nuevo gasto
al asociarlo a la cirugfa de catarata y, por tanto, abren el debate
sobre laforma que tienen para afrontar este sobrecoste cada uno
de los sistemas sanitarios publicos nacionales.
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XEN°® and Preserflo™

J. Boldu-Roig, JM. Navero-Rodriguez

Resumen

En la ultima década, los procedimientos minimamente invasivos para el tratamiento quirdrgico del glaucoma (MIGS, minimally invasive
glaucoma surgery) han emergido como una alternativa prometedora. Es esencial evaluar su eficacia y seguridad a través de la mejor
evidencia cientifica disponible. Entre los distintos procedimientos MIGS, nos enfocamos en los procedimientos que emplean la filtra-
cion subconjuntival (cirugias minimamente invasivas formadoras de ampolla [MIBS, microinvasive bleb surgeries]), especificamente los
dispositivos XEN® y Preserflo™. Este capitulo revisa los ensayos clinicos aleatorizados, revisiones sistematicas, metaanalisis y estudios
clinicos mas relevantes. Se comparan los resultados en términos de técnica quirdrgica, efectividad, manipulaciones postoperatorias
y complicaciones.

Palabras clave: Cirugia minimamente invasiva. XEN®. Preserflo™. Microshunt. Glaucoma. Ensayo clinico aleatorizado. Metaanélisis.

Resum

En I'Gltima década, els procediments minimament invasius pel tractament quirdrgic del glaucoma (MIGS) han emergit com una al-
ternativa prometedora. Es essencial avaluar la seva eficacia i seguretat a través de la millor evidéncia cientifica disponible. Entre els
diferents procediments MIGS, ens enfoquem en els procediments que utilitzen la filtracié subconjuntival (MIBS, microinvasive bleb
surgeries), especificament els dispositius XEN® y Preserflo™. Aquest capitol revisa els assaigs clinics aleatoritzats, revisions sistemati-
ques i metanalisi i estudis clinics més rellevants. Es comparen els resultats en termes de tecnica quirurgica, efectivitat, manipulacions
postoperatories i complicacions.

Paraules clau: : Cirurgia minimament invasiva. XEN®. Preserflo™. MicroShunt. Glaucoma. Assaig clinic aleatoritzat. Metaanalisi.

Abstract

In the last decade, minimally invasive procedures for the surgical treatment of glaucoma (MIGS) have emerged as a promising alternative.
It is essential to assess their efficacy and safety through the best available scientific evidence. Among the various MIGS procedures,
we focus on procedures that employ subconjunctival filtration (microinvasive bleb surgeries [MIBS]), specifically the XEN®y Preserflo™
devices. This chapter reviews the most relevant randomized clinical trials, systematic reviews and meta-analyses, and clinical studies.
Outcomes are compared in terms of surgical technique, effectiveness, postoperative manipulations, and complications.

Key words: Minimally invasive surgery. XEN®. PreserfloTM. MicroShunt. Glaucoma. Randomized clinical trial. Meta-analysis.
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Introduccion

Durante la Ultima década, la MIGS ha transformado significati-
vamente el enfoque quirdrgico de esta patologia. Estas técnicas
innovadoras buscan mejorar la seguridad, reproducibilidad de los
procedimientosy, en consecuencia, la calidad de vida del paciente.

A diferencia de los enfoques trabecular y uveoescleral, la filtracion
subconjuntival no busca optimizar o potenciar una via de drenaje
fisioldgica, sino que se fundamenta en la creacion de un canal
artificial entre la cdmara anterior y el espacio subconjuntival, ge-
neralmente mediante la insercién de un implante. Este proceso
genera una ampolla de filtracion yatrogénica, a través de la cual
el humor acuoso se difunde hacia el tejido subconjuntival cir-
cundante para ser reabsorbido en los capilares subconjuntivales'.

Aunque estos procedimientos se consideren minimamente inva-
sivos en comparacion con las cirugias tradicionales, presentan un
mayor grado de invasién en comparacion con MIGS de abordaje
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trabecular. Sin embargo, en términos de eficacia, el abordaje
subconjuntival aparenta ser mas eficaz que el resto de MIGS'.

Al igual que en la trabeculectomia, el éxito depende de la per-
sistencia de una ampolla filtrante sana. Por tanto, estas técnicas
comparten similitudes significativas con las cirugias filtrantes
tradicionales, tanto en sus beneficios como en sus riesgos.

Una ventaja clave del enfoque subconjuntival es precisamente
que no interfiere con ninguna de las vias de drenaje fisiologicas,
preservando cualquier capacidad de filtracion restante. Ademas,
no dependen de la presion venosa epiescleral ni de los gradientes
de presién supracoroideos para lograr la filtracion. Su capacidad
defiltracién depende exclusivamente de las resistencias de salida
del stent y del espacio subconjuntival’.

Los riesgos asociados son los comunes a todos los procedimientos
de creacion de ampollas, como disestesia de la ampolla, fugas de
la ampolla, blebitis o endoftalmitis. Asimismo, existe el riesgo de
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hipotonia en el postoperatorio temprano. En los dispositivos de
drenaje para el glaucoma (DDG), la valvula o la sutura alrededor
del tubo proporcionan la resistencia en las fases iniciales; mientras
que en los MIBS, toda la resistencia proviene del tubo. Por esta
razon, el calibre y la longitud del implante son determinantes y
marcaran la diferencia entre los distintos implantes. Finalmente,
a diferencia de la cirugia filtrante tradicional, existe el riesgo de
desplazamiento y oclusion del stent'.

El éxito de la cirugia subconjuntival esta limitado por la cicatriza-
cion y la fibrosis de la conjuntiva. Tanto el material del implante
como la velocidad y la cantidad de flujo del humor acuoso hacia
la conjuntiva influyen en la reaccion tisular.

En la bibliograffa publicada en cuanto a la indicacién clinica,
observamos que el paciente ideal para un MIBS subconjuntival
es menos claro y mas amplio en comparaciéon con el abordaje
trabecular. Mientras que en los MIGS trabeculares, el paciente
idoneo suele serun hipertenso ocular o con glaucoma incipiente
que requiere cirugia de cataratas, el MIBS subconjuntival podria
considerarse como un paso intermedio antes de la cirugia filtrante
clésica. Esta técnica parece adecuada para pacientes con glauco-
ma leve o moderado en quienes la cirugia filtrante clasica conlleva
un riesgo excesivo, 0 en casos en los que no se requiere alcanzar
una presion intraocular (PIO) tan baja. También puede ser una
opcion inicial para pacientes mayores con comorbilidades, donde
una intervencion quirdrgica mas agresiva podria representar un
problema. Otra indicacién seria en pacientes refractarios donde la
cirugfa filtrante ha fracasado, ofreciendo una ultima oportunidad
antes de recurrir a DDG.

Los dos dispositivos utilizados son el XEN® (Allergan Inc., Dublin,
Irlanda) y el Preserflo™ MicroShunt (Santen Pharmaceutical Co.,
Osaka, Japon), anteriormente conocido como Innfocus MicroS-
hunt®. El dispositivo XEN®, esté fabricado con gelatina de coldgeno
no degradable, mide 6 mm de longitud, tiene un didmetro ex-
terno de 210 micras (um), y el calibre interno varfa segun el tipo:
el XEN®45 tiene un didmetro interno de 45 um y el XEN®63 de
63 um. Por su parte, el Preserflo™ estd hecho de polidimetilsiloxa-
no, un polimero de silicona biocompatible, tiene una longitud de
8,5 mm, un didmetro externo de 350 um y un didmetro interno
de 70 um. Ademas, cuenta con una “aleta” de 1,1 mm ubicada
aproximadamente en la mitad del tubo.

Como comparativa, el XEN® utiliza gelatina de coldageno no degra-
dable, mientras que Preserflo™ emplea un polimero de silicona
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biocompatible, lo que puede influir en la biocompatibilidad y la
respuesta inflamatoria. El mayor calibre en teorfa ofrece mayor
flujo de drenaje vy, por lo tanto, mayor eficacia. Sin embargo, el
Preserflo™, al ser méas largo, podria ofrecer mayor estabilidad,
pero también una resistencia mayor al flujo, con un riesgo po-
tencialmente mayor de contacto endotelial, debido a su mayor
recorrido en la cdmara anterior. Finalmente, la“aleta”de este uUltimo
pretende evitar fugas peritubulares y facilitar la fijacion del tubo
ala esclerdtica.

Es imprescindible conocer la evidencia existente sobre cada una
de estas alternativas quirdrgicas para tomar decisiones clinicas
adecuadas?®’.

AuUn no se han realizado estudios prospectivos comparativos entre
cirugfas convencionales (trabeculectomia) y las técnicas MIBS
subconjuntivales (XEN®y Preserflo™ MicroShunt). Asimismo, no se
dispone de estudios prospectivos y aleatorizados que comparen
directamente los distintos MIGS subconjuntivales entre si. Esto
limita la capacidad de realizar comparaciones directas, ya que
las poblaciones de estudio y las definiciones de éxito varfan en
los ensayos publicados. Por ello, se revisan los ensayos clinicos
aleatorizadosy los metaanadlisis disponibles, asi como los estudios
de mayor calidad.

Tipos de dispositivos y evidencias
Dispositivo XEN®

Este implante fue inicialmente disefiado para un abordaje interno
con la conjuntiva cerrada. Sin embargo, cada vez més cirujanos
estan optando por realizar la cirugia con la conjuntiva abierta, ade-
mas de emplear un abordaje externo. A pesar de ello, la mayoria
de la evidencia publicada respalda la técnica quirdrgica clasica
que utiliza el abordaje interno y la conjuntiva cerrada. De igual
modo, la mayor parte de la evidencia sobre el dispositivo XEN® se
refiere al XEN®45, ya que es el modelo mas antiguo.

El dispositivo suele colocarse en el cuadrante superonasal, aunque
en ciertos casos pueden considerarse otros cuadrantes. General-
mente, se prefiere realizar la cirugia con la conjuntiva cerrada y
abordaje interno en aquellos casos en los que se busca preservar
la conjuntiva. En este tipo de abordaje quirdrgico, la mitomicina C
(MMC) se inyecta en el espacio subconjuntival, utilizando una do-
sisestandarde 0,1 mLa una concentracién de 0,1 mg/mL (0,01%).
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No obstante, debido a que se ha observado una mayor tasa
de needling, algunos cirujanos prefieren realizar la cirugia con
la conjuntiva abierta. Esta técnica permite una diseccion mas
precisa de la capsula de Tenon, la aplicacion directa de la MMC
sobre el lecho escleral, y realizar una sutura por planos (primero
suturar la Tenon y luego la conjuntiva) para minimizar el riesgo
de encapsulamiento y fibrosis.

Ademads, este enfoque posibilita la inclusion de una matriz de cola-
geno en el procedimiento. Cuando la conjuntiva se abre, algunos
cirujanos optan por un abordaje no solo interno, sino también
externo. Sin embargo, aiin no existen estudios prospectivos a
largo plazo que comparen directamente estas dos técnicas, por
lo que se recomienda que la eleccion se base en la experiencia y
preferencia del cirujano.

En el metaanalisis mas extenso publicado en 2022, no se realizd
una diferenciacién clara entre los tipos de XEN® utilizados, inclu-
yendo tanto estudios sobre el XEN®45 como sobre el XEN®63. Los
resultados del analisis mostraron una reduccién media de laPIO de
1,69 mmHg (1,52 a 1,86) y una disminucion media en el nimero de
medicamentos de 2,11 (1,84 a 2,38). No se observaron diferencias
significativas en cuanto al tipo de glaucoma ni entre pacientes
pseudofaquicos y faquicos. Asimismo, no se detectaron variacio-
nes en la PIO entre las cirugfas aisladas y combinadas, aunque sf
se reportd una mayor reduccion del nimero de farmacos en el
grupo de cirugfa combinada (facoemulsificacion-XEN®). Ademads,
la tasa de needling fue menor en el grupo de facoemulsificacion-
XEN®. Al comparar con la trabeculectomia, la implantacién del
XEN® mostré una mayor tasa de needling*.

Eficacia y seguridad del implante XEN®45

Groveretal. publicaron, en 2017, el Unico estudio clinico aleatori-
zado con un seguimiento de 12 meses que incluyd a 65 pacientes
aquienes se lesimplantd el XEN®45. La disminucion de PIO media
fue de 9,1 mmHg (intervalo de confianza [IC] del 95%; de -10,7
a —7,5 mmHaq), sin diferencias significativas entre cirugfa sola o
combinada. El uso de farmacos hipotensores disminuyd de un
promedio de 3,5 a 1,7. Entre los efectos adversos reportados, se
incluyeron la pérdida transitoria de agudeza visual en un 10% de
los casos, la hipotonia transitoria (<6 mmHg) en un 24,6% vy la
necesidad de realizar needling en un 32%>.

Un aspecto destacado en los estudios sobre la eficacia de este
implante es el impacto de la cirugia de cataratas combinada. En
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2021, Poelman et al. publicaron un estudio prospectivo, acompa-
hado de una revision sistemdtica y un metaanalisis de la literatura
disponible hasta esa fecha. En el estudio, se incluyeron 221 ojos
(124 tratados solo con XEN®y 97 con cirugia combinada de cata-
ratas), sequidos durante un periodo de 18 meses. La PIO media se
redujo de 18,8 + 6,5 mmHg a 13,5 + 4,3 mmHg, mientras que el
uso promedio de farmacos hipotensores disminuyé de 2,9 + 1,3
a 1,1 +1,3. No se encontraron diferencias significativas entre los
pacientes que recibieron cirugfa de cataratas asociada y aquellos
que no lo hicieron. En el 20,8% de los casos fue necesaria una
reintervencion. El metaandlisis realizado por el mismo equipo
mostrd una eficacia y seguridad consistentes para el implante
XEN®, con una PIO media de 14,5 mmHg y un promedio de 1,0
medicamentos hipotensores. Tampoco se observaron diferencias
entre los procedimientos realizados en solitario y los combinados®.

Sinembargo, en 2021 se publicd un metaandlisis que comparo el
efecto del XEN®45 soloy en combinacién con cirugia de catarata.
Los resultados mostraron que la cirugia aislada podia ser mas efi-
caz en cuanto a reduccion de PIO hasta los primeros seis meses y
enlareduccion del uso de farmacos hipotensores hasta el primer
mes. No obstante, a partir de los 12 meses, no hubo diferencias
estadisticamente significativas entre ambas cirugfas, aunque la
diferencia de PIO continuaba siendo ligeramente superior en el
grupo de XEN®45 aislado. Estos hallazgos son consistentes con
los datos obtenidos en la cirugia filtrante tradicional, donde se
observa un comportamiento similar al comparar procedimientos
aislados con combinados. Esta variacion en la eficacia podria
deberse al aumento de la inflamacion debido a la cirugia de
catarata asociada’.

Eficacia y seguridad del implante XEN®63

Este dispositivo, al ser mds reciente, cuenta con un menor nimero
de publicaciones. Se disefid con un lumen mas grande para lograr
una reduccién potencialmente mayor de la PIO. De hecho, parece
que reemplazard en la mayoria de los casos al modelo anterior,
excepto en pacientes mas delicados, como aquellos en los que
se prefiera evitar la hipotonia o en miopes magnos, por ejemplo.

Se revisaron estudios que evaluaron la eficacia y seguridad del
stentde gel XEN®63. Aunque no existen estudios aleatorizados, se
seleccionaron aquellos con la mejor calidad disponible.

En 2019, Lenzhofer et al. publicaron un estudio multicéntrico,
prospectivo y no aleatorizado, con un seguimiento prolongado
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de cuatro anos, que incluyd 64 ojos sometidos a cirugia con el
XEN®63. Este estudio demostrd una disminucion significativa en
la PIO media de 22,5 + 4,2 mmHg a 13,4 + 3,1 mmHg, asi como
en el numero medio de farmacos, que se redujo de 24 + 1,3 a
1,2 + 1,3. Més de la mitad de los pacientes (34 ojos) requirieron
needling, la mayoria antes del primer afio®,

Uno de los primeros estudios, realizado por Lavin-Dapena et al.,
incluyd a 11 pacientes operados con XEN®63 y con un segui-
miento de cinco anos. La reduccién media de la PIO fue del 17,7%
(rangode 13,3 a34,9%), y seis 0jos lograron una reduccion de la
PIO >20%. Al final del estudio, nueve ojos presentaban una PIO
<18 mmHg, seis de ellos sin necesidad de tratamiento. También
se observé una reduccion significativa en el nimero de farmacos
hipotensores. Solo un ojo requirid needling®.

Comparacion entre XEN®45 y XEN®63

Para evaluar las diferencias entre ambos dispositivos, se han rea-
lizado dos estudios con un nimero limitado de pacientes, pero
con un seguimiento a largo plazo.

El primer estudio comparativo fue publicado por Ferndndez-
Garcia et al, y consistid en un estudio retrospectivo con un
seguimiento de tres afos, que incluyd a 40 pacientes operados
con XEN®45 y a 34 con XEN®63. La PIO disminuyd de 18,02 +
5,23 mmHg a 14,62 + 1,90 mmHg a los tres anos con el XEN®45,
y de 19,00 + 6,11 mmHg a 1546 + 2,48 con el XEN®63. En este
estudio, no se encontraron diferencias estadisticamente signifi-
cativas entre ambos dispositivos'®.

Posteriormente, en 2023, Evers et al. realizaron un estudio re-
trospectivo con un seguimiento de 204 dias, que incluyd a 30
pacientes operados con XEN®45 y XEN®63. El cambio en la PIO
con el XEN®63 fue de 18,1 + 3,9 mmHg a 9,1 + 2,0 mmHg. De
manera similar, la implantacion del XEN®45 indujo un cambio en
laPIO de 183 £4,5 mmHg a 10,3 + 2,1 mmHag. En total, 5 de 15
pacientes de cada grupo se sometieron a una revision abierta de
laampolla, 3 de 15 del grupo XEN®63 se sometieron a una cirugia
de glaucoma secundaria, y 1 de 15 del grupo XEN®63 y 3 de 15
del grupo XEN®45 reiniciaron la medicacién antiglaucomatosa.
Ambos stents demostraron ser eficaces, con una ligera ventaja
para el XEN®63, y presentaron tasas similares de complicaciones
y revisiones'".

En términos generales, no hay evidencia sélida que demuestre
una mayor reduccion de la PIO con el XEN®63 en comparacion
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con el XEN®45. Sin embargo, se requieren estudios de mayor ca-
lidad para confirmar esta afirmacion, ya que el mayor calibre del
XEN®63 sugiere un potencial superior para la reduccion de la PIO.

Preserflo™

La implantacién de este dispositivo se realiza mediante un abor-
daje externo, lo que permite un control dptimo de la hemostasia,
una colocacion precisa y la verificacion adecuada del flujo. El
procedimiento se lleva a cabo con la conjuntiva abierta, lo que
facilita la aplicacion de MMC sobre el lecho escleral, la diseccion
tanto de la capsula de Tenon como de la conjuntiva y, en casos
necesarios, la implantacion de una matriz de coldgeno. Ademas,
cuando se considera oportuno, es posible utilizar un tutor para
prevenir la hipotonia postoperatoria. Por lo general, el implante
se localiza en el cuadrante superotemporal.

El equipo de Batlle et al. realizd una serie de recomendaciones
tras llevar a cabo el primer estudio con este dispositivo. Entre
estas, se sugiere efectuar una incision relajante antes de exponer
la esclerdtica. Asimismo, se recomienda evitar la depresion de la
superficie escleral al insertar la aguja para crear el tUnel escleral,
ya que esto podria generar una deformacion en forma de U en
el trayecto de la aguja, lo que provocaria que el MicroShunt se
desvie hacia la cornea, en lugar de insertarse en paralelo al iris.
En cuanto al cierre, se aconseja realizarlo en dos pasos, primero
la cdpsula de Tenon y luego la conjuntiva, asegurando asi que el
extremo distal del dispositivo quede por debajo de la cadpsula de
Tenon y no sea obstruido por esta’.

Eficacia y seguridad del implante Preserflo™
Diversos estudios y revisiones han demostrado la eficacia y sequ-
ridad del implante Preserflo™,

En el metaanalisis mas reciente, publicado en julio de 2024, se
incluyeron 14 estudios para evaluar la eficacia y seguridad del
Preserflo™ a los 12 meses. Los resultados mostraron una reduc-
cion media significativa en la PIO de 9,07 mmHg (IC del 95%;
7,88-10,25), asi como una disminuciéon media en el nimero de
farmacos de 2,37 farmacos (IC del 95%; 2,15-2,60). Se observd
que las complicaciones mas frecuentes, como la hipotonia y el
hifema, fueron transitorias y se resolvieron espontaneamente’”.

En 2021, Batlle et al. publicaron un estudio con el seguimiento
mas prolongado hasta la fecha, con una duracion de cinco anos,
realizado en 23 pacientes sometidos a implante de Preserflo™
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con 04 mg/mL de MMC intraoperatoria. La PIO disminuyé de
238+ 33 mmHga 124 + 6,5 mmHg al quinto afo, y el 61,1%
de los pacientes permanecioé sin tratamiento. El nimero de me-
dicamentos también se redujo significativamente, de 24 + 1,0 a
0,8 + 1,3. Los eventos adversos mas comunes, que ocurrieron en
aproximadamente el 17% de los pacientes, incluyeron edema
corneal, hipotonia transitoria, complicaciones relacionadas con
laampollay contacto del dispositivo con el iris. No se reportaron
casos de Seidel, hipotonia crénica, endoftalmitis o desarrollo de
sinequias anteriores periféricas (SAP). Ademas, el estudio destacod
una baja tasa de reintervenciones, con una necesidad de needling
del 28,7%, una cifra inferior a la reportada previamente para el
dispositivo XEN®. A los cinco afos, no se detectaron signos de
degradacion visible delimplante, lo cual fue confirmado mediante
tomografia de coherencia optica del segmento anterior'.

En 2021, Beckers et al. publicaron un estudio con dos afos de
seguimiento sobre la eficacia del implante. En este estudio, la
PIO media disminuyd de 21,7 £ 34 mmHg a 14,1 = 3,2 mmHg, y
el nimero medio de farmacos se redujode 2,1 + 1,32 0,5+ 0,9,
con un 73,8% de los pacientes libres de tratamiento a los dos
anos. Los eventos adversos mas frecuentes fueron el aumento
de la PIO, que requirid tratamiento en un 25,9% de los casos, y la
queratitis de leve a moderada, reportada en el 11,1%. Asimismo,
se observo que el 6,2% de los pacientes requirié needling, y un
7,4% fue sometido a reoperacion al segundo ano'™.

Comparacion de la eficacia y seguridad del Preserflo™
con la trabeculectomia

Varios estudios han comparado la eficacia y seguridad de este
implante con la técnica quirdrgica clasica de la trabeculectomia.

En 2021, Baker et al. publicéd un estudio prospectivo y aleatoriza-
do con un seguimiento de un ano, en el que se evaluaba la no
inferioridad del MicroShunt frente a la trabeculectomia, ambas
realizadas con MMC a una concentracion de 0,2 mg/mL durante
2 minutos. En total, se aleatorizaron 395 pacientes para el grupo
de MicroShunt y 132 para el grupo de trabeculectomia'.

Los resultados mostraron que la probabilidad de éxito fue menor
en el grupo de MicroShunt en comparacion con el grupo de tra-
beculectomia (53,9 % frente a 72,7%). En el grupo Microshunt, la
PIO media disminuyd de 21,1 £ 4,9 mmHg a 14,3 £ 4,3 mmHg, y
el nimero de farmacos utilizados disminuyd de 3,1+ 1,0a 0,6 +
1,1. Por otro lado, en el grupo de trabeculectomia, la PIO media
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se redujo de 21,1 £ 50 mmHg a 11,1 £ 4,3 mmHg, y el nimero
de farmacos se redujo de 3,0 + 0,9 a 0,3 + 0,9. El nimero de
suturolisis fue mayor en el grupo de trabeculectomia (67,4%) en
comparacion con el grupo MicroShunt (40,8%), y la incidencia
de hipotonfa transitoria también fue mas alta en el grupo de
trabeculectomia (49,6% frente al 28,9%). A pesar de que ambas
técnicas demostraron ser eficaces a lo largo de un afo, el grupo de
trabeculectomia presenté una PIO media mas baja y una menor
necesidad de tratamiento farmacoldgico™.

Este estudio fue actualizado a los dos afos y los resultados se
publicaron en marzo de 2024, confirmando los hallazgos iniciales.
La tasa de éxito quirdrgico siguié siendo menor en el grupo de
MicroShunt (50,6% frente a 64,4%). En el grupo MicroShunt, la
PIO media disminuyo de 21,1 + 49 mmHg a 13,9 + 3,9 mmHg,
y el nimero de farmacos se redujo de 3,1 a 0,9. En el grupo de
trabeculectomia, la PIO media disminuyd de 21,1 + 5,0 mmHg a
10,7 +3,7 mmHg, y el nimero de farmacos se redujode 3,0a 0,4'.

Los eventos adversos fueron similares en ambos grupos, excepto
por la hipotonia, que fue mas frecuente en los ojos sometidos a
trabeculectomia (51,1% frente a 30,9%). La causa mas frecuente
de fracaso quirtrgico en los ojos tratados con trabeculectomia
fue la hipotonia persistente (15,2% frente a 3,8%), mientras que
en los 0jos tratados con MicroShunt, la causa principal fue una
reduccion dela PIO menor del 20% (9,1% frente a 29,4%). Ademas,
se observo una mayor necesidad de needling en el grupo de Mi-
croShunt (24,8% frente a 9,1% en el grupo de trabeculectomia), y
un 10,1% de los pacientes del grupo de MicroShunt requiri¢ una
revision abierta en quiréfano. El reposicionamiento o explantacion
del implante de MicroShunt ocurrié en un 6,8% de los casos'®.

En cuanto a la progresion a cataratas, esta fue mas alta en el gru-
po de trabeculectomia (21,4% frente a 14,2%). No se observaron
complicaciones graves relacionadas con la ampolla, como blebitis
o endoftalmitis, en ninguno de los grupos. Por lo tanto, a los dos
anos de seguimiento, la trabeculectomia continué mostrando
un mayor éxito quirdrgico en comparacion con el MicroShunt'e.

Un metaanalisis publicado en febrero de 2024 compard la seguri-
dad y eficacia del Preserflo™ MicroShunt con la trabeculectomia,
incluyendo un total de 812 ojos tratados con Preserflo™ y 541
con trabeculectomia. Los resultados mostraron que, en términos
de eficacia, tanto la reduccion de la PIO como la disminucién en
el nimero de farmacos favorecieron a la trabeculectomia. Sin
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embargo, en cuanto a los efectos adversos, no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos
en relacion con hipotonia, desprendimiento coroideo, hifema o
atalamia/hipotalamia. A pesar de ello, la trabeculectomia mostrd
una mayor tasa de complicaciones relacionadas con la ampolla
y un mayor numero de reintervenciones. En conclusion, el Pre-
serflo™ no alcanzo la misma eficacia que la trabeculectomia,
pero presentd un perfil de seguridad similar y una menor tasa
de reintervenciones'.

Por otro lado, un estudio aleatorizado publicado por el grupo
de Atik et al. en 2022 evaluo la relacion costo-utilidad entre el
MicroShunt y la trabeculectomia. Este estudio demostrd que la
trabeculectomia resultd ser superior tanto en términos de coste
como en la calidad de vida de los pacientes’®,

Estos estudios sugieren que, gracias a la resistencia inherente al flu-
jo del dispositivo MicroShunt, este ofrece una proteccion relativa
contra la hipotonfa. Sin embargo, esta misma caracteristica puede
predisponer a una elevacion de la POy a la fibrosis epiescleral.

Impacto de la dosis de mitomicina C y su efecto a largo
plazo en la cirugia con Preserflo™

La dosis y el método de administracion de la MMC varian entre
los estudios. Al revisar los datos disponibles, parece claro que una
mayor concentracion de MMC se asocia con una mayor probabili-
dad de éxito quirdrgico, logrando una reduccion mas significativa
enlaPIOy en el nimero de farmacos necesarios.

En el ensayo realizado por Baker y Panarelli, se aplicaron 0,2 mg/mL
de MMC durante 2 minutos'>'¢. Sin embargo, estudios mas recien-
tes, como los de Schlenker et al,, sugieren que concentraciones
de MMC entre 0,4 y 0,5 mg/mL se asocian con un menor riesgo
de fracaso quirdrgico en comparacion con la concentracion de
0,2 mg/mL".

De manera similar, Beckers et al. realizaron un analisis post hoc
que demostrd que el 90,3% de los pacientes tratados con una
concentracion de MMC de 0,4 mg/mL no requerian medicacion
alos dos afnos, en comparacion con el 51,9% de los pacientes que
recibieron 0,2 mg/mL™.

Finalmente, un metaandlisis realizado en 2022, que incluyd un
total de 8.345 ojos, evalud la tasa de reintervencion tras diversas
cirugias de glaucoma. Los resultados mostraron una tasa global
de reintervencion del 1,84, con una tasa inferior para el Preserflo™
(0,60) y una tasa superior para el dispositivo XEN®,

minimamente invasivas dependientes de ampolla: XEN® y Preserflo™

Endotelio corneal

Tras la retirada del MicroShunt supraciliar CyPass® (Alcon Labora-
tories, Fort Worth, TX, Estados Unidos) del mercado mundial como
resultado directo de la pérdida de densidad de células endoteliales
(DCE), haaumentado la consciencia sobre el seguimiento y control
delimpacto de la cirugia del glaucoma en la salud del endotelio?.

En este tipo de implante, aunque se trate de un micro-stent, la
proximidad de la punta del implante al endotelio podria inducir
una mayor pérdida de DCE, tal como se ha observado en los
DDG. Por ello, se estudia la pérdida de DCE de cada dispositivo
de manera individual.

Elequipo de Ibarz-Barberd et al. publicé recientemente un estudio
que incluyé 46 ojos operados con Preserflo™ y un seguimiento
de un afo, el cual demostrd que una mayor distancia entre la
punta del tubo y el endotelio se asocia con un menor riesgo
de pérdida endotelial. En promedio, se observéd una pérdida de
DCE del 7,4% en un ano, con una reduccion mensual media de
—14,6 células/mm?®. La pérdida més severa, del 18%, se detectd en
aquellos pacientes con una distancia corta (200 um) entre el tubo
y el endotelio, mientras que aquellos con una distancia mayor
(500 pum) presentaron una pérdida endotelial del 1%. De hecho,
los tubos situados a mas de 600 um de distancia mostraron una
pérdida cercana a cero. El patrén de pérdida de DCE asociado al
Preserflo™ se asemejé al de los DDG de tubo largo, aunque a un
ritno mas lento. Ademads, la hipotonia y las SAP se identificaron
como factores de riesgo para una mayor pérdida de DCE en el
postoperatorio inmediato?'.

El porcentaje de pérdida de células endoteliales asociado con el
implante XEN® parece comparable al del Preserflo™ a corto plazo.
Un estudio realizado por Sihota et al. mostré una pérdida del 2,1%
de DCE con XEN® a los tres meses, frente al 2,3% reportado para el
Preserflo™en el estudio de Ibarz-Barbera et al. en el mismo perio-
do. En ambos casos, la pérdida de células endoteliales es menor
que la reportada en la trabeculectomia (entre el 10 y el 13,9%),
aunqgue en esta Ultima, la mayor parte de la pérdida ocurre en el
postoperatorio inmediato, mientras que en los dispositivos de
drenaje puede continuar, debido a la presencia del implante???,

En otro estudio realizado por Gillman et al, con un seguimiento
prolongado a dos anos, se informd de que no habia una pérdida
adicional de DCE con XEN®45 y cirugia de cataratas frente a cirugia
de cataratas sola. Al igual que en estudios previos, la profundidad
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de la cdmara anterior y la presencia de SAP tras episodios de hi-
potonfa se asociaron con una mayor pérdida de DCE*.

Conclusion

La evidencia cientifica actual confirma la eficacia y sequridad de
los dispositivos MIBS subconjuntivales al menos en un tiempo
de seguimiento méximo publicado de cinco afios. Aunque su
efecto en la reduccion de la PIO es generalmente menor que
en la cirugia tradicional de glaucoma, estos dispositivos ofrecen
una alta probabilidad de éxito, tanto con el uso de medicacion
hipotensora como sin ella. Su perfil de seguridad es favorable,
con una baja incidencia de complicaciones graves y un mejor
control de la hipotonia en comparacion con la trabeculectomia.
En particular, en el caso del implante Preserflo™, el uso de MMC
a una concentracion de 0,4 mg/mL ha demostrado mejorar los
resultados, con una mayor probabilidad de mantener a los pa-
cientes sin medicaciény alcanzar una PIO més baja a los dos afios.

En cuanto al impacto en la DCE, los estudios sugieren que los
MIBS subconjuntivales tienen un perfil de seguridad similar al de
la trabeculectomia. No obstante, el riesgo de pérdida endotelial
depende de factores como la distancia del implante al endote-
lio (en el caso del Preserflo™) y la presencia de complicaciones
postoperatorias, como la pérdida de cdmara anterior vy las sin-
equias anteriores periféricas. Esto subraya la importancia de una
colocacion precisa del dispositivo.

Aunque estas técnicas son mds reproducibles y requieren una
curva de aprendizaje menos pronunciada que la cirugia filtrante
tradicional, la técnica quirdrgica sigue siendo un factor crucial
en los resultados. Un tnel quirdrgico adecuadamente realizado,
para evitar la hipotonfa y una correcta colocacion del implante
para preservar el endotelio, son fundamentales para el éxito de
la cirugfa.

En términos de sostenibilidad econdmica, aunque la cirugfa tra-
dicional parece seguir siendo la opcidon mas costo-efectiva, faltan
estudios al respecto. No obstante, los MIBS subconjuntivales han
demostrado ser una alternativa valiosa en el manejo quirdrgico
del glaucoma, especialmente en aquellos pacientes donde es
crucial preservar la conjuntiva o cuando se busca una reduccion
moderada de la PIO, ya sea como procedimiento independiente
o combinado con cirugia de catarata.
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En conclusion, aungue los MIBS subconjuntivales no han reempla-
zado a la cirugfa filtrante como el estandar de oro en la cirugia de
glaucoma, la evidencia publicada ha reportado que son opciones
seguras y eficaces en escenarios seleccionados. Su evolucién y
refinamiento en la técnica quirdrgica contindan ampliando su
papel en el manejo quirdrgico del glaucoma, pero se precisan
estudios prospectivos aleatorizados a largo plazo que comparen
estos dispositivos entre siy con las distintas técnicas quirdrgicas
de glaucoma.
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Innovacion en la cirugia menos invasiva de

glaucoma. Estudios con “datos en vida real”
Innovation in minimally invasive glaucoma surgery.
Studies of “real-world data”

J. Vila Castro

Resumen

La cirugia minimamente invasiva de glaucoma (MIGS, minimally invasive glaucoma surgery) viene definida por la Sociedad Europea de
Glaucoma (EGS, European Glaucoma Society) como procedimientos no formadores de ampolla que se implantan mediante abordaje
interno (ab interno). Con esta definicion y clasificacion, hemos buscado bibliografia basada mayoritariamente en estudios de vida real
para esclarecer la eficacia, los resultados y la seguridad de este tipo de procedimientos. Se ha separado por procedimientos trabecu-
lares de bypass (iStent®, Hydrus®), procedimientos de dilatacion trabecular (canaloplastia mediante ab interno) y procedimientos de
restructuracion trabecular (Trabectome®, Kahook®, trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia [GATT, gonioscopy-assisted
transluminal trabeculotomy]) y, por otro lado, implantes supracoroidales (Cypass®, iStent® Supra, MINlject®). Se reportan estudios que se
basan en la bajada de la presién intraocular (PIO), la disminucién de la medicacién postoperatoria y la seguridad, y también en estudios
comparativos entre ellos u otros procedimientos y tratamientos.

Palabras clave: Cirugia de glaucoma minimamente invasiva. MIGS. Presion intraocular. Derivacién trabecular. Procedimientos de flujo
de salida trabeculares. Dispositivos supracoroideos en glaucoma. Revision de la literatura.

Resum

La cirurgia menys o minimament invasiva del glaucoma (MIGS) ve definida per la Societat Europea de Glaucoma (EGS, European Glau-
coma Society) com a procediments no formadors d’ampolla que simplanten ab-intern. Amb aquesta definicié i classificacié hem buscat
bibliografia basada majoritariament en estudis de vida real per aclarir eficacia, resultats i seguretat d’aquest tipus de procediments.
S'ha separat per procediments trabeculars de bypass (iStent®, Hydrus®), procediments de dilatacié trabecular (ab-intern canaloplastia)
i procediments de reestructuracio trabecular (Trabectome®, Kahook®, trabeculotomia transluminal assistida per gonioscopia [GATT]) i,
d‘altra banda, implants supracoroidals (iStent® Supra, MINlject®). Es reporten estudis que es basen en la baixada de la pressié intraocular
(P10), disminucio de la medicacié postoperatoria i seguretat i també estudis comparatius entre ells o altres procediments i tractaments.

Paraules clau: Cirurgia de glaucoma minimament invasiva. MIGS. Pressio intraocular. Bypass trabecular. Procediments de sortida
trabecular. Dispositius supracoroidals per glaucoma. Revisié de la literatura.

Abstract

Minimally invasive glaucoma surgery (MIGS) is defined by the European Glaucoma Society (EGS) as non-bleb-forming procedures that
are implanted ab-interno. With this definition and classification, we have searched for literature based mostly on real-life studies to
clarify the effectiveness, results and safety of this type of procedures. It has been separated by trabecular bypass procedures (iStent®,
Hydrus®), trabecular dilation procedures (ab-interno canaloplasty) and trabecular disrupting procedures (Trabectome®, Kahook®,
gonioscopy-assisted transluminal trabeculotomy [GATT]) and, on the other hand, suprachoroidal implants (Cypass®, iStent® Supra,
MINlject®). Studies are reported that are based on lowering intraocular pressure, reducing postoperative medication and safety, as well
as comparative studies between them or other procedures and treatments.

Key words: Minimally invasive glaucoma surgery. MIGS. Intraocular pressure. Trabecular bypass. Trabecular outflow procedures. Su-
prachoroidal glaucoma devices. Literature review.
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Introduccion

La MIGS, segun la EGS', se define como procedimientos quirurgi-
Cos con menos manipulacion tisular que tienen un mejor perfil
de seguridad si se comparan con procedimientos quirdrgicos
convencionales. Pero cuando buscamos bibliografia, vemos di-
ferencias en su denominacion que a veces pueden confundirlos.
Encontramos diferentes denominaciones, como cirugfa microin-
cisional o microinvasiva, y siempre se refieren a un diverso y he-
terogéneo grupo de procedimientos e implantes que, pudiendo
o no alcanzar la conjuntiva y la esclera, se utilizan para bajar la
PIO, y facilmente pueden asociarse a la cirugfa de la catarata. La
guia de la EGS? los define como procedimientos de ab interno no
formadores de ampolla, y los diferencia de los procedimientos
formadores de ampolla, que pueden ser ab interno o ab externo.
A medida que la definicién de MIGS continta evolucionando, es
esencial comprender la terminologfa asociada con estos procedi-
mientos y dispositivos para facilitar una comprension clara cuando
buscamos publicaciones cientificas.

Por otro lado, siempre buscamos estudios controlados y randomi-
zados (RCT, randomized controlled trials), ya que estan plenamente
aceptados como uno de los grandes avances en medicina del

siglo pasado que han supuesto los mayores cambios en la practica
diaria de la medicina, siendo sus datos considerados como los de
mayor evidencia. Los RCT son primordiales para la aceptacion
o no de las innovaciones quirdrgicas, pero cuando tratamos
glaucoma, estos estudios tienen ciertas limitaciones, suponen
un gran costo econdmico, precisan de un tiempo relativamente
largo para que los datos sean significativos, asi como un nimero
de pacientes grande, que no siempre pueden extrapolarse a
la poblacién de nuestra practica diaria. Y finalmente, cuando
estos datos son procesados, y se les permite su publicacién por
importantes registros y revistas cientificas, muchas veces ya han
surgido nuevas innovaciones, con lo que siendo el glaucoma una
patologfa crénica y de larga evolucion, existen muchos factores
que pueden limitarlos.

Frente a los RCT, hay unalarga tradicion de estudios retrospectivos
que informan de los resultados quirtrgicos de un solo cirujano
o de grupos de cirujanos, asi como comparaciones entre ciru-
janos experimentados y menos experimentados, o el impacto
de diferentes enfoques de la formacion quirdrgica. A estos los
denominamos estudios o datos en vida real. Si bien pueden de
inicio tener desventajas, como la pérdida de datos o que estén
incompletos, y el entusiasmo y la motivacion del investigador,
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también ofrecen ventajas, como una mejor generalizacion. El
uso de conjuntos de datos muy grandes obtenidos facilita una
estimacion de la incidencia y el impacto de complicaciones gra-
ves poco comunes o raras, importantes a la hora de establecer
la seguridad del tratamiento médico o quirdrgico en la etapa de
postcomercializacion.

Por lacomplejidad de la terminologia, se han utilizado publicacio-
nes de busqueda de bibliografia realizada de forma reciente en
los Ultimos afos que, de forma relevante y, sobre todo, utilizando
datos de vida real, obtengan resultados sobre MIGS.

La clasificacion de estos procedimientos viene definida enla Tabla
1, basada en la terminologia de la EGS.

MIGS: dispositivos de bypass trabecular

El iStent® desarrollado por Glaukos Corp. fue el primer dispositi-
VO que se introdujo como cirugia de minima incision para bajar
la PIO en pacientes con glaucoma inicial o moderado hace ya
mas de 10 afnos, con lo que hay numerosos estudios en los que
muestran, sobre todo si se combina con cirugia de cataratas, una
reduccion significativa de la PIO y también una menor necesidad
de tratamiento hipotensor postoperatorio?.

Los estudios han demostrado mejores resultados con la implan-
tacion de dos dispositivos que de uno, y aunque también mejord
la eficacia con tres dispositivos mas que con dos, esta mejora era
mucho menor?, con lo que el disefio del iStent® inject, cambid

Tabla 1. Clasificacion de la cirugia minimamente invasiva del glaucoma
(European Glaucoma Society, EGS)?

Cirugia minimamente invasiva del glaucoma

Dispositivos de bypass
trabecular:

o iStent®.

o Hydrus®.

Dispositivos supratrabeculares:
e Cypass.
e iStent® Supra.
o MiNiject®.
Dilatacion trabecular:
e ABIC®.
Cirugia sobre malla
trabecular:

o Trabectome®.
e Kahook®.
¢ GATT.

GATT: trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia.
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para que se pudieran implantar dos dispositivos de forma habitual.

Se ha comparado también el implante de dos dispositivos frente
al tratamiento médico, y los resultados en ambos grupos fueron
algo mejores con el implante, y aunque esas leves diferencias no
fueron significativas, demostraron que podian sustituir el trata-
miento médico a largo plazo®®.

En comparacién con solo cirugfa de cataratas, la implantacion
del iStent® concomitante con la extraccion de cataratas aumenté
significativamente la facilidad de salida trabecular, redujo la PIOy
la cantidad de medicamentos al afio”®. El iStent® tiene publicado
numerosos estudios en los que se demuestra su utilidad y bene-
ficio, y con mucha seguridad®'", y una reciente publicacion ofrece
una excelente revision del dispositivo, con todas las publicaciones
mas importantes y con resultados a largo plazo'.

El Hydrus® Microstent desarrollado por Ivantis Inc. (reciente-
mente adquirido por Alcon Labs) es otro dispositivo trabecular
de comunicacion con el canal de Schlemm. Su efectividad se
publicéd en el HORIZON trial, donde demostrd una disminucion
de la PIO a largo plazo con reduccion efectiva y significativa de
medicacién hipotensora postoperatoria. Cuando se compard con
la cirugfa de catarata solamente, no se encontré un aumento de
complicaciones, y se demostré una disminucion de las cirugfas
de glaucoma postoperatorias'®. Diversos estudios observacionales
han corroborado estos resultados, donde tras cinco afos, el im-
plante parece mantener la disminucién de PIO con un muy bajo
indice de complicaciones, incluyendo el contaje endotelial'".

Una revision sistematica entre estos dispositivos ha publicado
resultados de reduccion mantenida de PIO y disminucién de me-
dicacion hipotensora postoperatoria, significativamente mejor'®
en Hydrus® que en iStent®,

MIGS: dispositivos de dilatacion
trabecular

En cuanto a la canaloplastia mediante ab interno (ABiC®) de Ellex
iScience Inc,, se han publicado buenos resultados en cuanto al
control del PIO en pacientes con glaucoma primario de dngulo
abierto. Y, aunque sus resultados son prometedores a un afio de
evolucién, necesitamos mayor plazo para tener una idea mejor
de su eficacia y sus efectos adversos'” '8,
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MIGS: cirugias sobre malla trabecular

Los estudios publicados del Trabectome® desarrollado por Neo-
Medix Corp., nos ofrecen buenos resultados tanto en disminucion
dela PIO como en reduccion del nimero de medicaciones hipo-
tensoras postoperatorias'.

En tres estudios que comparan Trabectome® con el iStent® inject,
encontramos resultados diversos, si bien, hay dos que ofrecen
mejores resultados del iStent® que del Trabectome® en cuanto
a disminucion de PIO y disminucion de medicacion hipotensora
postoperatoria®'?, en el tercero, los resultados son inversos, y en
ningun estudio hay diferencias significativas?. El metaanalisis de
estos tres estudios no encuentra diferencias significativas entre
estas dos cirugias®.

El bisturi de doble corte de Kahook (KDB, Kahook Dual Blade®) de-
sarrollado por New World Medical, tiene como objetivo el mismo
que el Trabectome®, pero con menos dafio colateral y mayor
recuperacion funcional postoperatoria a corto plazo. Sus estudios
demuestran que la reducciéon de PIO se produce con minimos
efectos adversos y se mantiene en el tiempo*%.

En un estudio que compara ambos, los resultados son variables,
mientras hay una disminucién similar de PIO, se produce un signi-
ficativo mayor éxito en el Trabectome®, pero hay una disminucion
significativa de medicacion hipotensora postoperatoria en el KDB
y una significativa menor aparicion de complicaciones?.

La GATT (trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia)
es una técnica que ha demostrado una disminucion de la PIO y
también una disminucién de la medicacion hipotensora posto-
peratoria con una excelente seguridad. Estd indicada tanto en
pacientes con glaucoma primario de angulo abierto inicial y
moderado como incluso en glaucomas mas agresivos, como los
pseudoexfoliativos o juveniles®%,

Un estudio que compara GATT con iStent® inject demostré una
disminucion significativa de PIO en el primero, pero también que el
iStent® ofrecia una mayor sequridad estadisticamente significativa®.

MIGS: implantes en el espacio
supracoroidal
CyPass® fue desarrollado por Alcon Labs, y demostrd también

ser efectivo en disminucion de la PIO y seguridad en los estudios
iniciales®'*, apareciendo como un implante muy prometedor,

pero, sin embargo, en el 2018, la propia compania la retird de la
comercializacién, ya que estudios preliminares de seguridad a
largo plazo demostraron una disminucién del contaje endotelial
cuando se comparaba con la cirugia de catarata sola. Més adelante
fueron publicados, mostrando los datos anteriores®34,

Otro implante de caracteristicas similares, el iStent Supra® (iStent®
Suprachoroidal Bypass System), desarrollado por Glaukos Corp., ha
demostrado también efectividad enlos pocos estudios publicados
delimplante®. El dispositivo ha recibido la aprobacién de la Comi-
sion Europea para su comercializacion, y estd pendiente todavia
de la aprobacion de la Food and Drug Administration (FDA) para
su posterior comercializacion en Estados Unidos.

El Ultimo dispositivo en aparecer que utiliza la via supracoroidea
es el MINlject® desarrollado poriStar Medical S.A., donde los estu-
dios iniciales demuestran, ademas de la disminucion de PIO, una
excelente seguridad®, y podemos ver un estudio retrospectivo
en vida real que presenta resultados favorables en efectividad y
seguridad en un relativo corto espacio de tiempo?’.

Conclusion

El tratamiento quirdrgico del glaucoma no puede entenderse
sin el desarrollo, en los ultimos anos, de la MIGS como am-
pliamente se conoce. El interés en cirugia precoz, seqguridad y
calidad de vida de nuestros pacientes ha hecho que muchas
compafias y hospitales se pusieran a investigar en el disefo
de dispositivos, en sus resultados clinicos y en la seguridad de
este tipo de cirugfa. De todas formas, la evidencia de su eficacia,
comparada con otras cirugfas y tratamientos, se basa en pocos
estudios prospectivos y un gran nimero de estudios en vida
real, retrospectivos y no controlados y, aunque ofrecen datos
positivos en el uso de este tipo de cirugia, necesitamos futuras
investigaciones a mas largo plazo para validar completamente
su correcta indicacion y validacion. Por regla general, y como
demuestran los metaanélisis publicados, reflejan una reduccién
de la PIO con una seguridad importante a corto y a medio plazo,
y, sobre todo, hacen hincapié en la reduccion de la medicacion
hipotensora postoperatoria, ofreciendo una mejora importante
dela calidad de vida a tener en cuenta en los pacientes con glau-
coma. Se precisan también mas estudios de coste-efectividad
que evallen los costes que supone la difusion amplia de estos
procedimientos.
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Aunque los estudios en vida real nos dan una idea positiva de la
efectividad y seguridad de los MIGS, precisamos estudios con-
trolados y multicéntricos a largo plazo, comparando diferentes
técnicas o procedimientos, para poder definir el lugar justo de
estas cirugfas.
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Resumen

Este capitulo evalua las distintas cirugias para el tratamiento del glaucoma, desde la trabeculectomia tradicional hasta las cirugias MIGS
(Cirugia Minimamente Invasiva del Glaucoma), destacando la eficacia, seguridad y el impacto en la calidad de vida del paciente. Resalta
la efectividad de la trabeculectomia y la EPNP con MMC, la utilidad de la viscocanalostomia como cirugia sin ampolla, los implantes
de drenaje para casos complejos, y la minima invasividad de las MIGS para requerimientos menos estrictos de reduccion de la presion
intraocular. La seleccion de la técnica debe personalizarse segun el estadio del glaucoma y las necesidades especificas del paciente,
apoyada en evidencia y analisis de costo-efectividad.

Palabras clave: Cirugia filtrante, Implantes de drenaje, MIGS, viscocanalostomia, moduladores de la cicatrizacién.

Resum

Aquest capitol avalua les diferents cirurgies per al tractament del glaucoma, des de la trabeculectomia tradicional fins a les cirurgies
MIGS (Cirurgia Minimament Invasiva del Glaucoma), destacant l'eficacia, seguretat i 'impacte en la qualitat de vida del pacient. Ressalta
I'efectivitat de la trabeculectomia i la EPNP amb MMC, la utilitat de la viscocanalostomia com a cirurgia sense ampolla, els implants
de drenatge per a casos complexos, i la minima invasivitat de les MIGS per a requeriments menys estrictes de reduccié de la pressio
intraocular. La seleccié de la tecnica s’ha de personalitzar segons l'estadi del glaucomaii les necessitats especifiques del pacient, supor-
tada en evidéncia i analisi de cost-efectivitat.

Paraules clau: Cirurgia filtrant, Implants de drenatge, MIGS, viscocanalostomia, moduladors de la cicatritzacio.

Abstract

This chapter assesses the surgical approach for glaucoma treatment, from traditional trabeculectomy to MIGS (Minimally Invasive
Glaucoma Surgery), emphasising their efficacy, safety, and impact on patient quality of life. It highlights the effectiveness of trabe-
culectomy and EPNP with MMC, the utility of viscocanalostomy as a non-bleb surgery, drainage implants for complex cases, and the
minimal invasiveness of MIGS for less stringent requirements in reducing intraocular pressure. Technique selection must be personali-
zed according to the stage of glaucoma and the specific needs of the patient, supported by evidence and cost-effectiveness analysis.

Key words: Filtering surgery, Drainage implants, MIGS, Viscocanalostomy, Scarring modulators.
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Los algoritmos para el tratamiento médico o quirdrgico son
gufas que permiten estandarizar y ayudar a los médicos a decidir
correctamente a través de un consenso de expertos. De ahf la
responsabilidad de indicar qué guias son las correctas, algo que
no puedo asumir. Para realizar este capitulo me he basado en
opiniones de expertos, gufas ya publicadas y, sobre todo, en el sen-
tido comun. Aun asf, como me remarcé uno de mis mentores, el
profesor George Alvarado, los algoritmos estan hechos para evitar
la mala medicina, pero asumirlos con rigidez no te permiten hacer
la mejor medicina, que es la que buscamos para cada paciente.

La aparicién en el armamento terapéutico del glaucoma de
multiples cirugias con estrategias, abordajes y resultados muy
distintos, ha generado ilusion por la posibilidad de escoger lo
mejor y mas adaptado a nuestro paciente en concretoy a la vez
ha introducido confusién a la hora de decidir. Asi mismo, la ciru-
gfa de glaucoma se ha vuelto mas costosa en cuanto a recursos
materiales y humanos, por lo que, en nuestra decision, es también
necesario tener en mente el coste-efectividad con el fin de poder
ofrecer la mejor opcion.

Me gustarfa recalcar que la velocidad a la que se introducen nue-
vas técnicas no permite tener evidencia de calidad con respecto

asu eficaciay seguridad, lo que hace que podamos precipitarnos
al poner nuestra confianza en estrategias que no han demostrado
fiablemente sus resultados con estudios de calidad. Este fendme-
no es relativamente frecuente en la cirugia de glaucoma, que ya
entrados en el siglo XXI, todavia tiene riesgos e incertidumbres
que tientan al cirujano a probar otras posibilidades “por no tener
nada mejor”.

Miintencién es hacer un repaso por la cirugia que hemos realizado
desde el inicio de la cirugia filtrante, exponiendo la evidencia que
disponemos, e intentar pintar un cuadro de lo que disponemos
en la actualidad.

La trabeculectomia

En 2017, la primera cirugfa escogida para el tratamiento del glau-
coma cronico primario, con mas de la mitad de los encuestados
miembros de la Sociedad Americana de Oftalmologia, era la
trabeculectomia con tratamiento coadyuvante de mitomicina C
(MMQ)y solo un 149% utilizaba cirugfas de glaucoma minimamente
invasivas (MIGS, minimally invasive glaucoma surgery)', algo que
claramente ha cambiado en la actualidad. En 2019, una encuesta
realizada en Espafna?, aportd que la esclerectomia profunda no
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Video 1. Esclerectomia profunda no penetrante. Extracciéon manual de la pared
externa del canal de Schlemm.

penetrante (EPNP), variacion de la trabeculectomfa que evitaba
la apertura escleral completa destechando el canal de Schlemm
(Video 1), era la més utilizada en el glaucoma primario de dangulo
abierto, con un 43% de los ojos intervenidos durante el periodo
encuestado. Los partidarios del uso de la trabeculectomia con
MMC priorizaban la rapidez y facilidad técnica y una supuesta
mayor eficacia, y los partidarios de la EPNP, su mayor seguridad
y una eficacia similar si se aplicaba MMC a dosis adecuadas. El
metaanalisis realizado sobre cuatro ensayos controlados aleatori-
zados (ECA) sugiri¢ que no habia una diferencia significativa enla
eficacia de las dos técnicas en términos de reduccién de la PIO al
anoy alargo plazo (diferencia de medias ponderada [DMP]: 2,36
mm Hg; intervalo de confianza [IC] del 95%, de —10,55 a 5,84)°.

La mayor seguridad quirdrgica parece apoyar a la EPNP como
cirugfa filtrante de eleccién por presentar una menor tasa de
complicaciones, especialmente la pérdida de cdmara anterior, el
desprendimiento de coroides y el desarrollo de catarata. Parale-
lamente a la tendencia en el sur de Europa de utilizar la EPNP por
su mayor seguridad, la escuela anglosajona mejoro la seguridad
de la trabeculectomia. La técnica de trabeculectomia segura de
Moorfields (Moorfields Safe Trabeculectomy Technique)!, que sis-
tematizo la perforacion trabecular con punch y permitiendo una
apertura secuencial con suturas relajables y/o extraibles laterales
al colgajo escleral, que mejoraron la seguridad postoperatoria
manteniendo la eficacia de la trabeculectomia clésica (Figura
1y Video 2). La segunda variacion a la trabeculectomia fue la
introduccion del implante ExPRESS®, dispositivo de titanio de
didmetroy longitud prefijado (Figura 2) que, colocado en el angulo
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Figura1. Trabeculectomia segura de Moorfields (Moorfields safe trabeculectomy).
Suturas del colgajo escleral (asteriscos) asoman a través del limbo corneal para
poder ser aflojadas o extraidas a conveniencia durante el periodo postoperatorio.

» 0:01/0:28

Video 2. Trabeculectomia segura de Moorfields (Moorfields Safe Trabeculectomy
Technique) Sutura translimbica extraible

camerular bajo el colgajo escleral, consigue una trabeculostomia
estandarizada, resultando una cirugia filtrante con ampolla con un
postoperatorio inmediato mds consistente. Esta técnica ha gozado
de gran popularidad por la facilidad y rapidez de implantacion
y la ventaja de un postoperatorio inmediato mas sistematizado
que la trabeculectomia estandar, con menos hipema, hipotonia


https://www.annalsoftalmologia.com/cursos/58/videos/CDS_2024_videos/CDS2024_CAP_7_Dra_Susana-Duch_video2.mp4
https://www.annalsoftalmologia.com/cursos/58/videos/CDS_2024_videos/CDS2024_CAP_7_Dra_Susana-Duch_video1.mp4

Figura 2. Implante de ExPRESS® en cdmara anterior.

y catarata a largo plazo. Comparado con la trabeculectomia, no
ofrece una mayor eficacia hipotensora (razén de posibilidades u
odds ratio: 0,93 mmHg; IC del 95%, 0,37-2,23, en cinco ECA, con un
total de 494 ojos) y estudios a largo plazo han mostrado una alte-
racion endotelial progresiva con respecto a la trabeculectomia®. El
dispositivo EXPRESS® es un procedimiento Util especialmente en
glaucoma secundario a uveitis y en glaucomas inflamatorios, por
ser mas resistente al cierre mediante abordaje interno (ab interno).

Viscocanalostomia

Grupos aislados de cirujanos han apostado por la restauracion de
la permeabilidad del canal de Schlemmm mediante la canaloplastia
ab externo, que consta de la canalizacion y dilatacion del canal
de Schlemm a través de una EPNP (Video 3). Los resultados de
esta técnica son algo inferiores a la trabeculectomia en cuanto
a la disminucion de la PIO (DMP: 3,64; IC del 95%, 2,75-4,54, con
289 pacientes a un afo de seguimiento). Esta técnica requiere
del canal de Schlemm conservado, una curva de aprendizaje, un
mayor tiempo quirdrgico comparado con la EPNP. Siendo una
cirugfa con un postoperatorio muy seguro y no dependiente de
ampolla, no consigue presiones objetivo por debajo de la presion
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Video 3. Viscocanalostomia. La sonda iluminada recorre el trayecto del canal
de Schlemm para retirarse, dilatando las paredes con viscoeldstico y dejando
una sutura de traccion que permita mantener la tensiéon de las paredes del canal

venosa epiescleral, como ocurre con cualquier cirugia trabecular.
Comparando la canaloplastia con la EPNP con Healaflow® sin MMC
ados anos, esta parece conseguir presiones inferiores (descensos
del 25,7% frente a descensos del 18,9% de la EPNP (p = 0,048), con
un seguimiento postoperatorio mas sencillo, al no depender de
una ampolla de filtracion®.

Esta técnica aporta una mayor seguridad postquirdrgicay unain-
dependencia del estado conjuntival por ser cirugfa sinampolla de
filtracion, lo que la hace una propuesta especialmente interesante
en 0jos jovenes, deportes de agua, conjuntivas multiintervenidas
o con hiperemia crénica, penfigoides, patologia conjuntival o bien
en portadores de lentes de contacto, y trabajos en ambientes
insalubres que ponen en peligro la viabilidad de una ampolla a
largo plazo.

Retardantes y moduladores de la
cicatrizacion

El uso compasivo de MMC se ha generalizado desde su descrip-
cion en 19907, superando al uso del 5-fluorouracilo (5-FU) pery
postquirdrgico, a pesar de duplicar el riesgo de desarrollo de cata-
rata®, con aumento de la eficacia en la trabeculectomia, ofreciendo
un descenso tensional extra de —5,41 mmHg (WMD: —5,41;1C del
95%, de —7,34 a —3,49, en dos ECAS con 88 pacientes) durante un
ano de seguimiento frente al descenso extra de —1,04 mmHg que
ofrecia el 5-FU peroperatorio (WMD: —1,04; IC del 95%, de —0,43
a—1,65, en cinco ECA con un total de 766 ojos”.

Annals d’Oftalmologia 2024;32(4):296-306

299



https://www.annalsoftalmologia.com/cursos/58/videos/CDS_2024_videos/CDS2024_CAP_7_Dra_Susana-Duch_video3.mp4

300

7. PASADO, PRESENTE Y FUTURO DE LA CIRUGIA DE GLAUCOMA

Los estudios que avalan el uso de MMC en la EPNP muestran una
disminucién media extra del 10,56% con el uso de MMC topica®.
La falta de estudios que demuestren las ventajas ha sido des-
bordada por la necesidad del cirujano de mejorar sus resultados
hipotensores en la cirugia filtrante con ampolla.

Es importante resaltar la amplia adopcién del uso de MMC
en los quirdfanos antes de que tuviera la aceptacion como
producto sanitario con indicacion para la cirugia de glaucoma,
que ha puesto en evidencia la necesidad de un retardante de
la cicatrizacion efectivo en el mundo real. Paralelamente, la
aparicién de complicaciones debidas al uso de antimitodticos
ha derivado en la reduccion de las alicuotas a la comun apli-
cacién toépica prequirdrgica de MMC a 0,2 mg/mL durante
3-3,5 minutos con aclarado posterior, y a la incorporacién de
su uso inyectable subconjuntival de 0,1 cc al 0,01%, con el
fin de conseguir dosis mas exactas y un mayor control de los
efectos secundarios’®.

Las indicaciones del uso de MMC en la cirugia filtrante se han ido
ampliando durante las Ultimas décadas. En la actualidad, se utiliza
en la mayorfa de los casos que se desee controlar la cicatrizacion
en cirugfas con ampolla, y tiene contraindicacion relativa en los
0jos con miopia magna por la delgadez escleral, ya que favorece
la aparicion de hipotension postoperatoria de dificil solucion.
Actualmente la MMC se utiliza en la cirugia de glaucoma off label
(fuera de ficha técnica) o como uso compasivo para mejorar la
permeabilidad de la capsulay la permanencia de las ampollas de
filtracién en ojos con alto riesgo de cicatrizacion.

Implantes moduladores de la
cicatrizacion

Con la finalidad de evitar los efectos secundarios de la MMC, han
aparecido implantes que, mediante su efecto fisico, puedan modi-
ficar la cicatrizacion en la cirugia filtrante con mayor o menor éxito.
Su uso ha sido controvertido, a pesar de que en alguno de ellos
se ha podido demostrar su eficacia. El implante de AquaFlow™
(Staar Surgical, Monrovia, Estados Unidos), demostré doblar el
éxito completo en la EPNP a los dos afnos? y el uso del Esnoper-
clip® (Equipsa, Madrid, Espafa) ha demostrado conseguir PIO
<19 sin medicacién en el 61,1% en los pacientes intervenidos de
EPNP', sin mostrar diferencias si se ubicaba en el lago escleral o
en el espacio supraciliar'.
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El Ologen®" es una matriz porosa coldgena porcina biodegradable
que deja una estructura o esqueleto poroso que actlia como espa-
ciador mecénico, reservorio, y tiene una accion de guia de los fibro-
blastos. Colocado debajo del colgajo escleral fue muy popular por no
presentar diferencias en cuanto a eficacia con la MMC peroperatoria
en la trabeculectomia a los dos afios de seguimiento (WMD: 1,33;1C
del95%, de—9,34a 11,99, en dos ECA con un total de 170 pacientes)™,
evitando las complicaciones propias del antimitotico. Actualmente
ya fuera del mercado, los cirujanos de glaucoma buscan sustitutos
sintéticos como el Duragen®y el Lyoplant® (B. Braun, Melsugen, Ale-
mania), implantes absorbibles de coldgeno bovino utilizados para la
reparacion de defectos en la duramadre, que empiezan a utilizarse
como uso compasivo en la cirugia filtrante de glaucoma. Healaflow®,
de &cido hialurénico de alto peso molecular, se usa principalmente
como un implante viscoelastico para crear un espacio temporal en
los procedimientos filtrantes con ampolla, mostrando un incremento
de la eficacia al compararse con un grupo control (92,86% frente a
77,36%, chi cuadrado () = 4,058; p = 0,044)".

El esquema terapéutico esta derivado de las multiples variaciones
de la trabeculectomia.

Como resultado de la necesidad de una cirugfa segura y eficaz,
la trabeculectomia clasica instaurada en 1968 por Cairns'® ha
sufrido modificaciones en la técnica y adiciones de retardantes
de la cicatrizacién o implantes facilitadores del drenaje que han
mejorado la eficacia y seguridad quirurgica de la cirugia filtrante,
permitiendo diferentes opciones para cada caso en particular
(Figura 3).

Implantes de drenaje

Paralelamente al avance de la cirugia subconjuntival con ampolla,
y con la finalidad de mejorar la seguridad, aumentar la eficacia,
conseguir una cirugia mas robusta y eficaz en situaciones anato-
mopatoldgicas poco favorables a la cirugia filtrante, los implantes
de drenaje (ID) introducidos por Molteno en los afos 80" también
han sufrido cambios y mejorias. La introduccién de distintos ma-
teriales, como la silicona flexible y la silicona baritada del implante
de Baerveldlt' y el implante ClearPath'®.

Los nuevos dispositivos como el DUALplate™ del implante de
Molteno®??'y la reciente introduccion de un tubo més finoen el
implante de Paul®, que permite su ubicacién en la cdmara anterior
con menor conflicto de espacio?, son disefios que han introdu-
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original
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5-FU: 5-fluorouracilo; EPNP: esclerectomia profunda no penetrante; MMC: mitomicina C; SSS: sistema de cirugia mas seguro (safer surgery system).

Figura 3. Esquema de la evolucion de la trabeculectomia de Cairns.

cido mejoras en tiempo quirdrgico, seguridad y eficacia (Figura la seguridad durante el postoperatorio inmediato, disminuyendo
4). La adicién de un dispositivo valvulado durante los afos 90 por la aparicion de hipotonia a una décima parte al compararla con
Ahmed et al. ha sido otro gran avance que ha permitido aumentar el implante no valvulado de Baerveldt®®,

Figura 4. Implantes no valvulados: (A) Molteno® doble. (B) Molteno DUALplate®. (C) Molteno3®. (D) Baerveldt ® 350. (E) Implante ClearPath. (F) Implante de Paul®.
Imégenes cedidas por el Prof. Anthony Molteno (4B), AJL Opgthalmic SA (4E), AOI Ltd.(4F)

Annals d’Oftalmologia 2024;32(4):296-306 S0l



302

7. PASADO, PRESENTE Y FUTURO DE LA CIRUGIA DE GLAUCOMA

Los dispositivos valvulados de Ahmed? y sus distintas versiones
desde 1995y el reciente controlador de flujo EyeWatch? ofrecen
un control tensional postoperatorio inmediato que puede ser
indispensable en ojos con hemangiomas coroideos, ciclitis o en
casos de inmunosupresion intensa que pueda impedir el desa-
rrollo de la capsula de filtracion? (Figura 5).

La utilizacion de antimitdticos en la cirugfa de implantes de
drenaje con placa subconjuntival, no dispone de evidencia de
calidad de que su uso sobre la superficie epiescleral aumente la
eficacia del dispositivo”, y por este motivo no se ha instaurado
como coadyuvante habitual de la cirugfa de implantes de drenaje
como en otras técnicas filtrantes. Alvarado et al® propusieron
un tratamiento combinado con MMC peroperatoria (0,5 mg por
8 minutos) y 5-FU subconjuntival postoperatorio. Este régimen,
utilizando el modelo Ahmed S2, alcanzé una supervivencia a
seis afos del 72% (IC del 98%, 0,59-0,82) y el 84% (IC del 95%,
0,65-0,93) con incidencias de fase hipertensiva del 28,4y el 14,3%
cuando se usd solo o combinado con facoemulsificacion respec-
tivamente. Los tres casos que incluyeron los modelos FP7 en el
estudio se enfrentaron a una extrusion intratable, requiriendo el
cambio al modelo S2, lo que indica el peligro de la adicién de
antimitoticos en el drea donde se coloca un implante de silicona.
En otro estudio con vélvula de Ahmed FP7 y MMC subconjuntival
(0,05 mg/ 0,1 mL), seguido de 5-FU o MMC subconjuntival seguin
la presion intraocular (P10), se describié mejoras en los resultados
alos 12 meses”.

Estos estudios parecen indicar que la dosis de antimetabolitos en

cirugias de implantes aiin no esta definida, y su efectividad varfa

AW ' : B

Figura 5. Implantes valvulados. (A) Valvula de Ahmed. (B) Dispositivo EyeWatch
(imagen cedida por el profesor Martinez de la Casa).
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segun el material del implante, por lo que se ha de extremar la
cautela cuando se utilizan.

Durante los ultimos 30 afos, la ubicacion de los implantes de
drenaje en algoritmo terapéutico también ha ido cambiando.
Relegados a los casos de glaucoma refractario a principios de los
anos 90, en la actualidad, se utiliza ante el fallo de la primera cirugia
filtrante. Este aumento de indicacion por parte de los cirujanos
de glaucoma se debe a su versatilidad, seguridad y robustez de
resultados comparados con la trabeculectomfa con MMC®, y es
lo que ha definido el nicho actual de cudndoy en qué ojos el im-
plante de drenaje ofrece ventajas. Los implantes de drenaje no se
ven afectados por los factores de riesgo para la cicatrizacion de la
cirugfa filtrante con ampolla, ya que la filtracion se realiza a través
de una cépsula de dimensiones preestablecidas. Un inconveniente
del implante de drenaje es la dificultad en conseguir presiones
alrededor de 10 mmHg a partir de los disefios disponibles. Para
ello, en pacientes que requieren presiones mas bajas, se puede
afadir un tratamiento ciclodestructivo o, con mejor resultado, un
nuevo implante adosado con la técnica de piggyback al primer
dispositivo implantado. Poco influenciados por el estado ocular
previo, los implantes de drenaje estan especialmente indicados
en ojos desestructurados y poliintervenidos, conjuntivas en mal
estado, y patologia intraocular progresiva, como el sindrome en-
dotelial iridocorneal, el glaucoma neovascular, la endotelizacion
dela cdmara anterior, etc. Los implantes valvulados se reservarfan
para los ojos en los que la hipotension postoperatoria ha de ser
evitada por completo, como los hemangiomas coroideos, y los
pacientes en los que no tengamos la seguridad de que la cépsula
de filtracion se formara con normalidad, o bien aquellas ciclitis
que generen gran variacion tensional®.

El implante de Paul® con tubo fino estarfa reservado para la intro-
duccién enla cdmara anteriory o en el sulcus y la cdmara posterior,
y losimplantes de tubo grueso estarian indicados para ubicacion
en la cdmara vitrea o la cdmara posterior.

Cirugia de glaucoma minimamente
invasiva

En la busqueda de la cirugfa primaria mas apropiada para los
ojos afectos de glaucoma crénico de dngulo abierto, el estudio
PTVT?! favorecia la trabeculectomia con MMC sobre los implantes
de drenaje. Sin embargo, este estudio no especificd los estadios



de evolucién de la enfermedad ni la presion objetivo requerida
para cada caso, abarcando un rango amplio de pacientes, desde
aquellos con glaucomas incipientes o moderados hasta glauco-
mas moderados avanzados que requerian presiones objetivo mas
bajas. Dependiendo del estadio, la edad y los factores de riesgo
de progresion, la PIO objetivo es distinta, y por este motivo, no en
todos los glaucomas el beneficio-riesgo de una trabeculectomia
es igualmente asumible.

Este enfoque clasico con el paso directo de medicacion méxi-
ma a cirugfa filtrante con ampolla, sea trabeculectomia o EPNP,
resultaba en que los pacientes con glaucomas de grado leve se
abstuvieran de optar por la cirugfa filtrante, debido a la percep-
cion de los riesgos inherentes a este procedimiento, y el salto a
la cirugfa se reservase a glaucomas mas avanzados. Asi, se creaba
una brecha en el manejo terapéutico para aquellos pacientes
con requerimientos tensionales bajos 0 moderados, quienes no
encontraban en el arsenal terapéutico opciones con eficacia y
seguridad adecuadas a su nivel de necesidad. Este vacio contri-
buyo al sobreuso de la medicacion tépica, lo que a su vez causod
un incremento de patologias de superficie, alergias y cambios
periorbitarios, acelerando la adopciéon de colirios sin conservan-
tes***ylaintroduccion de la trabeculoplastia selectiva (SLT) como
primer escalon terapéutico®.

La introduccion de la MIGS en el algoritmo terapéutico® ha lo-
grado llenar el vacio entre el tratamiento no incisional y la cirugfa
filtrante, proporcionando una cirugia con minima agresion tisular
con modestos cambios tensionales y alto perfil de seguridad. Su
principal objetivo era resolver los problemas de adherencia al
tratamiento médico con minimos eventos adversos para mejorar
la calidad de vida en pacientes bajo tratamiento tépico. Segun la
ultima encuesta de la Sociedad Americana de Oftalmologia, los
médicos mas jovenes prefieren usar la SLT como primera opcion,
y han incorporado en mayor medida los MIGS en su practica
quirdrgica diaria®’.

En la dltima década, el impacto de la MIGS ha sido significativo,
convirtiéndose en un procedimiento habitual para los cirujanos
de glaucoma. Este avance contrasta con la escasez de estudios
cientificos de alta calidad, lo que se debe a la urgencia de contar
con una técnica hipotensora de bajo riesgo quirdrgico que facilite
la transicion del tratamiento médico a la cirugfa filtrante clasica.
Estasituacion hallevado a que algunos glaucomatélogos adopten
técnicas muy variadas, nuevas en el arsenal terapéutico, con una
base cientffica aun limitada.
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La eficacia de los procedimientos MIGS en la reduccion de la PIO
varfa considerablemente seguin su mecanismo de accion, clasifi-
cado en tres dreas anatdémicas principales:

— Canal de Schlemm:incluye dispositivos como Trabectome®,
iStent® (Glaukos), Hydrus® Microstent (Alcon), Kahook Dual
Blade® (New World Medical), High Trabectome® (NeoMedix
Corporation), ablacién ldser mediante trabeculostomia
con laser de excimer, trabeculotomia transluminal asistida
por gonioscopia, OMNI® Surgical System (Sight Sciences),
Streamline® (New World Medical) y la canaloplastia ab inter-
no iTrack™ (Nova Eye Medical). Este tipo de MIGS requiere
de &ngulo camerular abierto, via acuosa post-Schlemm
indemne, y hasta que dispongamos en un futuro de la
AH/SD (Aqueous Humor Spectral Domain) OCT en nuestras
consultas solo disponemos de la visibilidad de reflujo he-
matico a la gonioscopia. (Figura 6).

— Espacio supracoroideo: representado por el CyPass® (Alcon),
ya retirado del mercado y el iStent Supra® (Glaukos).

— Espacio subconjuntival: incluye las técnicas denominadas
cirugfas de ampollas minimamente invasivas (MIBS, mi-
nimally invasive bleb surgery), con los dispositivos Xen Gel
Stent® (Allergan), Preserflo® MicroShunt (Santen) y Miniject®
(iStarMedical). Estas técnicas estan calificadas como MIBS
por requerir una ampolla de filtracion para su funciona-
miento, siendo menos incisionales que la trabeculectomia
y la EPNP.

Otros capitulos de esta monografia describirdn detenidamente
cada una de las técnicas mencionadas, pero cabe destacar que el
implante trabecular mas estudiado es el iStent® y el Hydrus, que
con ligeras diferencias a favor de Hydrus, muestran descensos
tensionales moderados, pueden no ser suficientes si se requiere
una reduccion significativa de la PIO®,

Su funcionamiento es independiente de la presencia de
ampolla de filtracion, pero dependiente de la Presién Veno-
sa Epiescleral (PVE) y de moderada eficacia. Los MIBS con
abordaje subconjuntival son mas eficaces en cuanto a la
disminucién de la PIO, pero la necesidad de ampolla los hace
mds vulnerables a la cicatrizacion y con mayor nimero de
complicaciones. Disponemos de evidencia sobre la eficacia del
Preserflo™ a partir de un metaandlisis de 14 estudios con 1.213
cirugfas de Preserflo™, que muestra una reduccion de PIO de
22,28 mmHg a 11,07 mmHg, con una diferencia de medias pon-
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deradade 10,27 (IC del 95%, 8,23-12,32; p <0,001). La medicacion se
redujode 2,97a091,con unadiferencia de medias de 1,77 (IC del 95%,
1,26-2,28; p <0,001). La principal complicacién fue hipotonia
(2-399%). Comparado con la trabeculectomia, Preserflo™ ha mostrado,
en un estudio prospectivo a un afno, una eficacia similar con menor
numero de complicaciones, especialmente la hipotonia postopera-
toria, mas facil de controlar en los pacientes con implante®.

No disponemos de datos comparativos del Preserflo™ frente a la
Figura 6. Gonioscopia mostrando reflujo hemético en canal de Schlemm. EPNP. Finalmente, cabe destacar que, ante la presencia de cica-
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(gonioscopy-assisted transluminal trabeculotomy); ID: implantes de drenaje; PIO: presién intraocular; SLT: trabeculoplastia selectiva.

Figura 7. Algoritmo terapéutico segun necesidades tensionales, invasividad quirirgica y estado de la conjuntiva. La necesidad de evitar la hipotonia por riesgos adicio-
nales remarca ciertas técnicas quirdrgicas con menor riesgo de hipotonia postoperatoria.
Fuente: elaboracién propia.
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trizacion, estos dispositivos pueden disponer de una “segunda
vida" mediante diseccion conjuntival, algo mas dificultoso en la
cirugia filtrante clasica.

Con respecto a la via supracoroidea, apunta prometedora, pero
todavia no dispone de evidencia que avale su eficacia.

La Sociedad Europea de Glaucoma sefala la insuficiencia de
evidencia para comparar distintos MIGS entre si o con la tra-
beculectomia, por lo que se necesitan estudios controlados
aleatorizados prospectivos con periodos de seguimiento mas
largos para verificar la durabilidad y la seguridad a largo plazo
de los procedimientos y dispositivos MIGS, especialmente en
comparacion con las cirugias filtrantes tradicionales. Esta serd la
Unica manera fiable de determinar la eficacia a largo plazo de estos
procedimientos y comparar su eficacia. Ademas, futuros estudios
deberfan considerar la relacién costo-efectividad, ya que el uso de
las MIGS tiene implicaciones financieras tanto para los pacientes
como para los sistemas de salud.

Entonces, a la espera de una mayor evidencia cientifica jNo es
licito usar MIGS?

Las MIGS han venido para quedarse, ya que presentan multiples
ventajas respecto a los abordajes quirtrgicos tradicionales, in-
cluyendo un perfil de seguridad mejorado y una recuperacion
posoperatoria mas rapida. No obstante, es fundamental considerar
meticulosamente sus limitaciones, tales como efectos poten-
cialmente inferiores en la reduccion de la PIO, la incertidumbre
respecto a los resultados a largo plazo y el coste-efectividad
cuando evaluamos el rol de las MIGS en el paradigma terapéutico
del glaucoma.

Han llegado para llenar el vacio entre el uso de la medicacion
topicay el SLT, y la cirugia filtrante, con distintos abordajes que
pueden adaptarse a los distintos requerimientos de cada ojo.

Lo interesante, hasta que evidencia de calidad pueda calificar
a cada técnica, serfa poder disponer de una técnica trabecular,
una técnica supracoroidea y una técnica subconjuntival que nos
permita incorporar a nuestro esquema terapéutico opciones con
eficacia leve a moderada con minimo riesgo quirdrgico, apro-
vechando ciertas diferencias entre ellas que ofrezcan ventajas
para las particularidades de cada ojo a tratar. Resumimos, de
forma esquematica, la situacion de las distintas cirugias descritas
con sus limitaciones, a la espera de una mayor evidencia que

7.1. Tratamiento quirtrgico del glaucoma: pasado, presente y futuro

nos recoloque cada técnica segun sus resultados a largo plazo
(Figura 7).
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