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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.
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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.
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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
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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?.



2.1.3. Procedimientos dilatadores. 2.1.3.2.Viscocanaloplastia y trabeculotomia ab interno con el sistema quirdrgico OMNI®

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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