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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.
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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-
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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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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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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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