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 Innovación en la cirugía 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 cirugía mínimamente 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 definición y clasificación, hemos buscado bibliografía 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 dilatación trabecular (canaloplastia mediante ab interno) y procedimientos de 
restructuración trabecular (Trabectome®, Kahook®, trabeculotomía transluminal asistida por gonioscopia [GATT, gonioscopy-assisted 
transluminal trabeculotomy]) y, por otro lado, implantes supracoroidales (Cypass®, iStent® Supra, MINIject®). Se reportan estudios que se 
basan en la bajada de la presión intraocular (PIO), la disminución de la medicación postoperatoria y la seguridad, y también en estudios 
comparativos entre ellos u otros procedimientos y tratamientos.

Palabras clave: Cirugía de glaucoma mínimamente invasiva. MIGS. Presión intraocular. Derivación trabecular. Procedimientos de flujo 
de salida trabeculares. Dispositivos supracoroideos en glaucoma. Revisión de la literatura.

Resum

La cirurgia menys o mínimament 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 s’implanten ab-intern. Amb aquesta definició i classificació hem buscat 
bibliografia basada majoritàriament en estudis de vida real per aclarir eficàcia, resultats i seguretat d’aquest tipus de procediments. 
S’ha separat per procediments trabeculars de bypass (iStent®, Hydrus®), procediments de dilatació trabecular (ab-intern canaloplàstia) 
i procediments de reestructuració trabecular (Trabectome®, Kahook®, trabeculotomia transluminal assistida per gonioscòpia [GATT]) i, 
d’altra banda, implants supracoroïdals (iStent® Supra, MINIject®). Es reporten estudis que es basen en la baixada de la pressió intraocular 
(PIO), disminució de la medicació postoperatòria i seguretat i també estudis comparatius entre ells o altres procediments i tractaments.

Paraules clau: Cirurgia de glaucoma mínimament invasiva. MIGS. Pressió intraocular. Bypass trabecular. Procediments de sortida 
trabecular. Dispositius supracoroidals per glaucoma. Revisió 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, 
MINIject®). 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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Introducción
La MIGS, según la EGS1, se define como procedimientos quirúrgi-
cos con menos manipulación tisular que tienen un mejor perfil 
de seguridad si se comparan con procedimientos quirúrgicos 
convencionales. Pero cuando buscamos bibliografía, vemos di-
ferencias en su denominación que a veces pueden confundirlos. 
Encontramos diferentes denominaciones, como cirugía 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 fácilmente pueden asociarse a la cirugía de la catarata. La 
guía de la EGS2 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 definición de MIGS continúa evolucionando, es 
esencial comprender la terminología asociada con estos procedi-
mientos y dispositivos para facilitar una comprensión clara cuando 
buscamos publicaciones científicas.

Por otro lado, siempre buscamos estudios controlados y randomi-
zados (RCT, randomized controlled trials), ya que están plenamente 
aceptados como uno de los grandes avances en medicina del 

siglo pasado que han supuesto los mayores cambios en la práctica 
diaria de la medicina, siendo sus datos considerados como los de 
mayor evidencia. Los RCT son primordiales para la aceptación 
o no de las innovaciones quirúrgicas, pero cuando tratamos 
glaucoma, estos estudios tienen ciertas limitaciones, suponen 
un gran costo económico, precisan de un tiempo relativamente 
largo para que los datos sean significativos, así como un número 
de pacientes grande, que no siempre pueden extrapolarse a 
la población de nuestra práctica diaria. Y finalmente, cuando 
estos datos son procesados, y se les permite su publicación por 
importantes registros y revistas científicas, muchas veces ya han 
surgido nuevas innovaciones, con lo que siendo el glaucoma una 
patología crónica y de larga evolución, existen muchos factores 
que pueden limitarlos.

Frente a los RCT, hay una larga tradición de estudios retrospectivos 
que informan de los resultados quirúrgicos de un solo cirujano 
o de grupos de cirujanos, así como comparaciones entre ciru-
janos experimentados y menos experimentados, o el impacto 
de diferentes enfoques de la formación quirúrgica. 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 motivación del investigador, 
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también ofrecen ventajas, como una mejor generalización. El 
uso de conjuntos de datos muy grandes obtenidos facilita una 
estimación 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 quirúrgico en la etapa de 
postcomercialización. 

Por la complejidad de la terminología, se han utilizado publicacio-
nes de búsqueda de bibliografía realizada de forma reciente en 
los últimos años que, de forma relevante y, sobre todo, utilizando 
datos de vida real, obtengan resultados sobre MIGS.

La clasificación de estos procedimientos viene definida en la Tabla 
1, basada en la terminología de la EGS. 

MIGS: dispositivos de bypass trabecular
El iStent® desarrollado por Glaukos Corp. fue el primer dispositi-
vo que se introdujo como cirugía de mínima incisión para bajar 
la PIO en pacientes con glaucoma inicial o moderado hace ya 
más de 10 años, con lo que hay numerosos estudios en los que 
muestran, sobre todo si se combina con cirugía de cataratas, una 
reducción significativa de la PIO y también una menor necesidad 
de tratamiento hipotensor postoperatorio3. 

Los estudios han demostrado mejores resultados con la implan-
tación de dos dispositivos que de uno, y aunque también mejoró 
la eficacia con tres dispositivos más que con dos, esta mejora era 
mucho menor4, con lo que el diseño del iStent® inject, cambió 

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 podían sustituir el trata-
miento médico a largo plazo5,6. 

En comparación con solo cirugía de cataratas, la implantación 
del iStent® concomitante con la extracción de cataratas aumentó 
significativamente la facilidad de salida trabecular, redujo la PIO y 
la cantidad de medicamentos al año7,8. El iStent® tiene publicado 
numerosos estudios en los que se demuestra su utilidad y bene-
ficio, y con mucha seguridad9-11, y una reciente publicación ofrece 
una excelente revisión del dispositivo, con todas las publicaciones 
más importantes y con resultados a largo plazo12.

El Hydrus® Microstent desarrollado por Ivantis Inc. (reciente-
mente adquirido por Alcon Labs) es otro dispositivo trabecular 
de comunicación con el canal de Schlemm. Su efectividad se 
publicó en el HORIZON trial, donde demostró una disminución 
de la PIO a largo plazo con reducción efectiva y significativa de 
medicación hipotensora postoperatoria. Cuando se comparó con 
la cirugía de catarata solamente, no se encontró un aumento de 
complicaciones, y se demostró una disminución de las cirugías 
de glaucoma postoperatorias13. Diversos estudios observacionales 
han corroborado estos resultados, donde tras cinco años, el im-
plante parece mantener la disminución de PIO con un muy bajo 
índice de complicaciones, incluyendo el contaje endotelial14,15.

Una revisión sistemática entre estos dispositivos ha publicado 
resultados de reducción mantenida de PIO y disminución de me-
dicación hipotensora postoperatoria, significativamente mejor16 
en Hydrus® que en iStent®.

MIGS: dispositivos de dilatación 
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 ángulo 
abierto. Y, aunque sus resultados son prometedores a un año de 
evolución, necesitamos mayor plazo para tener una idea mejor 
de su eficacia y sus efectos adversos17,18.

Tabla 1. Clasificación de la cirugía mínimamente invasiva del glaucoma 
(European Glaucoma Society, EGS)2

Cirugía mínimamente invasiva del glaucoma 

Dispositivos de bypass  
trabecular:

• iStent®.

• Hydrus®.

Dilatación trabecular: 

• ABiC®.

Cirugía sobre malla  
trabecular:

• Trabectome®.  
• Kahook®.   
• GATT.

Dispositivos supratrabeculares:

• Cypass.

• iStent® Supra.

• MINiject®.

GATT: trabeculotomía transluminal asistida por gonioscopia.
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MIGS: cirugías sobre malla trabecular
Los estudios publicados del Trabectome® desarrollado por Neo-
Medix Corp., nos ofrecen buenos resultados tanto en disminución 
de la PIO como en reducción del número de medicaciones hipo-
tensoras postoperatorias19,20. 

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 disminución de PIO y disminución de medicación hipotensora 
postoperatoria21,22, en el tercero, los resultados son inversos, y en 
ningún estudio hay diferencias significativas23. El metaanálisis de 
estos tres estudios no encuentra diferencias significativas entre 
estas dos cirugías24.

El bisturí 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 daño colateral y mayor 
recuperación funcional postoperatoria a corto plazo. Sus estudios 
demuestran que la reducción de PIO se produce con mínimos 
efectos adversos y se mantiene en el tiempo25,26.

En un estudio que compara ambos, los resultados son variables, 
mientras hay una disminución similar de PIO, se produce un signi-
ficativo mayor éxito en el Trabectome®, pero hay una disminución 
significativa de medicación hipotensora postoperatoria en el KDB 
y una significativa menor aparición de complicaciones27.

La GATT (trabeculotomía transluminal asistida por gonioscopia) 
es una técnica que ha demostrado una disminución de la PIO y 
también una disminución de la medicación hipotensora posto-
peratoria con una excelente seguridad. Está indicada tanto en 
pacientes con glaucoma primario de ángulo abierto inicial y 
moderado como incluso en glaucomas más agresivos, como los 
pseudoexfoliativos o juveniles28,29. 

Un estudio que compara GATT con iStent® inject demostró una 
disminución significativa de PIO en el primero, pero también que el 
iStent® ofrecía una mayor seguridad estadísticamente significativa30. 

MIGS: implantes en el espacio 
supracoroidal
CyPass® fue desarrollado por Alcon Labs, y demostró también 
ser efectivo en disminución de la PIO y seguridad en los estudios 
iniciales31,32, apareciendo como un implante muy prometedor, 

pero, sin embargo, en el 2018, la propia compañía la retiró de la 
comercialización, ya que estudios preliminares de seguridad a 
largo plazo demostraron una disminución del contaje endotelial 
cuando se comparaba con la cirugía de catarata sola. Más adelante 
fueron publicados, mostrando los datos anteriores33,34.

Otro implante de características similares, el iStent Supra® (iStent® 
Suprachoroidal Bypass System), desarrollado por Glaukos Corp., ha 
demostrado también efectividad en los pocos estudios publicados 
del implante35. El dispositivo ha recibido la aprobación de la Comi-
sión Europea para su comercialización, y está pendiente todavía 
de la aprobación de la Food and Drug Administration (FDA) para 
su posterior comercialización en Estados Unidos.

El último dispositivo en aparecer que utiliza la vía supracoroidea 
es el MINIject® desarrollado por iStar Medical S.A., donde los estu-
dios iniciales demuestran, además de la disminución de PIO, una 
excelente seguridad36, y podemos ver un estudio retrospectivo 
en vida real que presenta resultados favorables en efectividad y 
seguridad en un relativo corto espacio de tiempo37.

Conclusión
El tratamiento quirúrgico del glaucoma no puede entenderse 
sin el desarrollo, en los últimos años, de la MIGS como am-
pliamente se conoce. El interés en cirugía precoz, seguridad y 
calidad de vida de nuestros pacientes ha hecho que muchas 
compañías y hospitales se pusieran a investigar en el diseño 
de dispositivos, en sus resultados clínicos y en la seguridad de 
este tipo de cirugía. De todas formas, la evidencia de su eficacia, 
comparada con otras cirugías y tratamientos, se basa en pocos 
estudios prospectivos y un gran número de estudios en vida 
real, retrospectivos y no controlados y, aunque ofrecen datos 
positivos en el uso de este tipo de cirugía, necesitamos futuras 
investigaciones a más largo plazo para validar completamente 
su correcta indicación y validación. Por regla general, y como 
demuestran los metaanálisis publicados, reflejan una reducción 
de la PIO con una seguridad importante a corto y a medio plazo, 
y, sobre todo, hacen hincapié en la reducción de la medicación 
hipotensora postoperatoria, ofreciendo una mejora importante 
de la calidad de vida a tener en cuenta en los pacientes con glau-
coma. Se precisan también más estudios de coste-efectividad 
que evalúen los costes que supone la difusión 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 cirugías. 
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