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[.INTRODUCCION

l.1. DEFINICION DE GLAUCOMA

El glaucoma es una neuropatia éptica progresiva que constituye una importante
causa de ceguera en el mundo'. Hay diferentes formas de glaucoma y un
objetivo terapéutico comun, disminuir la presion intraocular.

El glaucoma incluye un grupo de enfermedades caracterizadas por cambios
tipicos a nivel de la papila del nervio 6ptico, degeneracion progresiva del
mismo, pérdida de células ganglionares retinianas que finalmente conllevan
hacia la pérdida del campo visual y ceguera 2.

El examen de la papila optica es imprescindible cuando nos encontramos ante
un paciente en el que queremos descartar la enfermedad. Para una correcta
evaluacion estereoscopica de la misma se debe dilatar al paciente y explorarlo
en la lampara de hendidura, utilizando lentes indirectas (78 o 90dioptrias) o
directas (lente de Goldmann, Zeiss o Hruby). El oftalmoscopio directo, aunque
tiene las ventajas de ser portatil y dar alta magnificacion, no nos muestra una
imagen estereoscopica, por lo que no suministra toda la informacién requerida
para una buena evaluacion de la cabeza del nervio éptico *.

Existen mas de 40 tipos de glaucomas que pueden ser clasificados de diversas
formas:

- Segun la localizacion de la causa que impide el correcto drenaje del humor
acuso: glaucomas pretrabeculares cuando la causa es un obstaculo delante del
trabeculum, glaucomas postrabeculares cuando se debe a un aumento de la
presidn de las venas epiesclerales, o los mas frecuentes, los glaucomas
trabeculares debidos a una resistencia localizada en el mismo trabeculum.

- Segun la edad de comienzo: congénito, infantil, juvenil y del adulto.

- Segun el origen: glaucoma primario, si no esta relacionado con otras
patologias conocidas y glaucoma secundario, si esa relacion existe.

- Segun la amplitud del angulo formado por la raiz del iris y la cornea (angulo
camerular o iridocorneal): glaucomas de angulo cerrado, en los que ambas
estructuras estan en contacto intimo y glaucomas de angulo abierto, en los que

no existe contacto.
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1.2 ETIOLOGIA Y PATOGENIA

El humor acuoso se origina a partir del epitelio no pigmentado del cuerpo ciliar
en la camara posterior del ojo, penetra en la camara anterior a través de la
pupila y se dirige por el angulo iridocorneal al trabeculum. Este comunica con
un conducto circular llamado canal de Schlemm conectado a su vez con los
vasos epiesclerales por los que el humor acuoso abandona finalmente el globo
ocular para pasar a la circulacion sanguinea general. Por esta via se elimina el
90 % del humor acuoso mientras que el 10 % restante va a seguir la via
uveoescleral, atravesando directamente el cuerpo ciliar y llegando a los
espacios supracoroideos donde drena a través de los vasos ciliares, coroideos
y esclerales.

La produccion y el drenaje del humor acuoso deben permanecer en equilibrio
para que la presion intraocular (PIO) se encuentre en limites normales sin
dafar estructuras oculares. En el glaucoma, excepto los glaucomas
normotensionales, el aumento de PIO se debe a una alteracion del drenaje de
humor acuoso manteniéndose constante la produccion.

La disminucion de la eliminacion va a tener distintos origenes segun el tipo de
glaucoma. En el tipo de glaucoma mas frecuente, el glaucoma primario de
angulo abierto (GPAA) o glaucoma crénico simple (GCS), la causa esta en un
aumento de la resistencia al paso del humor acuoso a través de la malla
trabecular por alteracion de ésta. En el glaucoma de angulo cerrado el origen
estd en un bloqueo pupilar relativo a una mayor aposicion entre el iris y el
cristalino que dificultaria el paso de humor acuoso desde la camara posterior a
la cAmara anterior a través de la pupila acumulandose en aquella, empujando
la periferia del iris hacia delante y adoptando éste una forma convexa hacia la
cornea. En esta circunstancia la amplitud del angulo camerular estaria
disminuida siendo posible en determinadas circunstancias una aposicion total
del iris a la malla trabecular (cierre angular) con el consecuente cese de salida
de humor acuoso y aumento de la PIO.

En el glaucoma se produce una pérdida progresiva de la capa de fibras
nerviosas y en consecuencia una excavacion progresiva de la papila. Hay dos

teorias para explicar estos hechos y probablemente ambas estén implicadas:
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- Directa 0 mecanica: el aumento de la presion intraocular (P1O) por encima de
los niveles normales va a comprimir las fibras nerviosas en su salida a través
de la esclera.

- Indirecta o vascular: el aumento de PIO va a dificultar el flujo sanguineo en la
microcirculacion de la cabeza del nervio 6ptico y conduce hacia una isquemia
cronica y atrofia de las fibras nerviosas.

Los polos superior e inferior de la papila serian las zonas mas vulnerables y las

primeras en dafarse.

|.3 EPIDEMIOLOGIA

Desde el punto de vista epidemiologico, la prevalencia del glaucoma tiene
distintos comportamientos, dependiendo de la heterogeneidad genética y de las
diferentes muestras escogidas®. Segun distintos autores, en poblaciones sin
antecedentes hereditarios es de 0,4 a 0,8% y asciende entre 3,5 y 19% cuando

hay antecedentes familiares®’.

De cualquier modo, en todos estos estudios se describe un aumento
significativo de la prevalencia de glaucoma en las personas ancianas,
estimandose que a los 70 afos es de tres a ocho veces mas frecuente que a
los 40. Ademas multiples encuestas poblacionales han demostrado una mayor
prevalencia de glaucoma en ciertos grupos étnicos. Entre la poblacién blanca
de mas de 40 afios, se ha comunicado una prevalencia entre el 1.1% vy el 2.1%
segun diferentes estudios poblacionales. La prevalencia en la poblacion negra
es de tres a cuatro veces mayor, con un riesgo de ceguera como minimo
cuadruple. Esta disparidad racial aumenta con la edad multiplicandose por 15
la probabilidad de ceguera por GPAA en la poblacién negra entre 45 y 65

afios®®.

Se estima que el numero de afectos de glaucoma en el afio 2010 es 60
millones alrededor del mundo, 44 millones de las cuales presentan un
glaucoma primario de angulo abierto, 8.4 millones de las cuales se quedaran

ciegas como consecuencia del glaucoma.
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.4 FACTORES DE RIESGO

Entre los factores de riesgo de esta enfermedad se encuentran los
antecedentes familiares de glaucoma, edad avanzada, la raza, la hipertension
arterial (HTA), la diabetes mellitus (DM), el uso de esteroides, el defecto
refractivo, bien sean miopes o hipermétropes y las caracteristicas anatdmicas

del ojo, como el espesor corneal, entre otros.*

Aunque la variacion del grosor corneal central da lugar a un artefacto en la
medicion de la PIO, los pacientes con cérneas mas finas tienen mayor riesgo
de sufrir glaucoma con independencia de la relacion con la PIO. Se ha
postulado que las corneas mas finas pueden ser un marcador bioldégico de
mayor susceptibilidad biomecéanica de la lamina cribosa y la esclera peripapilar,

aunque esto no se ha demostrado de forma concluyente.**

Se ha informado que el glaucoma agudo por cierre angular es mas frecuente
en el sexo femenino, y varios estudios poblacionales demuestran que las
mujeres tienen mayor riesgo de glaucoma por cierre angular. Los estudios en
0jos normales han mostrado que la camara anterior de las mujeres es mas

plana que la de los hombres.

En términos de la valoracion de factores de riesgo, cada vez se le concede mas
importancia a las variaciones circadianas de la PIO, la propia fluctuacion de la
presion es un factor de riesgo de la lesién del nervio Optico. Investigaciones
recientes realizadas en sujetos dormidos apuntan a que en la mayoria de las
personas la PIO maxima se alcanza por la noche. Gran parte de esta elevacion
nocturna parece deberse a cambios en la posicion corporal, y se ha sugerido
que la mediciéon de la PIO en decubito supino en la consulta puede asemejarse

al pico nocturno

Desde el punto de vista genético, la herencia juega un papel importante en esta
enfermedad, ya que entre el 13 y el 50% de los pacientes poseen familiares
enfermos. Resulta dificil determinar el modo exacto de herencia pudiendo ser

autosomica dominante, autosdmica recesiva, ligada al cromosoma X o
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multifactorial con heterogeneidad genética y diferente grado de penetrancia y

expresividad. ®’

.5 TRATAMIENTO QUIRURGICO DEL GLAUCOMA

La cirugia de glaucoma normalmente se lleva a cabo cuando la presion
intraocular de los pacientes no estad lo suficientemente controlada con el
maximo tratamiento meédico o cuando ha fallado la trabeculoplastia. También
puede ser una alternativa para pacientes que presentan un bajo riesgo
quirargico y no desean tratarse médicamente. Las nuevas técnicas
microquirargicas, el uso de los antimetabolitos y la introduccién de nuevos
implantes para el glaucoma como el Mini Glaucoma Shunt Ex-press se han
asociado a un menor numero de complicaciones y a una mayor tasa de éxito
quirdrgico.

El objetivo de la cirugia filtrante de glaucoma es crear una fistula entre la
camara anterior y el espacio subconjuntival bajo un flap escleral, evitando
parcialmente la obstruccion al drenaje del humor acuoso. El buen control de la
P1O se asocia a la formacién de una ampolla conjuntival.

Desde 1970 la trabeculectomia ha sido la técnica quirdrgica estandar para el
tratamiento del glaucoma primario de angulo abierto no controlado
médicamente. Esta técnica esta asociada con complicaciones en el
postoperatorio temprano como el hifema, el exceso de filtracion, el
aplanamiento de la camara anterior, desprendimiento coroideo, hipotonia,
maculopatia y hemorragia supracoroidea.

Ademas la cirugia filtrante puede fracasar como consecuencia de causas
externas como la fibrosis subconjuntival.

La esclerotomia profunda no perforante (EPNP) fue desarrollada como una
alternativa a la trabeculectomia, con la intencion de minimizar las
complicaciones postoperatorias. De cualquier manera hay pocos estudios que

avalen la eficacia y la menor tasa de complicaciones de la EPNP.

11
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El Ex-press mini glaucoma shunt es un dispositivo de acero, no valvulado
desarrollado como una alternativa a la trabeculectomia y otros tipos de cirugia
filtrante en pacientes con glaucoma primario de angulo abierto'®, deriva el
humor acuoso de la camara anterior hacia el espacio subconjuntival mediante
una ampolla de filtracién.

El procedimiento fue desarrollado en respuesta a la necesidad de tener una
cirugia con resultados mas predecibles que las técnias previas.

Los primeros estudios clinicos descubrieron la existencia de complicaciones en
casos en los que el Ex-press era colocado en el espacio subconjuntival®® y en
consecuencia se desarrollaron nuevas investigaciones a fin de disminuir estos
problemas en base a la ubicacién del mismo por debajo de un colgajo escleral

de espesor parcial***®.

En la actualidad la técnica quirdrgica idonea para
implantarlo es muy similar a la de la trabeculectomia estandar, con la obvia
excepcion de que no es necesario realizar ni una esclerotomia ni una
iridectomia periférica’®*’.

Una alternativa a la trabeculectomia y al Ex-press es la utilizacion de
dispositivos valvulados como son la valvula de Molteno y la de Ahmed que
normalmente se reservan para glaucomas de mal pronéstico o glaucomas

refractarios a los tratamientos previos.

12
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II. REVISION Y ACTUALIZACION BIBLIOGRAFICA

En la literatura cientifica podemos encontrar multitud de estudios acerca del
tratamiento quirdrgico del glaucoma, pero los estudios centrados en el Ex-press
mini glaucoma shunt no son demasiados, presentan un tamafio muestral
reducido, tienen un tiempo de seguimiento demasiado corto, en algunos de
ellos la metodologia utilizada no es adecuada o bien faltan datos. Todos estos
factores hacen que sea dificil su interpretacion y la comparacion entre los
diferentes estudios.

A la hora de realizar la revision bibliografica, nos hemos basado en varios
articulos publicados a lo largo de la dultima década, cabe destacar
principalmente un articulo realizado por Andrew M. Henrdrick y Malik Y. Kahook
publicado en el afio 2008, un analisis prospectivo firmado por Leo A. M. S. de
Jong del afio 2009 y un articulo de la revista Journal of Glaucoma del afio 2003
realizado por Abraham Nyska.

En estos articulos se recogen los resultados obtenidos en la realizacion de la
cirugia de glaucoma mediante el Ex-press mini glaucoma shunt, el indice de
complicaciones, la técnica de implante asi como sus indicaciones

En el afio 2005, Traversa et al. presentaron un exitoso estudio sobre la eficacia
del dispositivo shunt ex-press combinado con cirugia de la catarata en 26 0jos.
Obtuvieron una reduccién de la PIO del 35% en el primer afio, un 29% en el
segundo afio y un 22% en el tercer afio. El éxito total fue de 94.4% a los 2 afios
y de 66.7% a los 3 afos (definiendo como éxito una PIO < a 21 mm Hg con o
sin tratamiento). Los autores concluyeron que el dispositivo ofrecia una
efectividad similar a la trabeculectomia tradicional con menor numero de
complicaciones *°.

Dahan y Carmichael usaron el Ex-press bajo un flap de espesor escleral parcial
en 24 ojos de pacientes en los cuales habian fracasado previante otras
cirugias. Notificaron una significativa disminucion en la PIO de 27.2 mm Hg a
14.5y 14.2 mm Hg a los 12 y 24 meses respectivamente. Tan solo 2 de los 24
pacientes requirieron tratamiento médico adicional **.

Coupin y Riss usaron el dispositivo Ex-press en 99 ojos de pacientes en los

cuales estaba indicada una cirugia filtrante o0 en combinacién con cirugia de la
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catarata. La P1O se redujo de manera significativa de 22.9 mm Hg a 14y 14.3
mm Hg a los 6 meses y al afio respectivamente. La tasa de éxito fue del 86.9%
(PIO< 21 mm Hg con o sin tratamiento). Las complicaciones en el
postoperatorio incluyeron a 6 0jos que se resolvieron con terapia conservadora.
No se observé ni infeccién, ni erosién corneal ni extrusion del dispositivo *°.
Maris et al. realizaron un estudio retrospectivo en 100 ojos comparando los
resultados de la trabeculectomia respecto al Ex-press. En el postoperatorio
inmediato la PIO resulté mayor en el grupo Ex-press en comparacion con la
trabeculectomia sin embargo los resultados eran estadisticamenbte no
significativos a los 3 meses. El éxito se definio como una PIO entre 5y 21 mm
Hg con o sin tratamiento antihipertensivo. Los resultados al afio de seguimiento
fueron estadisticamente similares. Un ojo de cada grupo requirid cirugia
adicional para controlar la PIO. Un menor porcentaje de pacientes del grupo
Ex-press requirié suturolisis con laser que el grupo control. La hipotonia fue
mas frecuente en el gupo de la trabeculectomia un 32 versus un 4% en el
grupo Ex-press. Hubo una diferencia significativa en la incidencia de
desprendimiento coroideo, un total de 18 ojos (5 de los cuales requirid
tratamiento) en el grupo de trabeculectomia frente a 4 ojos en el otro grupo
( 1 de ellos preciso tratamiento). Un paciente desarroll6 una endoftalmitis en el
grupo Ex-press **

Netland et al. utilizaron el dispositivo Ex-press en 300 ojos e hicieron un
seguimiento durante 17 meses, obtuvieron un éxito del 89% a los 6 meses;
87.3% a los 9 meses y del 84.9 % al afilo. Con un descenso de la PIO de 25.5
mm Hg (preoperatorio) a 14,7, 15.2 y 12.5 mm Hg a los 6, 9 y 12 meses
respectivamente. No se describieron erosiones sin embargo se documentd un
1.7% de obstruccién del lumen que se resolvié con Nd: laser Yag **

El Ex-press mini glaucoma shunt no tan soélo ha sido utilizado en el tratamiento
del GPAA. Reis et al. lo implantaron en 6 pacientes con glaucoma cronico de
angulo cerrado y glaucoma pseudoexfoliativo -

El tratamiento mediante el dispositivo Ex-press del glaucoma neovascular
(GNV) secundario a una oclusion venosa retiniana (OVR) y retinopatia
diabética proliferativa (RDP) fue descrito por Dahan y Carmichael en una serie

de 12 ojos. 7 pacientes presentaron una P1O de 50.3 mm Hg de media a
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consecuencia de una OVR que tras la intervencion quirtigica descendié a 21.5
mm Hg al afio del seguimiento y en 5 de ellos a 21 mm Hg tras la adicion de
tratamiento farmacolodgico.

La PIO preoperatoria en el grupo de paciente afectos de GNV por RDP fue de
46.4 mm Hg con una reduccién de la misma a 28 mm Hg en el postoperatorio
al afo del seguimiento, tan sélo se obtuvo una reduccién satisfactorio de la
misma en 1 de los 5 pacientes.

En total 6 de los 12 casos fracasaron como consecuencia de la fibrosis de la
ampolla o por una rubeosis incontrolada, 5 de los 12 desarrollaron hiphema y
uno una hipotonia en el postoperatorio %.

Una reciente revision aboga por el uso del dispositivo Ex-press en el glaucoma
uveitico, en el glaucoma afaquico y en el sindrome de Sturge- Weber ?*

Han sido publicados 5 estudios con 26, 24, 16, 50 y 99 ojos que muestran unos
resultados seguros y esperanzadores sobre la eficiencia del dispositivo Ex-
press %4,

Tan solo dos series de casos con 11 y 4 ojos, respectivamente, y el informe de
1 caso concluyen que el ratio de complicaciones fue inaceptablemente alto, en
particular con el riesgo de endoftalmitis después de la erosién conjuntival®>2"
Los dispositivos de drenaje utilizados en el glaucoma fueron creados para
controlar el flujo del humor acuoso, con la intencién de eliminar la hipotonia,
han sufrido muchas modificaciones en su disefio, construccién y en su técnica
de implantacion. No obstante el relativamente alto ratio de complicaciones
postoperatorias y su dificultad en el procedimiento de implantacion han limitado
Su uso para casos en los que han fracasado las otras técnicas, bien sean
quirdrgicas o meédicas.

La combinacion del perfeccionamiento en el disefio y el biomaterial utilizado en
el dispositivo Ex-press, junto con una técnica de implante mas facil, mas rapida
y menos traumatica permitird una cirugia filtrante con una tasa de éxito

comparable con la trabeculectomia convencional. %2
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I.HIPOTESIS:

La cirugia de glaucoma normalmente se lleva a cabo cuando la presion
intraocular de los pacientes no esta lo suficientemente controlada con el
tratamiento médico o cuando ha fallado la trabeculoplastia.

También puede ser una alternativa para pacientes que presentan un bajo
riesgo quirdrgico y no desean tratarse médicamente.

Basandonos en la bibliografia existente pretendemos demostrar que el uso del
Mini Glaucoma Shunt Ex-press es una ténica segura y eficaz en el tratamiento
del glaucoma cronico de angulo abierto refractario a tratamiento médico, con un

escaso numero de complicaciones intra y postoperatorias.
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IV.OBJETIVO DEL TRABAJO:

1. El objetivo principal de nuestro estudio es demostrar la eficacia del Ex-press
mini glaucoma shunt en el tratamiento del glaucoma crénico de angulo abierto
refractario a tratamiento médico.

2. Como objetivo secundario pretendemos demostrar la seguridad del implante.
3.Como tercer objetivo queremos comparar los resultados obtenidos con el uso
de Mitomicina C al 0.02% versus Ologen[], como coadyuvante antifibrotico a la

técnica quirdrgica del implante Ex-press.
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V.MATERIAL Y METODOS:

V1.POBLACION DE ESTUDIO

Llevamos a cabo un estudio observacional y prospectivo de una serie de casos
realizado en un anico centro hospitalario (Hospital Universitario Joan XXIII de
Tarragona) y por el mismo cirujano, en el que 20 ojos de 17 pacientes fueron
operados de glaucoma crénico de angulo abierto, con deficiente control
tensional con el tratamiento farmacoldgico, entre septiembre de 2007 y octubre
de 2008.

Los criterios de seleccidn para todos los integrantes de la muestra fueron: edad
superior a 18 afios; conjuntiva superior movilizable en al menos 3 horas de reloj
e indicacion médica de cirugia de glaucoma en ausencia de tratamientos

quirargicos previos ( incluyendo iridotomias o trabeculoplastias).

V2.SHUNT EX-PRESS

El Ex-press mini glaucoma shunt (modelo R- 50) es un tubo de acero inoxidable
de 3 mm de longitud, 2.5 mm de los cuales son intraoculares, con una punta
biselada de 27 Gauges de diametro externo, una pestafia discoidal en el
extremo proximal y una proyeccion en espolén que previene su extrusion,
presenta un didmetro externo de 400 micras y un diametro interno de 50
micras, esta elaborado en acero inoxidable aprovado para su uso médico.
Asimismo su biocompatibilidad se evalu6 en experimentos con conejos
demostrando niveles de inflamacién intraocular despreciables *2.

El implante consta de tres orificios en la porcidn final del conducto,
constituyendo una alternativa para el drenaje del humor acuoso en caso de
oclusion del orificio axial abierto hacia el iris. Presenta un reborde externo muy
delgado que sirve de depdsito para el humor acuoso y a su vez asegura una
profundidad predeterminada del implante. La distancia entre el reborde externo
y el espolén que presenta el impante se corresponde con el espesor escleral.

Este espoldn impide que el implante sea expulsado del ojo. Asi mismo presenta
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un orificio central por donde drena el humor acuoso desde la camara anterior

hacia el espacio subconjuntival.

V2.1 ARQUITECTURA DEL IMPLANTE ( EX-PRESS R50)

Fig 1. Estructura del implante

1. El implante consta de tres orificios en la porcion final del conducto,
constituyendo una alternativa para el drenaje del humor acuoso en caso de
oclusién del orificio axial abierto hacia el iris.

2. Reborde externo muy delgado sirve de depdsito para el humor acuoso y
asegura una profundidad predeterminada del implante.

3. La distancia entre el reborde externo y el espolon se corresponde con el
espesor escleral.

4. Espol6n que impide que el implante sea expulsado del ojo.

5. Orificio principal por donde drena el humor acuoso desde la camara anterior
hacia el espacio subconjunctival.

Fig 2. Posicion anatomica del implante
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V2.2 INDICACIONES DEL EX-PRESS:

e Glaucoma de angulo abierto (cuando el tratamiento médico es ineficaz o
no se tolera).

e Glaucoma de angulo abierto y cerrado cuando se contempla la
posibilidad de una cirugia combinada de glaucoma y cataratas

» Ojos afaquicos y pseudofaquicos candidatos a una cirugia filtrante.

* Glaucoma secundario a uveitis (una vez se haya controlado la
inflamacion).

* Glaucoma cronico por recesion angular (traumatismos).

* Glaucoma neovascular por oclusion de la vena central de la retina.

V2.3 CONTRAINDICACIONES DEL EX-PRESS:

* Microftalmia y Nanoftalmia.
» Glaucoma Neovascular diabético.
e Glaucoma congénito.

* Glaucoma Agudo por cierre angular.

e Glaucoma crénico de angulo cerrado.

Fig 3. Posicion del Ex-press
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V3.TECNICA QUIRURGICA

La técnica quirargica para el implante del Ex-press es similar a la
trabeculectomia estandar con la excepcion de la pre-incision y la ubicacion del
dispositivo Ex-press en la esclerotomia.

Los cirujanos familiarizados con la trabeculectomia pueden encontrar esta
técnica mas sencilla y con menor ratio de complicaciones. Los cirujanos de
segmento anterior no habituados a la trabeculectomia pueden encontrar en el

Ex-press una excelente alternativa a la cirugia filtrante convencional.

A continuacion se describe la técnica quirargica para el implante del Ex-press:

Muchos de los pasos para el implante del dispositivo son idénticos a la
trabeculectomia tradicional. Nosotros usamos una incisién de base en fornix
con anestesia retrobulbar. Se diseca un colgajo con un espesor del 50-60% del
grosor escleral hasta llegar a cornea clara, seguido de la aplicacion de
mitomicina C al 0.02% en el lecho escleral durante 2 minutos, en algunos
pacientes se utiliz6 el implante Ologen® como alternativa a la mitomicina C.

A continuacién se crea un tunel escleral hacia la camara anterior entre la
cornea y el iris usando una aguja de 27 G. el angulo debe ser paralelo al plano
del iris para evitar tocar el iris o la cornea. El sitio de entrada esta
aproximadamente a 1 mm del limbo quirdrgico. Si el dispositivo se implanta
demasiado anterior puede erosionar el 0jo o si se implanta muy posterior puede
tener poco soporte. Se suele introducir viscoelastico en camara anterior a
través de una paracentesis temporal para profundizar la camara después de la
realizacién del tunel escleral. Hoy en dia para la introduccién del Ex-press se
utiliza un dispositivo precargado. El dispositivo se inserta en la cAmara anterior
a traves del tunel escleral de modo que la placa exterior del pie esté alineado
con la esclera.. Una ventaja de este dispositivo respecto a la trabeculectomia
es que no necesita la realizacién de una iridectomia.

Posteriormente se sutura el colgajo escleral usando un nylon de 10-0 con una

aguja espatulaza, asegurandose que la placa del implante esté totalmente
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cubierta. El flujo puede ser comprobado inyectando cuidadosamente solucion
salina balanceada a través de la paracentesis temporal. Algunos cirujanos
recomienda rellenar dos terceras partes de la camara anterior con

viscoelastico para evitar hipotonias***®.
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1.Creacion de un flap conjuntival en el cuadrante superior.

2. Creacion de un flap escleral, con un * 50% profundidad-espesor, la diseccion

alcanza cornea clara.

3.Aplicar mitomicina C u Ologen® bajo el flap escleral. Se realiza una preincision hacia
la CA usando un 27G, en el centro de la zona de transicién entre esclera y cornea
clara.
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4.Comprobar la movilidad del dispositivo e insertarlo hacia camara anterior por el sitio
de la preincision.

5.Suturar el flap escleral.

6.Suturar conjuntiva y rellenar CA con viscoelastico.
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V4.EVALUACION DEL PACIENTE Y SEGUIMIENTO:

Los pacientes fueron operados por un mismo cirujano y su tratamiento
postoperatorio consistia en dexametasona, tobramicina y ciclopentolato. Todos
los ojos fueron ocluidos durante 24 h.

Se registraron los datos preoperatorios referentes a sexo, edad, presion
intraocular medida con tonometro de aplanacion de Goldmann.

Asimismo se tuvo en cuenta si durante la intervencion se utilizé mitomicina C al
0.02% u Ologen®.

Ologen®, previamente llamado Oculusgen®, es un implante biodegradable
formado por una red de colageno, que reduce el tejido fibrovascular al permitir
el crecimiento de los fibroblastos de forma aleatoria dentro de los poros del
producto. Disminuye asi la formacion de la cicatriz, obteniendo un tejido similar

al normal®®

. Su principal indicacion es la cirugia filtrante de glaucoma.

Este material es totalmente biodegradable, desapareciendo entre los dias 30 a
90 posteriores a su implantacion

La informacién postquirdrgica incluia la P1O a la semana y en los meses 1, 3, 6
y 12, la necesidad de adicionar colirios antiglaucomatosos, asi como las
complicaciones postquirargicas.

Como criterios de éxito quirargico consideramos: PIO mayores a 5 mm de Hg y
menores de 21 mm Hg (con o sin tratamiento topico afiadido) y sin posteriores
reintervenciones.

En el grupo de 17 pacientes sometidos a cirugia con el implante Ex-press la
media de edad fue de 70.45 afos con un total del2 mujeres y 8 varones.

El 100% de la muestra estaba constituido por glaucoma primario de angulo

abierto.
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V5. ANALISIS ESTADISTICO

En este analisis se utilizaron las medidas clasicas de un estudio descriptivo.
Para la descripcién de variables cualitativas se emplearon los porcentajes y
para las cuantitativas media, desviacion estandar, minimo y maximo para
variables normales, y mediana y rango para las variables que no se distribuyen
siguiendo una normal, o contienen pocos valores (n <<30).

Para comparar si dos muestras independientes provienen de la misma
distribucion, aplicaremos la prueba no-paramétrica U de Mann Whitney, ya que
la muestra es pequefia (n << 30). Para comparar medidas repetidas durante un
intervalo de tiempo sobre los mismos sujetos, aplicaremos la prueba de
Friedman para comparar 3 0 mas grupos, y la prueba de Wilcoxon para saber
gue comparacion de dos grupos es significativa. Con las pruebas de Friedman
y Wilcoxon analizamos si las muestras provienen de la misma distribucion. El p-
valor del test de Wilcoxon sera ajustado por Bonferroni para corregir el error de
tipo | cuando realizamos comparaciones multiples.

Para saber si dos variables categéricas estan relacionadas o0 son
independientes emplearemos la prueba de Ji-cuadrado de Pearson, o el test de
Fisher cuando las condiciones lo requieran, es decir, cuando existan casillas en
la tabla de contingencia con valores menores de los minimos esperados.
Consideraremos un nivel de significacion de p-valor < 005. El andlisis
estadistico se ha realizado con el software SPSSv15.0°.
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VI. RESULTADOS

VI.1 ESTADISTICA DESCRIPTIVA

Los datos clinicos y demograficos de nuestra evaluacion estan resumidos en la
tabla 1y 2. La edad media fue de 70.4 afios (+/- 11.1) con un rango de 47 a 84
afos (Grafico 1). Un 60% de los pacientes intervenidos eran mujeres. El 50%
de los ojos operados eran del lado derecho.

La media de colirios antiglaucomatosos (principios activos) utilizados
previamente a la intervencion quirdrgica fue de 3.15 con un rango de 2 a 4
colirios.

La PIO media antes de la colocacion del implante Ex-press fue de 27.85 mm
Hg con un rango de 20 a 40 mm Hg.

El tiempo de seguimiento fue de un afio para todos los 0jos.

Media Desuv. tip. Minimo Maximo Mediana Rango
Edad 70,4500 | 11,09516 47,00 84,00 72,0000 37,00
o
N° Colirios 3,1500 48936 2,00 4,00 3,0000 2,00
Previo
Ne Colirios 1mes | ,2000 52315 ,00 2,00 ,0000 2,00
G
N® Colirios 6 ,6500 1,03999 .00 3,00 ,0000 3,00
meses
Ne Colirios 1 afio | ,9500 1,05006 ,00 3,00 ,5000 3,00
Er'gs:‘”tes Ex- 27,8500 | 5,93185 20,00 40,00 26,0000 20,00
PIO1semana | 4565000 | 740128 2,00 30,00 11,5000 28,00
Ex-press
Erleos:sl mesEx- | 150000 | 559135 7,00 26,00 14,5000 19,00
Er'gss mes Ex- 16,2000 | 5,72713 9,00 30,00 17,5000 21,00
PIO 1a Ex-press | 15,3500 | 4,45179 9,00 23,00 14,0000 14,00

Tablal. Datos clinicos
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DATOS CLINICOS Y DEMOGRAFICOS

Sexo 40% varones

Lateralidad 50% ojos derechos

Tiempo de seguimiento de 12 meses | 100%

Glaucoma cronico de angulo abierto | 100%

AV media prequirlrgica 0.4 +/-0.2

Tabla 2. Datos clinicos y demogréficos.

90

70

60

40—

T
Edad

Gréafico 1. Distribucién edad
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VI.2 PRESION INTRAOCULAR

La PIO evaluada a la semana, al mes, a los seis meses y al afio descendieron
de manera estadisticamente significativa ( p=0.001; p=0.001; p=0.005 y
p=0.001 respectivamente) en comparacion con la presién intraocular previa a la
cirugia. Los datos se muestran recogidos en las gréaficas 2-3 y fueron

analizados mediante el test de Wilcoxon.

P10 PIO 1 P10 1 MES PI1O 6 PIO 1 ANO
PREVIA SEMANA MESES

Gréfica 2. Comparacion de la PIO previa y posterior al tratamiento mediante el

dispositivo Ex-press
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Grafica 3 Comparacion de la PIO previa y posterior al tratamiento mediante el

dispositivo Ex-press
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VI.3 TRATAMIENTO ANTIGLAUCOMATOSO TOPICO

El nimero medio de colirios previos a la cirugia era de 3.15. Se obtuvo un
descenso estadisticamente significativo en el nuamero de colirios
antiglaucomatosos (principios activos) necesarios para controlar la PIO
después de practicar la cirugia con el implante Ex-press tanto al mes como a
los 6 y 12 meses ( p=0.000; p=0.001; p=0.001 respectivamente). La grafica 4y

5 muestran los resultados analizados mediante el test de Wilcoxon.

3,97
3
2,51
2_
1,51
11
0,51
0-

N©° N° Col. N©° N©°
Colirios 1 mes Colirios colirios
previos 6m 1 afio

11
20 3

16
*
13

T T T T
Ne Col. Previo N° Col. 1m Ne Col. 6m Ne Col. 1a

Grafica 4 y 5. Numero de colirios necesarios para controlar la PIO previa y

posteriormente al tratamiento quirdrgico.
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VI.4 TECNICA QUIRURGICA: MITOMICINA C VERSUS OLOGE N®

En un 45% de los pacientes se utilizd6 mitomicina C durante la implantacion del
dispositivo Ex-press, frente al 55% restante en el que se utilizé el
Ologen®.(Grafica 6)

Se analiz6 mediante el test de U Mann- Whitney si habia diferencia en los
resultados obtenidos.

Se evidencio que la diferencia de PIO a la semana, al mes, a los 6 meses y al
afo respecto si se habia utilizado mitomicina C u Ologen® no era
estadisticamente significativa ( p=0.542; p=0.542; p=0.333 y p=0.909
respectivamente). (Grafico 7)

De la misma manera también se comprobdé mediante el test de U Mann-
Whitney que la necesidad de adicionar colirios al mes, a los seis meses y al
afo después de la cirugia no dependia de si habiamos utilizando uno u otro
producto (p= 0.625; p=0.964; p=0.061 respectivamente).

Aunque no se llego a alcanzar la significacion estadistica (p=0.061) se observo
gue el numero de colirios necesarios para controlar la presion intraocular al afio
en el grupo tratado con Mitomicina C era menor con una media de 0.00 con
respecto al grupo tratado con Ologen® (media de 2.00). (Grafico 8)

OMITOMICINAC
B OLOGEN®

Grafica 6 Técnica quirurgica: Mitomicina C versus Ologen®

32



Eficacia del implante Ex-press en el tratamiento del glaucoma crénico de angulo abierto.

Juan Antonio Ezpeleta Campafia.

11
4— *
7 16
3 o -
18
2 *
13 16
1— * *
o - -
T T
Si No
Mitomicina C

I Ne Col. Previo
[l Ne col. 1m
[ Ne Col. 6m
Wl \ecol. 1a

Grafico 7. Necesidad de adicion de colirios tras la cirugia segun grupo Mitocina

C vs Ologen®
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Gréfico 8. PIO tras cirugia en grupo tratado con Mitomicina C y grupo tratado

con Ologen®
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VI.5. COMPLICACIONES

Un ojo presentd atalamia, otros dos ojos desarrollaron un hifema como
complicacion en el postoperatorio inmediato que se resolvieron
espontaneamente sin problemas. Un 5% de los pacientes (un 0jo) presentaron
sinequias anteriores.(Gréfica 9)

En ningdn caso ocurrieron complicaciones mas graves como un
desprendimiento coroideo, endoftalmitis u otras complicaciones visuales
graves.

El andlisis mediante el test de Fisher pone de manifiesto que tanto la aparicion
de atalamia, hiphema como sinequias anteriores no esta relacionado con el uso

de mitomicina C u Ologen® (p=0.450; p=0.881 Yy p= 1 respectivamente).

O HIFEMA
B ATALAMIA

[0 SINEQUIAS
ANTERIORES

Grafica 9. Complicaciones del dispositivo Ex-press
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VII. DISCUSION

La cirugia de glaucoma normalmente se lleva a cabo cuando la presion
intraocular de los pacientes no esta lo suficientemente controlada con el
tratamiento médico.

Las nuevas técnicas microquirargicas, el uso de los antimetabolitos y la
introduccién de nuevos implantes para el glaucoma como el Mini Glaucoma
Shunt Ex-press se han asociado a un escaso ratio de complicaciones y a una
alta tasa de éxito quirdrgico.

El implante Ex-press es un dispositivo no valvulado que se implanta debajo de
un flap escleral de espesor parcial adyacente al limbo, su funcion consiste en
drenar el humor acuoso de la camara anterior hacia el espacio subconjuntival.
En el presente estudio encontramos un buen control de la PIO, a lo largo del
primer afio tras someterse al tratamiento quirdrgico con el implante, en los
pacientes afectos de glaucoma cronico de angulo abierto no controlado
satisfactoriamente con tratamiento médico.

Los trabajos publicados, hasta la fecha, son dificilmente comparables entre siy
en la mayoria de articulos cientificos encontramos algun fallo en la metodologia
0 un numero insuficiente de sujetos estudiados o bien un tiempo de
seguimiento demasiado corto.

El nimero de pacientes incluidos en nuestro estudio fue de 17 ( en 3 de ellos
se intervinieron ambos ojos, el total de ojos operados fue 20), el periodo de
seguimiento fue de un afo.

La PIO medida a la semana, al mes, a los seis meses y al afio descendieron de
manera estadisticamente significativa (p<0.05) con respecto a la PIO previa a
la implantacién del dispositivo Ex-press.

Respecto a la utilizacion de colirios antiglaucomatosos podemos decir que se
obtuvo un descenso estadisticamente significativo (p<0.05) en el numero de
colirios (principios activos) utilizados después de practicar la cirugia con el Ex-
press mini glaucoma shunt tanto al mes, como a los 6 meses como al afio en

comparacién con el estado previo a la cirugia .
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El uso de Ologen® frente a mitomicina C al 0.02% no mostré ser mas eficaz,
puesto que la diferencia de presion intraocular a la semana, al mes, a los 6
meses y a los 12 meses no fue estadisticamente significativa (p>0.05).

Sin embargo cabe destacar que parece que el uso de Mitomicina C disminuye
la necesidad de adicion de colirios antiglaucomatosos en el primer afio tras el
implante del dispositivo (con una media de 0.00 colirios con respecto a la media
de 2.00 en el otro grupo), aunque no se llegara a alcanzar la significacion
estadistica .

Los primeros estudios clinicos descubrieron la existencia de complicaciones en
casos en que el dispositivo era implantado en el espacio subconjuntival y en
consecuencia se desarrollaron nuevas investigaciones a fin de disminuir estos
problemas en base a la ubicacion del dispositivo por debajo de un colgajo
escleral de espesor parcial. En la actualidad la técnica es muy similar a la de la
trabeculectomia estandar con la excepciébn de que no es necesario la
realizacion de una iridectomia periférica.

En nuestro trabajo tan solo 4 pacientes presentaron alguna complicacién que
se resolvio sin comprometer la agudeza visual final, 2 pacientes presentaron
hipema, hubo un caso de atalamia y un paciente desarrolld sinequias
anteriores.

La implantacion del Ex-press debajo del flap escleral probablemente ha

mejorado su capacidad para reducir la PIO y ha aumentado su seguridad.
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VIII.LCONCLUSIONES

- En nuestra experiencia el Ex-press resulta una buena opcion terapéutica para
disminuir la presion intraocular en aquellos pacientes que presentan un
glaucoma crénico de angulo abierto refractario a tratamiento médico.

- En este estudio observamos que el Ex-press es un implante seguro con un
bajo ratio de complicaciones asociadas, sin comprometer ninguna de ellas el
resultado visual final.

- A pesar de que el uso de Mitomicina C al 0.02% no ha demostrado ser mas
eficaz en la reduccion de la PIO que el Ologenld, su uso disminuye la
necesidad de adicion de colirios antiglaucomatosos en el postoperatorio, sin

llegarse a alcanzar la significacion estadistica.
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