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INTRODUCCION

Los dispositivos de drenaje para glaucoma (DDG)
han demostrado su solidez y lugar en el tratamiento
quirdrgico del glaucoma, tanto en el glaucoma prima-
rio de angulo abierto con o sin cirugia previa'como en
el glaucoma refractario y secundario®

Los diferentes avances de esta técnica quirdrgica,
tanto en el disefio y la ubicacion de las placas como
en el acceso al interior del 0jo, han incorporado varia-
ciones que mejoran la seqguridad y eficacia de la téc-
nica, permitiendo decidir las estrategias quirdrgicas
de forma individualizada.

Los DDG estan indicados cuando que los facto-
res de riesgo de cicatrizacion desaconsejan la ciru-
gia de formacion de ampollas. Ademas, la cirugia con
DDG es versatil en cuanto a tamafio y localizacion, y
adaptable a condiciones extremas del globo ocular.
Por tanto, son éptimas para casos de mal prondstico
para las técnicas de formacién de ampollas, ya que
la capsula filtrante DDG tiene una estructura y com-
portamiento diferente a la de las cirugias filtrantes de
ampollas®.

El tipo de implante elegido depende de las prio-
ridades de la técnica quirdrgica y de los objetivos a
consequir. La mayor seguridad y comodidad posto-
peratoria de los DDG con valvula contrasta con la ma-
yor eficacia hipotensora de los DDG sin véalvula4 que
requieren maniobras perioperatorias o dispositivos
adicionales para regular la presion intraocular (PI10)
durante el postoperatorio inmediato.

El plan preoperatorio debe valorar individualmente
los pros y contras de cada opcion para decidir el tipo
de implante, el acceso especifico, la ubicacion de las
placas y las medidas de control de flujo a utilizar. El
éxito de un DDG depende, como la mayoria de las
cirugias de glaucoma, del manejo postoperatorio.
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Los pacientes con un tubo intracameral requieren un
control periédico a largo plazo de la posicién del tubo
intraocular y del estado endotelial, y también existe
la amenaza de extrusién o exposicion de la porcién
extraocular de estos implantes.

Los dos dispositivos de drenaje de glaucoma que
con mayor frecuencia han sido utilizados hasta hace
poco son: la valvula de Ahmed (New World Medical
Inc, Rancho Cucamongo, CA, EE. UU.) y el implante
de Baerveldt (Abbott Medical Optics, Santa Ana, CA,
EE. UU.), ya que el implante de Molteno de doble plato
no se encuentra disponible en el mercado desde hace
varios afios.

El implante de Ahmed (AGV) tiene un sistema de
valvula basado en Venturi que se cierra por debajo de
8 mmHg y sirve para prevenir la hipotonia y sus com-
plicaciones relacionadas. Por su parte, el implante de
Baerveldt (BGI) carece de una forma incorporada de
restriccion de flujo y requiere que el cirujano ligue el
tubo intraoperatoriamente hasta que se haya formado
suficiente tejido cicatricial alrededor de la placa para
regular el drenaje.

Los datos que comparan estos dispositivos pro-
vienen principalmente de dos ensayos clinicos mul-
ticéntricos y aleatorizados, el estudio Ahmed versus
Berveldt (AVB) y el Estudio de Comparacion de Ahmed
Baerveldt (ABC). Estos estudios demostraron que la
cirugia con BGI tiene una menor tasa de fracaso, una
menor tasa de reintervenciones y una PIO mas baja
con menos medicamentos para el glaucoma que la
cirugia con AGV. Sin embargo, la cirugia con implante
de BGI conlleva un riesgo mayor de hipotonia®

Los resultados anteriores parecen explicarse al
menos en parte por el hecho de que el paso postope-
ratorio inmediato de humor acuoso hacia el plato con
la AGV hare que dicho humor acuoso cargado de me-
diadores flogoticos generados durante y después de
la intervencion (citoquinas e interleucinas proinflama-
torias) alcancen el plato desde las primeras etapas de
la formacion de la capsula circundante promoviendo
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FIGURA 1. Nuevos dispositivos de drenaje:: A) Molteno3 SS-175 mm? B) Molteno3 SL-245 mm?; C) Ahmed ClearPath 250 mm?,
D) Ahmed ClearPath 250 mm?; ) Paul 342 mm?.

TABLA I. IDIMENSIONES DE LOS DISPOSITIVOS DE DRENAJE PARA GLAUCOMA (DDG).

16 2,1 635 305

Ahmed FP7 184 13
250 18,47
Ahmed ClearPath 350 3047
Molteno doble 266 13x2
185 135
Molteno 3 045 15
250 22
Baerveldt 350 32
Paul 3421 21,9

16,7

16,48 0,86 635 305
13x2 1,65 640 340
15
17 04 640 340
15 0,95 630 300
16,1 1.2 467 127

En sombreado los antiguos DDG, y debajo de cada uno, las nuevas versiones. El implante Molteno doble ya no se encuentra
comercializado. Los implantes ClearPath, Molteno 3 y Baerveldt se encuentran disponibles en dos tamarios.

los fendmenos fibroproliferativos sobre los apoptoti-
cos lo cual conllevaria a la formacion de una céapsula
mas gruesa y por tanto menos permeable, con mayor
tendencia a la fibrosis y el encapsulamiento®.

Los resultados mencionados, influenciados por
la experiencia del cirujano y la disponibilidad en cada
centro hospitalario han sido determinantes en la se-
leccion de qué dispositivo de drenaje de glaucoma
utilizar.

En las Ultimas décadas hemos asistido a la progre-
siva aparicion en el panorama del tratamiento quirdr-
gico del glaucoma de diferentes modelos, tamafios,
versiones y disefios de estos DDG encaminados a
aumentar su eficacia y minimizar sus riesgos (Figu-

ra 1y tablal). En la actualidad parece que se esta
imponiendo la tecnologia de drenaje no valvulado ya
que todos los nuevos DDG que estan surgiendo son
de este tipo y que, por tanto, requeriran medidas res-
trictivas del flujo en el postoperatorio inmediato para
evitar una hipotonia grave.

Del mismo modo parece que la tendencia en
cuanto al disefio de los nuevos DDG es a aumentar
la superficie de filtracion efectiva a fin de incrementar
su eficacia y a disminuir el grosor de su estructura
para facilitar su manipulacion y evitar la colocacion
de implantes voluminosos en conjuntivas ya de por
si comprometidas. Ademas, los nuevos implantes
presentan superficies mas lisas para evitar irregula-
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FIGURA 2. Comprobacién de salida de humor acuoso por
el orificio del cuerpo del PGl y posibilidad de modular el rit-
mo de filtracion extrayendo o introduciendo mas el tutor
intraluminal. La flecha sefiala la gota de fluido que emerge
del orificio del plato.

ridades y abultamientos en su superficie que pueden
propiciar el rozamiento con los tejidos circundantes y
promover la fibrosis. El material de los DDG también
se ha estudiado a fin de disminuir la tendencia fibro-
tica y la adhesividad celular.

Por dltimo, la preocupacion de que los implantes
no valvulados de tubo grande puedan producir una
mayor tasa de hipotonia ha hecho que aparezcan
nuevos disefios en los que la luz del tubo es menor
o bien es posible un ajuste inmediato de la apertura
del tubo mediante un sistema magnético controlado
desde el exterior.

En la actualidad hay pocos estudios con un nime-
ro de pacientes y seguimiento suficientemente largo
para poder extraer conclusiones definitivas en la ma-
yoria de los casos. Sin embargo, mencionaremos la
evidencia disponible al comentar cada implante. Los
resultados iniciales de estos DDG parecen promete-
dores, sin embargo, son necesarios datos a mas largo
plazo y estudios comparativos con cirugia filtrante
clasica y con los DDG mas tradicionales.

IMPLANTE DE PAUL

El implante de glaucoma PAUL (Advanced Oph-
thalmic Innovations, Singapur, Republica de Singapur)
es un DDG novedoso fabricado en silicona de grado
médico que se diferencia de otras opciones disponi-
bles actualmente en que tanto el didmetro externo
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del tubo de 467 um como el diametro interno de 127
M son mas pequenos y, por lo tanto, ocupan menos
espacio en el angulo de la camara anterior al tiempo
que conservan una placa terminal de gran superficie
para la absorcién acuosa (342 mm?).

Aunque el implante de glaucoma PAUL (PGI) tiene
un tubo mas pequefio con menos capacidad de flujo
redundante que otros tubos sin valvula como el BGI,
sigue siendo lo suficientemente grande como para
proporcionar sélo una resistencia minima al flujo
acuoso. En teoria, el tubo mas pequefio deberia re-
ducir el riesgo de contacto endotelial corneal y dafio
en el sitio de entrada, especialmente en ojos con seg-
mentos anteriores mas pequefios o camaras anterio-
res menos profundas.

Una ventaja del calibre interno mas pequefio es
que la hipotonia postoperatoria temprana se puede
prevenir utilizando un tutor intraluminal mucho mas
pequefio que el BGI, lo que potencialmente resulta
en una menor variabilidad. Durante la intervencion
al tutorizar el tubo podemos verificar la velocidad
de salida del humor acuoso a través del tubo y mo-
dularla intraoperatoriamente introduciendo o extra-
yendo mas el tutor del tubo y asi conseguir el ritmo
deseado de flujo de acuoso a través del implante
(Fig. 2).

La porcion extraocular de la derivacion tubular
es mas pequefia, lo que presumiblemente reduce el
riesgo a largo plazo de erosion y exposicion del tubo.
La profundidad anteroposterior del PGl es mayor
en comparacion con la del BGI, lo que permite que
la placa se extienda mas hacia atras, mientras que
la menor anchura (envergadura) reduce el drea de la
placa metida debajo de los musculos rectos, lo que
tedricamente puede reducir el riesgo postoperatorio
de estrabismo y diplopia’.

El PGI esta fabricado en silicona muy flexible que
facilita su plegado y movilizacion para colocarlo deba-
jo de los musculos rectos sin requerir una gran aper-
tura conjuntival, lo cual es de interés, ya que suelen
ser casos con conjuntivas de mala calidad al ser ojos
multioperados. y el posterior cierre y cicatrizacion de
la herida son en ocasiones dificiles. La llegada de la
cirugia de glaucoma minimamente invasiva ha impul-
sado disefios de GDD que facilitan una menor invasi-
vidad y un mayor respeto por el tejido. Sin embargo,
ninguna técnica quirdrgica, por menos invasiva que
sea, esta libre de complicaciones y acontecimientos
inesperados, aunque la técnica quirdrgica sea correc-
ta'y meticulosa.
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TABLA Il. RESULTADOS DE LOS ESTUDIOS DE EFICACIA Y SEGURIDAD DEL IMPLANTE DE PAUL.

PGI STUDY CHUN JIN TAN
GROUP M. ET AL
Exito completo 68,9% 711%
Exito cualificado 93,2% 11,1%
Fallo 5,4% 17,8%

JOSEP. VALLABH NA WEBER C
ET AL ET AL ET AL*
33% 38,4% 73,3%
5% 90,1% 95,6%
25% 9% =

Tomado de: Weber C, Hundertmark S, Liegl R, Jauch AS, Stasik |, Holz FG, Mercieca K. Clinical outcomes of the PAUL® glauco-
ma implant: One-year results. Clin Exp Ophthalmol. 2023 Aug;51(6):566-576.

Estudios publicados:

El estudio principal publicado es el del grupo mul-
ticéntrico del PGI. En él se evalud por primera vez de
forma prospectiva la seguridad y eficacia de la PGl en
el tratamiento del glaucoma en un estudio multicéntri-
co de un solo brazo en 6 centros de oftalmologia. Ins-
cribieron a 82 pacientes, de los cuales 74 tuvieron un
seguimiento minimo de 1 afio. Los autores informaron
una tasa de fracaso del 5,4% a los 12 meses. Hubo
una reduccion estadisticamente significativa en la PIO
media de 23,1 + 8,2 mmHg antes de la operacion a
13,2 £ 3,3 mmHg en la visita de seguimiento a los 12
meses. Hubo una reduccion estadisticamente signi-
ficativa en el nimero medio de medicamentos para el
glaucoma de 3,3 + 0,9 antes de la operacion a0,3+ 0,6
en la visita de seguimiento a los 12 meses. Las com-
plicaciones postoperatorias significativas mas comu-
nes fueron cdmara anterior poco profunda (11 ojos),
hipotonia que requirid intervencion (7 0jos), oclusion
del tubo (5 0jos) y exposicion del tubo (3 ojos). Un 0jo
desarrolld endoftalmitis posoperatoria. Por otro lado,
en este estudio los centros no siguieron una misma
técnica estandarizada, sino que hubo variabilidad en
el uso de tutores, ligaduras, antimetabolitos y trata-
mientos postoperatorios entre los diferentes centros’.

El estudio de Tan et al presentd una evaluacion
retrospectiva a los 2 afios de 0jos en los cuales no se
habia realizado ningun tipo de método restrictivo ni
con tutor intraluminal ni con ligadura peritubular sino
un “sistema de estabilidad”" que consistié en inser-
tar un recubrimiento de pericardio sobre el plato y un
viscoelastico modificado entre dicho parchey el plato
del implante. La tasa de hipotalamia postoperatoria
fue significativamente superior (22,2%) con respecto
alos casos en los que se utilizaba método restrictivo
intra o peritubular (14,9% en el estudio de Koh) o en
el caso de los BGI descritos en el estudio ABC (17%) y
cuatro ojos desarrollaron una hipotonia clinicamente
significativa que requirid intervencion?®.

El resto de los estudios publicados sobre el PGI,
recogidos en la tabla Il presentan una tasa de éxito,
fracaso y complicaciones similares a los estudios ex-
puestos. A excepcion del estudio retrospectivo reali-
zado por José et al que presentd una tasa mas alta de
fracaso (25%), posiblemente relacionada con la mayor
tasa de fase hipertensiva precoz en estos pacientes
(42%), en los cuales no se utilizé tutor intraluminal en
ningun caso, sino que se colocd una ligadura de vicryl
7/0 peritubular intraoperatoriamente’.

Actualmente hay literatura limitada disponible so-
bre la efectividad y seguridad de la PGl en el glaucoma
infantil. Una pequefia serie de Elhusseiny et al evalué
la efectividad de este implante en 3 ojos con glauco-
ma infantil refractario con un periodo de seguimiento
de 9 meses. Informaron una reduccién significativa
de la PIO (< 15 mmHg en los 3 ojos en el ultimo se-
guimiento) sin complicaciones intra o posoperatorias
significativas'.

Una serie mas amplia realizada por Vallabh et al
evaluo retrospectivamente 25 ojos con glaucomas
pediatricos sometidos a cirugia PGI. Informaron una
reduccion significativa en la PIO media de 30,9 £ 5,9
mmHg preoperatoriamente a una mediade 13,2+ 4,9
mmHg a los 12 meses y 11,8 £+ 4,6 mmHg a los 24
meses con una reduccion significativa en el nimero
de medicamentos para el glaucoma después de la
cirugia PGI. La tasa de éxito calificada, definida como
una PIO posoperatoria de 6 a 21 mmHg y una reduc-
cion de la PIO de al menos un 20% desde el inicio con
0 sin medicamentos para el glaucoma, fue del 84 % en
el seguimiento final. Once ojos (48%) lograron el éxito
sin necesidad de ningln medicamento posoperatorio
para el glaucoma'.

En resumen, el PGl parece un DDG prometedor
que, a la luz de los estudios publicados comparados
con los resultados de los estudios ABV y ABC, alina
una eficacia hipotensora similar a la del BGI (implante
no valvulado), pero mantiene un perfil de seguridad
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TABLA Il

PIO a 12 meses 13,2+ 3,3
Medicaciones postoperatorias 12 meses 0,3+0,6
Complicaciones a 12 meses 21,8%

Adaptado de Chew P (REF articulo de Koh)

FIGURA 3. Colocacion del tubo de Paul en una iridotomia
previa tras realizar una vitrectomia posterior en un ojo hi-
permétrope pseudofaquico que presentd un cuadro de glau-
coma maligno.

o Dr ElenaMilla
.

FIGURA 5. Obstruccion intraluminal por fibrina en un caso
de un paciente varén ojo Unico afecto de glaucoma congé-
nito con PGl inferonasal que presentd hemovitreo e hipema
en el postoperatorio.

mas cercano a la AGV en los mismos estudios. Pero
con un menor requerimiento de medicacién postope-
ratoria con respecto a ambos DDG (Tabla IlI).

El disefio especial del PGl hace que disminuyan
complicaciones tales como la hipotonia postoperato-
ria, dafio endotelial, fibrosis, fase hipertensiva precoz y
erosiones. Sin embargo, aungue en menor proporcion
también se ha descrito alguna complicacion severa
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Ahmed Barveldt Ahmed Beaveldt

16,5153 138146 154+55 132+68

16+1,3 1,2+1,3 1,8+13 1,5+14
26% 42% 20% 34%

ELALMOMA + OCT

FIGURA 4. Resolucion de una extrusion de ala lateral del
plato de un PGI.

asociada a este implante ya que cualquier cirugia por
pocCo invasiva que sea siempre esta asociada a un
riesgo no despreciable de complicaciones, si bien es
cierto que dada la flexibilidad de este y su facil manejo
hace que la resolucion de dichas complicaciones sea
menos compleja que con un DDG de mayor tamafio'
(Figuras 3,4y 5).

Se requieren mas estudios para acabar de diluci-
dar cuestiones tales como el momento 6ptimo para la
retirada del tutor intraluminal, el uso de antimetabo-
litos intraoperatoriamente, el manejo postoperatorio,
etc.

IMPLANTE EYEWATCH

El implante eyeWatch (eW) (Rheon Medical, Suiza)
es un dispositivo novedoso en cirugia de glaucoma
cuyo objetivo es controlar el flujo acuoso a través de
una unidad de control magnético externa no invasiva.

Es el primer DDG ajustable del mundo y es unico
en su disefo (Fig. 6). Consta de un disco magnético
giratorio interno, un tubo de silicona deformable, un
sistema de soporte, una boquilla y una salida para el
flujo regulable de humor acuoso. Las dimensiones del
dispositivo son 6,5 mm x 5,8 mm con 0,8 mm de es-



REVISION

INNOVACIONES EN LOS IMPLANTES DE DRENAJE PARA GLAUCOMA 15

FIGURA 6. Implante eyeWatch y eyeWatch Pen.
Tomado de: https://rheonmedical.com/products/eyewatch/

pesor y un tamafo de entrada a la camara de calibre
25G. El eW es compatible con la placa de drenaje de
silicona eyePlate y otros implantes de tubo grueso no
valvulados como los implantes de Baerveldt, Molte-
no3 o ClearPath.

El eW esta disefiado para usarse junto con el
eyeWatch Pen (eWP) que actiia como unidad de con-
trol externo para el implante eW. El eWP consta de una
brujula en un extremo para medir la posicion del eW
y un iman en el otro para ajustar la apertura y cierre
del tubo deformable. El eW se puede configurar de
0 (completamente abierto) a 6 (completamente ce-
rrado). La eWP estéril se utiliza intraoperatoriamente
después de la implantacion de la eW para configurar
el dispositivo en 5-6 para evitar una hipotonia tem-
prana. El eWP de consultorio se utiliza para el ajuste
clinico posoperatorio.

En la actualidad hay pocos estudios publicados
con este implante.

Roy et al evaluaron inicialmente la seguridad y
eficacia del eW en un ensayo clinico multicéntrico,
prospectivo y no comparativo. Inscribieron a 15 pa-
cientes con glaucoma refractario con una PIO = 20
mm Hg después de mdltiples cirugias de glaucoma
fallidas. Los pacientes recibieron un implante eW
utilizado junto con un plato de Baerveldt. El tiempo
medio de seguimiento fue de 15,6 + 3,5 meses. En
el Ultimo seguimiento, la tasa de éxito completo (sin
medicacion antiglaucoma) fue del 40% vy la tasa de
éxito general (con o sin medicacion antiglaucoma)
fue del 93%. Hubo una reduccion estadisticamente
significativa en la PIO media de 26,2 + 6,8 mm Hg
al inicio del estudio a 11,9 + 2,8 mm Hg en la visita
postoperatoria de 12 meses (P < 0,001). El nimero
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medio de medicamentos antiglaucoma disminuyod
significativamente de 3,0 £ 0,7 antes de la cirugia a
0,81 0,9 en la Ultima visita de seguimiento (P < 0,007).
Las complicaciones se limitaron al cierre incompleto
de la herida, sin complicaciones relacionadas con el
funcionamiento del dispositivo®.

También hay algun caso descrito de hipotonia cré-
nica con implantes no valvulados que se han tratado
mediante la introduccién de un eW sustituyendo una
parte del tubo del DDG previamente implantado a fin
de modular la salida de flujo dejando inicialmente el
implante en posiciones de cierre y de esta manera
conseguir remontar la presion intraocular a niveles
de seguridad®.

En la experiencia personal de uno de los autores
(EM) ha utilizado el eW en tres casos de glaucoma
refractario combinado con un plato diferente en cada
caso (Tabla IV). La PIO postoperatoria a los 6 me-
ses sin medicacion hipotensora esta alrededor de 15
mmHg y sin complicaciones postoperatorias signi-
ficativas, excepto el caso 3, que presentd una hipo-
tonia clinicamente significativa en el postoperatorio
inmediato (DC temporal) debido a una dehiscencia a
nivel de una cirugia filtrante previa, sin embargo, fue
manejado mediante tratamiento conservador con la
resolucion del cuadro a los pocos dias.

En conclusién, el eW es el primer dispositivo ajus-
table del mundo para el tratamiento del glaucoma.
Los estudios iniciales muestran que el dispositivo
reduce eficazmente la PIO de forma segura con me-
nos complicaciones de hipotonia postoperatoria. Sin
embargo, es posible que se necesiten mas estudios
para ajustar las técnicas de implantacion.

IMPLANTE AHMED CLEARPATH

Recientemente, New World Medical, fabricante
de la popular valvula de Ahmed ha desarrollado un
implante no valvulado con unas potenciales venta-
jas sobre otros dispositivos de este tipo. El implante
Ahmed ClearPath® (ACP) (New World Medical Inc,
Rancho Cucamongo, CA, EE. UU.) es un DDG nove-
doso cuyo plato y tubo son fabricados en silicona de
grado médico. Al igual que el BG, la silicona del plato
esta baritada para favorecer su reconocimiento con
ultrasonido y otras técnicas radiolégicas.

Este implante no-valvulado esta disefiado para de-
rivar el humor acuoso al espacio subconjuntival ecua-
torial en ojos con glaucoma refractario y su principal
diferencia frente a otros DDG es que dispone de un
disefio con agujeros de fijacion de disposicion muy

Revista Espafiola de Glaucoma e Hipertension Ocular 2024;14(1):16-25
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TABLA IV.
CASO 1
P10 PRE 22 mmHg TMT
PIO 24 H 8 mmHg
PIO 1 mes 22 (pos 5)
PIO 3 meses 18 (pos 6)
PIO 6 meses 16 (pos 6)
AV PRE 0,3-st0,3
AV POST 02st:04+
CV PRE MD-27,41, PSD 9,45 VFI 13%
CV POST MD-27,41, PSD 9,53 VFI 14%
PLATO CLEARPATH 350

CASO 2 CASO 3
24 mmHg TMT 30 mmHg TMT
16 mmHg 4 mmHg + DC (Seidel trabe previa)
20 (pos 4) 20 (pos 2)
18 (pos 4) 17 (pos 4)
15 (pos 6) 14 (pos 6)
CcD MM
CD MM
iPLATE BEARVELDT 350

TMT tratamiento maximo tolerado; pos: posicion del reloj; PIO presion intraocular; AV agudeza visual; CV campo visual; DC

desprendimiento coroideo.

anterior, lo cual facilita su fijacion a la esclera me-
diante suturas. El material del plato es flexible y esta
disefiado para acomodarse a la curvatura del globo
ocular.

Los diametros interno y externo de la porcion tu-
bular del implante son similares a las del BGI, el AGV o
Molteno3. El tubo se introduce a través de un tunel de
23Ga. Aunque viene de serie con un tutor intraluminal
de polipropileno de 4/0 que puede ser usado junto a
la ligadura de poliglactina para prevenir la hipotonia
postoperatoria y favorecer la formacion escalonada
de la capsula filtrante.

Actualmente hay disponible dos modelos de ACP,
cuyo disefio varia para acomodar diferentes super-
ficies de drenaje. El CP250 tiene una superficie de
250 mm? sin contar con las proyecciones anteriores
de sutura. Dadas sus dimensiones no requiere dise-
car los musculos rectos y abarca verdaderamente
un solo cuadrante. EI CP350 tiene una superficie de
350 mm?pero, es ligeramente menos profundo an-
teroposteriormente que el CP250. Sin embargo, las
proyecciones laterales de la placa requieren de la
diseccion de los musculos rectos, pero una vez im-
plantado evita el contacto con los puntos de insercion
muscular.

El material de construccién del implante es lo bas-
tante flexible, lo cual permite que el CP250 pueda in-
troducirse plegado por una incisién conjuntival base
limbo de 4 mm, de acuerdo con la técnica del Dr. IP
Singh™.

Estudios publicados

En la literatura publicada se encuentra un recien-
te estudio multicéntrico retrospectivo de 104 ojos
de 100 sujetos con glaucoma no controlado, en su
mayoria primarios de angulo abierto y avanzados
que fueron implantados con ACP solo o en cirugia
combinada. Partiendo de una PIO media + DE basal
de 26,3 £ 9,0 mmHgy 3,9 + 1,3 medicaciones, la PIO
media fluctud entre 13,6 y 16,7 mmHg y las medica-
ciones entre 0,9 y 1,9 durante los 6 meses de seqgui-
miento. A los 6 meses la reduccion media de PIO fue
del 43% (p < 0,0001) y la reduccion media de medica-
ciones del 47,7% (p < 0,0001). Los efectos adversos
mas frecuentes fueron inflamacion de camara ante-
rior (16,3%), hipema (15,4%) e hipotonia (6,7%)'.

Otro estudio retrospectivo de 12 ojos de 11 pa-
cientes con glaucoma refractario intervenidos con
el CP250 evalud la eficacia y seguridad del implante
con un seguimiento medio de 18 meses. Al final del
seguimiento la PIO media + DE habia descendido de
29,0+ 7,6 mmHga 12,2+ 4,0 (58% de reduccion). Las
medicaciones se redujeron de 3,0+ 09a 0,5+ 0,7
en el dltimo seguimiento (83,3% de reduccion). No se
evidenciaron complicaciones a largo plazo y las com-
plicaciones iniciales (hipema leve, inflamacién y dolor)
estaban resueltas para el tercer mes postoperatorio'.

Existe poca experiencia en la poblacion pediatri-
ca con el ACP. Un estudio retrospectivo realizado en
el hospital de nifios de Boston con una mediana de
seguimiento de 12 meses evalud los resultados en 7
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ojos de 5 pacientes de hasta de 16 afios de edad. La
P10 media se redujo de 36+3,5 mmHg con 2,7 £ 0,6
medicaciones preoperatorias a 12,4 + 2,8 mmHg
(p < 0,007) con 0,7 + 0,8 medicaciones en el Ultimo
control (P = 0,0009). Se obtuvo éxito completo en 4
0jos y éxito calificado en 3 ojos'.

En conclusién, el ACP es un nuevo dispositivo que
presenta la biocompatibilidad de un material conocido
pero un disefio mas flexible y facil de implantar. Los
estudios preliminares apuntan a una eficacia similar a
la de otros dispositivos no valvulados y un buen perfil
de seguridad.

IMPLANTE MOLTENO3

El implante Molteno3 (Nova Eye Medical Limited,
Dunedin, Nueva Zelanda) es el resultado de afios de
investigacion y desarrollo liderados por el Prof. An-
thony Molteno, desde la primera version del implante
en 1969. Aunque la tercera generacion de los implan-
tes de Molteno ya estaba disponible con la serie G a
partir de los inicios de este milenio, fue en 2012 cuan-
do la serie S (comercializada actualmente) entré en
el mercado™.

Si bien este no es un implante nuevo, como otros
gue mencionaremos en el presente articulo, su uso
se encuentra poco extendido en Espafia y el resto de
Europa, a pesar de tener resultados bastante alenta-
dores.

El plato del implante esta fabricado en polipropi-
leno, un material conocido por su biocompatibilidad,
pero mas rigido que la silicona; asimismo presenta
una superficie lisa y pulida con dos areas de drenaje
diferenciadas por una cresta ovalada. Una pequefia
area de drenaje primaria en la porcién anterior y una
secundaria que abarca el resto de la parte posterior
del implante. Esta configuracion facilita la formacion
escalonada de la capsula filtrante e induce apoptosis
temprana'®'® para contrarrestar la fase fibroproliferati-
va de la formacion de la capsula. En la practica clinica
es dificil de valorar.

El material y acabado parece reducir el riesgo de
una respuesta inmune exagerada que pueda afectar
negativamente la formacion de la capsula filtrante.
En un estudio de cultivo de células in vitro, el plato del
Molteno3 demostrd 20 veces menos adhesion celular
de fibroblastos comparado con el plato de la AGV FP7
(100 + 24 cel vs. 5+ 1 cel) y 3 veces menos compara-
do con el plato del BGI (15+ 3 cel vs. 5+ 1 cel)®.

Existen dos versiones disponibles del implante
Molteno3: SSy SL, que tienen superficies de 185y

E. Mill4, C.A. Arciniegas-Perasso

245 mm?, respectivamente. Ambas versiones pre-
sentan un perfil muy bajo que se adapta facilmente
a la curvatura del globo ocular. Con solo 0,4 mm de
grosor es el implante mas delgado disponible en el
mercado'®. Este disefio y tamafo, permite que su im-
plantacion sea mas rapida que el BGI?'.

El tubo del implante es de silicona. Su diametro ex-
ternoy su didmetro interno son similares a las del BGI
y la AGV. La técnica original descrita por el fabricante
solo contempla la ligadura del tubo con una sutura de
poliglactina como método de restriccién para evitar
la hipotonia postoperatoria™. Sin embargo, el uso de
un tutor intraluminal de polipropileno es posible como
medida adicional para disminuir la hipotonia transito-
ria tras la liberacion de la ligadura.

Estudios publicados:

En un estudio retrospectivo de 106 ojos de 97 su-
jetos sin cirugia previas de glaucoma que recibieron
un implante de Molteno3, se observaron tasas de
éxito de 97%, 94% y 91% a los 12, 24 y 36 meses de
seguimiento, respectivamente. El fallo fue definido
como PIO > 21 mmHg, PIO < 5 mmHg o reduccion
de PIO < 20% en 2 visitas consecutivas después de
los 3 meses de seguimiento, reoperacion de glauco-
ma o pérdida de percepcion de luz. En la dltima visita
postoperatoria la PIO media fue 14,2 + 4,4 mmHg,
significativamente mas baja que la PIO preoperatoria
de 35,2+ 9,7 mmHg (p < 0,001). El nimero de medi-
caciones promedio se redujode 40+1,1a13+1,3.
La tasa de éxito para una PIO < 18 mmHg fue de 77%
en la dltima visita®.

Otro estudio retrospectivo comparo¢ los resultados
de un grupo operado con el implante de Molterno3 de
175 mm (n = 87 0jos) versus un grupo control con el
implante de Molteno doble (n = 115 ojos). El grupo
de Molteno3 tuvo un seguimiento medio de 3,0 afios;
mientras que el grupo control tuvo un seguimiento
medio de 6,2 afios. La PIO media = DE preoperatoria
fue de 25,6 £ 7,1 mmHg con una media de 2,3 medi-
caciones;y 25,7 + 8,0 con 2,2 medicaciones, en el gru-
po de Molteno3'y el grupo control, respectivamente.
La PIO media a los 36 meses de seguimiento fue de
13,9 £ 3,2 mmHg con una media de 0,9 medicacio-
nes en el grupo de Molteno3y 14,5 + 3,4 mmHg con
0,7 medicaciones en el grupo control. Se encontraron
mas casos de hipotonia en los ojos implantados con
Molteno3 que no llevaban ligadura de poliglacting; sin
embargo, en el grupo de Molteno doble hubo que re-
formar mas camaras por atalamia®.
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FIGURA 7. Técnica "Piggyback” La flecha sdlida sefiala el
tubo del implante secundario entrando en la capsula pri-
maria. La flecha hueca sefiala el musculo recto superior.

Un estudio retrospectivo comparé los resultados
del Molteno3 con el BGI mediante modelos de regre-
sion para valorar la no inferioridad del primero respec-
to al segundo. El Molteno3 resultd no inferior al BGI
respecto a la PlO postoperatoria, con una diferencia
de -0,4 mmHg (IC 95% -1,74 -0,83). Los sujetos ope-
rados con Molteno3 requirieron en promedio 2% me-
nos medicaciones (ratio 0.98; IC 95% 0,79 -1,22), sin
embargo, la no inferioridad no pudo ser conferida. Asi-
mismo, los resultados no fueron concluyentes respec-
to al tiempo hasta el fallo del dispositivo (RR = 0,83;1C
95% 0,41 -1,65) y la agudeza visual postoperatoria. El
tiempo quirdrgico con Molteno3 fue 15,7 minutos mas
corto que con el BGI-350 (p < 0,001) y 4,3 minutos
mas corto que con el BGI-250 (p = 0,32). El grupo que
recibié Molteno3 requirid mas intervenciones secun-
darias (11%, p = 0,03)*".

En resumen, el dispositivo de drenaje Molteno3
tiene un disefio que facilita su implantacion y reduce
el tiempo quirurgico, lo que puede tener un impacto
positivo al inicio de la curva de aprendizaje con DDG
no valvulados. Parece obtener descensos tensionales
similares al BGI, aunque podria requerir mas manipu-
laciones postoperatorias.

PROCEDIMIENTO "PIGGYBACK" PARA IMPLANTES
DE GLAUCOMA

Cosiste en aumentar el area de drenaje de un
dispositivo de glaucoma mediante la adicion de una
segunda placa conectada a la capsula filtrante pri-
maria. Este abordaje secuencial permitiria mejorar la
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eficacia de un DDG que es insuficiente para controlar
el glaucoma sin aumentar el riesgo de descompen-
sacion endotelial ya que no se introduce otro tubo en
camara anterior.

Esta técnica fue descrita inicialmente por el Dr. An-
thony C.B. Molteno empleando el implante de Molteno
S1 (ya no se encuentra disponible en el mercado) y
mas tarde con el implante Molteno3, mas féacil con
el plato de 185 mm? del modelo SS**°. Sin embargo,
otros autores han empleado dispositivos BGI-250 y
BGI-350, este ultimo recortado®.

Actualmente, ejecutamos el procedimiento de la si-
guiente manera: Se realiza una incision conjuntival base
férnix de 160°. Se introduce el implante secundario bajo
la Tenon (generalmente nasal-superior) rotandolo de
forma que el tubo esté orientado hacia el cuadrante que
contiene el implante primario funcionante. Se pueden
utilizar suturas de seda 4-0 para referenciar los muiscu-
los rectos y facilitar la rotacion del globo ocular. El borde
del implante secundario se fija a la esclera a 8-10 mm
posterior al limbo entre los musculos rectos con sutura
no reabsorbible (seda 7-0). Se coloca una ligadura de
poliglactina 6/7-0 alrededor del tubo en caso de que el
implante primario sea no valvulado. Puede colocarse
un tutor intraluminal de polipropileno de 3-0 de ma-
nera opcional. Se diseca la conjuntiva para separarla
de la Tenon de la capsula filtrante primaria. Se pasa el
tubo del implante secundario por debajo del musculo
recto, se recorta con el bisel hacia abajo y se introduce
aproximadamente 6 mm en la capsula primaria previa-
mente rellenada con viscoelastico por una abertura de
25G (Fig. 7). El tubo se fija a la epiesclera y se ajusta su
entrada con una sutura de Nylon 10-0, para evitar los
micro movimientos y la filtracién peritubular. Se sutura
la conjuntiva herméticamente.

En su estudio piloto, tras afiadir un segundo im-
plante S1 de 133 mm?, Valimaki J obtiene descensos
tensionales del 39,4 + 10,4% (p < 0,001) con 88% de
éxitos tras 12 meses de seguimiento de 16 ojos de 14
pacientes. La PIO basal media de 29,2 + 5,2 mmHg des-
ciendea 17,3+ 3,4 mmHg y el nimero de medicaciones
promedio se reduce de 3,56+ 1,1a 1,6 +0,7. No hubo
complicaciones intraoperatorias, pero 4 ojos presenta-
ron complicaciones postoperatorias (un ojo presenté
atalamia/desprendimiento coroideo tras la apertura del
tubo, un ojo presentd diplopia transitoria los 2 primeros
meses, un ojo desarrollé catarata y un 0jo tuvo empeo-
ramiento de una queratopatia bullosa preexistente)®.

Otro estudio retrospectivo incluy6 18 ojos de 17
pacientes en los que se utilizaron como implantes se-
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cundarios BGI-250, BGI-350 recortado y MoltenoS3.
Con un seguimiento medio de 74,2 meses se observo
una reduccion de la PIO media basal de 27,1 mmHg
a 18,4 mmHg en el Ultimo control. El tiempo medio
hasta el fallo fue de 57,1 meses. Dos ojos (11%) pre-
sentaron descompensacion corneal; lo cual esta muy
por debajo de la tasa observada en estudios con 2
tubos en camara anterior (25-43%)%.

En ojos con glaucoma, un DDG adicional con la

técnica "piggyback” parece proporcionar una reduc-
cion significativa de la PIO con complicaciones mini-
mas en pacientes en los que un DDG inicial no logré
controlar la PIO.
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