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COMPARACION DE REDUCCION DE LOS VALORES DE PRESION
INTRA OCULAR PRE OPERATORIA Y POST OPERATORIA DURANTE
90 DIAS OBTENIDAS CON TRABECULECTOMIA PENETRANTE Y EL
DISPOSITIVO REGULADOR DE PRESION EX-PRESS® EN PACIENTES
CON GLAUCOMA PRIMARIO DE ANGULO ABIERTO.

Autor: Victor Augusto Hernandez Chirinos.

Objetivo: Comparar los niveles de PIO Pre Operatorias Post Operatorias a las 24hras; ler y 3er
mes obtenidas entre Trabeculectomia Penetrante y Dispositivo Regulador de Presion ExPress ®
en pacientes con Glaucoma Primario de Angulo Abierto de la UOCA durante el periodo Agosto
2011-Julio 2012

Disefio: Experimental, Retrospectivo, Aleatorizado.

Pacientes: 40 ojos de 32 pacientes sometidos a cirugia de filtracion de Glaucoma; por 2
cirujanos distintos, 20 ojos con Trabeculectomia Penetrante y 20 ojos con Implante de
Dispositivo Regulador de Presion Ex -Press®

Intervencion: 20 ojos sometidos a Trabeculectomia Penetrante con Mitomicina C y 20 ojos
sometidos a colocacion de Implante Regulador de Presion Ex -Press® con Mitomicina C de
pacientes adultos con Diagnostico de Glaucoma y seguimiento Post operatorio durante los
primeros 3 meses

Resultados: La muestra del estudio estuvo conformada por 40 ojos de 32 pacientes divididos en
2 grupos de 20 ojos cada uno; el primero corresponde a los pacientes sometidos a Implante de
Dispositivo Ex — Press el segundo a aquellos quienes se le realizo Trabeculectomia 26 0jos (
65%) corresponden a pacientes femeninos, y los restantes 14 ojos ( 35% ) al masculino (Tabla 1.
Grafico 1). La distribucion por edades fue: 6 ojos ( 15%) corresponden pacientes con edades de
entre 40 0 50 afios; 12 (30%) entre 50 O 60 afios; 13 (32,5%) de entre 600 70 afios y 9 (
22,5%) a > 70 afio. Respecto a las Medias de PIO de ambos procedimientos , se hallo que la
Disminucién de la PIO fue 8,34mmHg, en el ler pots operatorio comparada con la media a los
90 dias de 11,80 mmHg, significancia estadistica en p 0,0001. No se encontré diferencia
significativa en el uso o no de medicamentos post operatorios. El Ex -Press tiene mayor

significancia estadistica en reducir la PIO al 3er mes de post operatorio.



Conclusiones: El dispositivo Ex — Press es tan efectivo como la Trabeculectomia para Disminuir
los Niveles de PIO en los ojos tratados. Las diferencias entre el uso de medicamentos PO y
complicaciones no fueron estadisticamente significativas. El dispositivo es una alternativa segura

a considerar en la cirugia de glaucoma

Palabras Claves: Glaucoma, Presion Intra Ocular (P10), Trabeculectomia, Ex-Press.



COMPARISON OF REDUCTION INTRAOCULAR PRESSURE VALUES PRE
OPERATIVE AND POSTOPERATIVE DURING 90 DAYS OBTAINED WITH
PENETRATING TRABECULECTOMY AND PRESSURE REGULATOR DEVICE EX-
PRESS ® IN PATIENTS WITH PRIMARY OPEN ANGLE GLAUCOMA.

Author: Victor Augusto Hernandez Chririnos.

Objective: To compare the levels preoperative and postoperative of IOP at the 24hrs, 1% and 3™
month obtained between penetrating trabeculectomy and Ex-Press device in patients with
primary open angle glaucoma of the UOCA during the period August 2011-July 2012.

Design: Experimental, retrospective, randomized trial.

Patients: 40 eyes of 32 patients underwent glaucoma filtration surgery, by 2 surgeons, 20 eyes
with penetrating trabeculectomy and 20 eyes implanted with pressure control device Ex-Press®

Intervention: 20 eyes underwent penetrating trabeculectomy with mitomicin ¢ and 20 eyes
underwent placement of implant pressure regulator Ex-Press® with mitomicin ¢ in adult patients
with diagnosis of glaucoma and follow-up during the first 3 months post operative.

Results: The study sample was comprised of 40 eyes of 32 patients divided in 2 groups of 20
eyes each; the first corresponds to patients undergoing implant device Ex-Press the second those
who realized trabeculectomy, 26 eyes (65%) correspond to female patients, and the remaining 14
eyes (35%) to male (table 1, graph 1). The age distribution was: 6 eyes (15%) are patients with
ages between 40 [0 50 years, 12 (30%) between 50 0 60 years, 13 (32,5%) of between 60 O 70
years and 9 (22,5%) to > 70 years. Regarding the mean IOP of both procedures, it was found that
decrease in IOP was 8,34 mmHg , in the 1* operative post compare with the average at 90 days
of 11.80mmHg, statistical significance at p: 0,0001. No significant difference was found in the
use or not of medicines post operative. Ex-Press has greater statistical significance in reducing
the IOP at 3 month of post operative.

Conclusions: The device Ex-Press is as effective as the trabeculectomy to decrease levels of IOP
in the treated eyes. The differences between the use of medicine post operative and
complications were not statistically significant. The device is a safe alternative to consider in

glaucoma surgery.

Keywords: Glaucoma, intra ocular pressure (10P), trabeculectomy, Ex-Press .



INTRODUCCION

El diagndstico de glaucoma puede ser establecido facilmente en base a una variedad de
hallazgos clinicos, por los médicos oftalmélogos. No es una enfermedad tnica, sino mas bien
un grupo de enfermedades con algunas caracteristicas comunes (1). Los signos de identificacion
del glaucoma estan bien establecidos, son progresivos, y se manifiestan con cambios en la
cabeza del nervio optico, acompanados de pérdida del campo visual . La Progresién del dafio
del nervio optico y su pérdida del campo (2, 3, 4), en ocasiones, pero no siempre, es retardada
con el ajuste de la presion intraocular (PIO), que se considera demasiado alta para el ojo
afectado (5, 6) Toda enfermedad glaucomatosa puede tener un punto extremo comun, que esta
representado por pérdida irreversible de la funcién visual e incluso ceguera . Por ello el
'glaucoma’ no es una sola enfermedad, no hay tipicamente un 'paciente con glaucoma' o

simplemente un tratamiento sencillo del glaucoma.

Cuando no es posible controlar la progresion del dafio de la cabeza del Nervio Optico
que se evidencia en campos visuales deteriorados, y que en parte se debe a descontrol de la PIO
porque NO logramos alcanzar lo que la Academia Americana de Oftalmologia denomina
como "Presion Blanco" ( Nivel de Presion mas alto que evitaria un aumento del dafio
glaucomatoso o que disminuyera la progresion de la enfermedad al minimo; la presion que se
considera segura para salvar el nervio de un paciente determinado) con el arsenal terapéutico
con que se cuenta en la actualidad, la alternativa quirGrgica debe ser tomada en consideracion.
Por afios la Trabeculectomia ha sido la cirugia estandar en el manejo de esta entidad, con las
ventajas y desventajas de esta técnica quirdrgica; desde hace décadas, se han probado otros
procedimientos quirargicos que, con la eficacia de la trabeculectomia, pero disminuyendo las
complicaciones inherentes a esta, se han intentado disefiar; desde el afio 2002 la FDA ha
aprobado el uso de un dispositivo de Filtracion de Presion denominado Ex -Press ideado por
Optonol. LTD. Israel y comercializado por Laboratorios Alcon, hecho de acero inoxidable,
biocompatible, cuyo principio de accién es similar al de la trabeculectomia; consiste en derivar

la salida del humor acuoso, hacia una ampolla de filtracién conjuntival para con ello disminuir

la P10O.
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Este trabajo esta conformado por capitulos, distribuidos de la siguiente manera:

En el capitulo T estd contenido el planteamiento y formulacion del problema con su
debida justificacion, ademas de los objetivos generales y especificos de esta investigacion. En el
capitulo II se encuentran los antecedentes sobre el tema y las bases tedricas en las que se
sustenta la investigacion. El Capitulo III contiene la poblacién y muestra, el nivel, tipo y disefio
de la investigacion, la forma de recoleccion de datos, el procesamiento y anélisis. En el Capitulo
1V se presentan los resultados, el anélisis y discusion, y finalmente se presentan las conclusiones

y recomendaciones.
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CAPITULO I
EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento y Delimitacion del problema:

Ademds de los progresos hechos en los Gltimos afios con las pruebas de campos visuales
automatizados, existen tres factores muy importantes que han demostrado ser un paso adelante

en el diagndstico del glaucoma. Ellos son:

1) Los avances en la deteccion de los cambios en el disco dptico en relacion al glaucoma ;

2) La deteccidon de los cambios en la capa de fibras nerviosas, que sefialan el diagnostico de
glaucoma antes de la pérdida de campos visuales;

3) Un mejor conocimiento de la relacidn entre la presion intraocular y los factores de riesgo que

predisponen al desarrollo de glaucoma (8).

Quigley ha enfatizado que los mejores métodos en la actualidad para detectar el dafio
incipiente en glaucoma, incluyen el examen del disco, la capa de fibras nerviosas y los cambios

en los campos visuales automatizados (9,10).

La PIO es el factor de riesgo principal pero no decisivo en la etapa temprana de la
enfermedad. Pacientes con presiones de 18 6 20 mmHg tienen menos riesgo de desarrollar dafio
glaucomatoso en el nervio; por ello mientras mas elevada se encuentre la PIO, mayor sera el
riesgo; en el caso de los pacientes con diagnostico de glaucoma mientras mas elevada sea la
PIO, mayor sera el dafio del Disco Optico y la Capa de Fibras Nerviosas y mas acentuada la

progresion campimetrica.

Si se requiere terapia maxima combinando los tres tipos de medicamentos bésicos
(betabloqueadores, agonistas alfa adrenérgicos o analogos de prostaglandinas), ademas de los
inhibidores orales o tépicos de la anhidrasa carbdnica, para tratar de mantener una adecuada P10
blanco, sin lograrlo, no habra un buen control del glaucoma y el dafio progresara. La mayoria

de esos pacientes tienen presiones intraoculares “en los limites” y es precisamente en esta

12



etapa en que continda la pérdida de los campos visuales. Existe el consenso de mantener al
paciente con terapia medica maxima para lograr la PIO blanco, si esto no se logra debera ser

tratado con trabeculoplastia [dser o cirugia (8).

Desde la década de 1960 cuando Cairns creo la técnica de trabeculectomia penetrante
como la conocemos en la actualidad, cuyo principio se basa en crear una comunicacion entre la
camara anterior del ojo y la conjuntiva, y de este modo permitir la salida del humor acuoso que a
su vez formara una ampolla de filtracion para, asi disminuir los valores de PIO, ha sido la
técnica quirargica de eleccion para el manejo del glaucoma primario de angulo abierto. A pesar

de su eficacia, en la literatura se reporta entre un 30% y 40% de complicaciones y fallas como
lo son hipotonia, cdmara anterior aplanada, desprendimiento coroideo y también mas del 10% de
los pacientes requieren terapia medica hipotensora adicional (11). Es por ello que se ha
desarrollado el dispositivo de filtracion Ex - Press, que empleando el mismo principio basico de
la trabeculectomia, busca disminuir la incidencia de estas complicaciones y fallas, disminuir el
empleo de medicacion post operatoria, y a su vez, incrementar el margen de seguridad de la
cirugia, hacerla reproducible y con buenos resultados para los pacientes, como lo mostro el
estudio de Dahan E. et al. quienes en efecto, encontraron menor incidencia de complicaciones ,
menos empleo de farmacos hipotensores post operatorios y buen control de P1O post operatorias

en su trabajo comparando ambos procedimientos (12).

En consecuencia, como alternativa a la trabeculectomia, para lograr la “PIO blanco” 'y
teniendo acceso al empleo del Dispositivo Regulador de Presiéon EX -PRESS desde mediados
del afio 2011 se implanta en los pacientes de la Unidad Oftalmoldgica de Caracas (UOCA),

siendo nuestra institucion pionera en el pais en colocacion del mismo; es por ello que nos
planteamos elaborar este estudio y contrastar los resultados del mismo con la bibliografia

disponibles en lo que respecta a: Disminucion de valores de PIO, reduccion de las
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complicaciones, disminucién de terapia medica post quirdrgica, compuestos por dos grupos
de pacientes de nuestro medio sometidos a Trabeculectomia e Implante de Dispositivo EX —
PRESS, distribuidos en partes iguales e intervenidos por dos de los especialistas del

Departamento de Glaucoma de la UOCA.

1.2 OBJETIVOS:

1.2.1 Objetivo General

Comparar la disminucion de la PIO en el ler post operatorio, al ter mes y a los 90 dias
entre la Trabeculectomia Penetrante y el Dispositivo Regulador de Presion EX —PRESS ®

(Optonol. Ltd ) en pacientes con glaucoma primario de dngulo abierto intervenidos en la UOCA

entre Agosto 2011 y Julio 2012.

1.2.2 Objetivos Especificos

1. Determinar el nivel de disminucion de los valores de PIO entre Trabeculectomia
Penetrante e Implante de Dispositivo EX - PRESS en el ler post operatorio y en

controles sucesivos hasta los 90 dias

2. Comparar la incidencia de complicaciones inherentes a cada uno de los

procedimientos quirurgicos y entre cada uno de estos.

Cuantificar el uso de terapia medica post operatoria, comparada con la medicacion

(98]

pre operatoria para cada procedimiento.

4. Agrupar las edades y géneros de los pacientes a quienes se les realizo Implante de

Dispositivo de Presion Ex — Press ® y Trabeculectomia
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1.3 Justificacion e Importancia:

En la actualidad, la cirugia de glaucoma, se encuentra en una nueva era. Existen
multiples innovaciones y dispositivos que se desarrollan a diario, lo impresionante es que aun no
se ha encontrado el “ideal”. La blsqueda se orienta en hallar algo tan eficaz pero mas seguro y

predecible que la Trabeculectomia

Es posible imitar o superar la eficacia de la trabeculectomia y mejorar la seguridad del
procedimiento ? El verdadero problema es encontrar algo que funcione tan bien como esta, pero
con mayor seguridad, menos trauma del tejido, mayor precision, mas previsible y un mayor

control. Si se encuentra esto, se daria un gran avance en el manejo quirtrgico de esta patologia.

Esta alternativa puede estar representada por el Dispositivo de Filtracion de Glaucoma
Ex — Press. Se trata de una nueva Plataforma que mantiene como principio la cirugia de
drenaje, ya que no se puede discutir la eficacia de esta. Con el dispositivo Ex- Press se han
encontrado menos complicaciones que la Trabeculectomia estandar. Las ventajas incluyen
menor hipotonia y menos desprendimientos coroideos y recuperacion visual mas rapida (13,

14).

Como se ha mencionado, los esfuerzos de la investigacion quirGrgica para manejo del
Glaucoma, se orientan basicamente en: realizar una cirugia con mejores PIO post operatorias,
mayor seguridad, con la que se tenga mas control, mas precision, una mayor previsibilidad y
menos trauma; con estos fines y propdsitos ha sido creado y promocionado el Dispositivo Ex
-Press de Regulacion de Presion . La ejecucidon del presente trabajo supone comparar los
resultados entre ambos procedimientos quiriirgicos , de manera de poder establecer algunos
parametros fijados en los objetivos, y poder evaluar si ciertamente este dispositivo constituye
una alternativa que cumple con los requerimientos mencionados que deben formar parte de las

innovaciones quirtrgicas del Glaucoma.
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CAPITULO II
MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes:

El glaucoma, es una enfermedad caracterizada por dafio axonal de las células
ganglionares que componen el nervio dptico que se refleja en neuropatia dptica y dafios en el
campo visual y constituye la segunda causa global de ceguera en el mundo , después de la
catarata y la primera irreversible; para el afio 2020 se estima que habran 80millones de personas
con glaucoma en el mundo, de estos el 70% serda GPAA (1). Son Miltiples los mecanismos
fisiopatolégicos descritos para la enfermedad , que producen disfuncion del nervio éptico 'y
muerte de las células ganglionares; pero en todos ellos la tinica variable que podemos modificar
y tratar de controlar lo constituye la Presion Intra Ocular ( PIO ) que juega un rol critico en la

patogénesis del glaucoma, y cuya regulacion depende basicamente de tres mecanismos.

2.2 Bases Teoricas:

El humor acuoso es secretado por los procesos ciliares del cuerpo ciliar en la camara
posterior ; una parte del flujo se dirige hacia la camara anterior entre el cristalino e iris a través
de la pupila. La salida del humor acuoso de la camara anterior hacia fuera del ojo, se da de

manera pasiva por dos vias:

Flujo de salida trabecular: Es el drenaje secuencial del humor acuoso a través de la malla
trabecular, el canal de Schlemn, canales colectores, venas epiesclerales , venas ciliares anteriores

y la circulacuion sistémica.

Flujo de salida uveoescleral: Es el drenaje del humor acuoso desde el angulo camerular y
los espacios intersticiales del musculo ciliar hacia el espacio supracoroideo. Desde alli se filtra
una porcidn de acuoso a través de la esclera y canales emisarios y otra muy pequefia parte es
reabsorbida por los vasos uveales.

Aunque la mayor proporcion del humor acuoso que se produce en la camara posterior
drena a través de la pupila, existen otras vias de drenaje desde la camara posterior a través del
vitreo y del epitelio pigmentario de la retina, este transporte de salida por el epitelio pigmentario
de la retina es activo (1).
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En la patogénesis del giaucoma, se han descrito 3 mecanismos, que juegan un rol critico
y que alteran la fisiologia descrita de la produccion y drenaje del humor acuoso, estos

mecanismos son;

En primer lugar, cambios en el citoesqueleto mediados por alteraciones fundamentales
en las vias de actina y miosina han demostrado ser importantes en la modificacion de la

capacidad de las células de la malla trabecular para modular el transporte de fluidos a través de

ella.

En segundo lugar, el flujo de salida uveoescleral cobra importancia como  via
potencialmente subestimada de salida del fluido del humor acuoso. Si, como se ha descrito este
fluyjo de salida es similar en los seres humanos al 35-50% visto en modelos de primates,

podemos prestar mucha mas atencidn en el futuro a esta.

Por dltimo , la familia de la matriz de metaloproteinasas junto con otros factores que
se asocian con lesiones en el tejido y el estrés ofrecen pistas importantes sobre mecanismos de

dafio crénico en la malla trabecular (7).

El siguiente efecto de estos mecanismos es que la salida de humor acuoso se encuentra
alterada, lo que resulta en la disfuncién de la presion. Hoy dia , la mayoria de las pruebas
muestran que la caracteristica mas importante de la Presion Intraocular (PIO) para el desarrollo y
la progresion de glaucoma puede no ser el pico o la Presion Intraocular media; sino mas bien, es
la variacion de esta PIO media la que puede ser determinante. En los estudios de David et al. y
Asrani et al. (15, 16) se encontrdé que la variacion diurna en la presion intraocular (P1O) fue
mayor en los hipertensos oculares y aquellos con glaucoma que en los pacientes normales,

confirmando los resultados de otros estudios de Drance, Katavisto, y Kitazawa(17, 18).

Los estudios de progresion después de una intervencidn quirGrgica también han
encontrado un papel importante en la variacion de la presion. Por ejemplo, Elsas et al.
establecieron que la variacion en la PIO fue significativamente mayor en los ojos antes de la

trabeculoplastia con laser que la encontrada después de realizar este procedimiento , con una
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variacion decreciente de 33% de la presion intraocular promedio a menos del 10% (19); en ofro
estudio, Saiz et al. observaron que en aquellos pacientes que fueron sometidos a
trabeculectomia, el éxito no estuvo sélo en reducir los picos de presion intraocular, sino
también en alcanzar amplitudes significativamente mas bajas de variacion diurna de la PIO que

antes de la cirugia (20).

Los Investigadores del estudio AGIS (Advanced Glaucoma Intervention Study)
demostraron en el largo plazo que los pacientes que mantuvieron presiones intraoculares
constantes en 18 afios 0 menos tiempo eran mucho menos propensos a tener progresion del

defecto del campo visual que aquellos cuyas presiones habian fluctuado de manera mas amplia

(6)

El principal objetivo de la terapéutica del glaucoma esta dirigido a estabilizar el dafio al
nervio optico y de este modo prevenir el dafio adicional controlando la PIO , alcanzando en
estos pacientes la presién Blanco o Meta. Este nivel varia segin los pacientes y ojos e incluso en

un mismo individuo. No existe un nivel unico seguro para todos los pacientes.

La PIO meta depende de:
o Nivel de PIO previo al tratamiento
e A menor PIO sin tratamiento, deberia ser menor la PIO meta
e El estadio del Glaucoma
e A mayor dafo glaucomatoso basal, menor deberia ser la PIO meta
o Latasa de progresion durante el seguimiento
o Laedad y esperanza de vida
o A menor edad, menor PIO meta

o Y lapresencia de otros factores de riesgo, por ejemplo Sindrome Pseudoexfoliativo.

Sistematicamente debe considerarse como objetivo el empleo de la menor cantidad de

medicacién, y por tanto de efectos secundarios, que consigan alcanzar la respuesta terapéutica
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deseada (21, 22, 23) si esta estabilizacion de la PIO no se logra, el tratamiento quirQrgico estard

indicado.

El objetivo principal de la cirugia es conseguir un descenso suficiente de la PIO sin la

adicion de farmacos hipotensores.

En la practica, cuando no se alcanza la PIO meta (inicamente con la cirugia, se recurre al
uso asociado de medicamentos hipotensores. El nimero de fairmacos pre operatorios versus post
operatorios puede también depender del cumplimiento por parte del paciente antes y después de

la cirugia (24).

Hay evidencia que apoya el concepto de que la terapia médica maxima pobremente
tolerada o aquella que no reduce la PIO a niveles adecuados (presion "blanco™) ya no tiene un

papel vigente en el manejo del glaucoma de angulo abierto no complicado.

Existe una fuerte tendencia a considerar la cirugia mas pronto de lo que lo que se hacia

con anterioridad, sustentandose en:

1) La evidencia basada en los estudios al azar y prospectivos de Jay (1) y Allan en
Glasgow con un seguimiento promedio de 4.6 afios, revela que la pérdida de campo
visual en pacientes bajo terapia médica ocurre principalmente en los primeros dos
afios después del diagndstico mientras se hacen ajustes a la terapia médica o hasta que
la cirugia se efectia con el objetivo de controlar la presion. (Estos hallazgos no se
refieren negativamente a los beneficios de la terapia médica. M4s bien llama la
atencién sobre el criterio equivocado de muchos médicos que mantienen a sus
pacientes durante muchos afios con terapia médica insuficiente a pesar de que la

presion adecuada no se ha conseguido y se niegan a tomar la decision de operar

2) Otro hallazgo significativo en los estudios de Jay y Allan , que una vez se produce
pérdida importante de los campos, se hace mas dificil preservarlos. Cuando se logra

un adecuado control de la presion intraocular, la reduccion de los campos visuales se
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mantiene igual en los dos grupos estudiados, es decir, en aquellos tratados solamente
con terapia médica vs trabeculectomia primaria. Sin embargo, aquellos con pérdida
extensa de fos campos, continian perdiéndolos lentamente a pesar de las presiones
intraoculares "normales" pero permanecen estables aquellos con poca pérdida de

campo.

Estas conclusiones revelan la importancia de lograr la "presion blanco " adecuada para
cada paciente individualmente y de no dejarse confundir por un falso sentido de seguridad,
como enfatiza Al Sommer (25) . Esto también nos explica por qué tenemos pacientes con
pérdida de campos visuales avanzados en quienes continua progresando el dafio de este, a pesar

de una cirugia exitosa.

Estos hallazgos son confirmados por los estudios hechos en Moorfields (Londres), por
Hitchings y Migdal que comparan la cirugia primaria con el tratamiento convencional para el
glaucoma primario de angulo abierto. Ellos han demostrado la importancia de lograr una PIO
que este alrededor de 15mmHg para la preservacion de los campos visuales. Esta PIO "blanco"

puede lograrse con cirugia primaria sin el uso de antimetabolitos y también con terapia médica.

El manejo adecuado del tratamiento médico es fundamental para alcanzar el éxito.
Cualquier retraso puede aumentar el riesgo de pérdida de campos visuales. La aplicacion de
medicamentos tdpicos que contienen el preservativo cloruro de Benzalconio puede inducir a la
inflamacion epiescleral cronica y quizas afectar los resultados quirurgicos después de afios de

usarlos.

En cuanto a la pregunta fundamental de cdmo proceder y cuando efectuar la cirugia
incisional, la trabeculectomia no es la primera eleccion en los nuevos casos diagnosticados. El
manejo inicial es siempre intentar primero el tratamiento médico y seguir al paciente muy de
cerca por un periodo de varios meses. Cuando no se esta satisfecho con el control de la presion y
especialmente cuando existan cambios en la funcion del globo ocular , entonces se considera la
trabeculoplastia con laser o la cirugia incisional dependiendo de los cambios del disco y la

pérdida de campo, asi como también de la presencia de varios factores de riesgo.
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La decision sobre cuando efectuar una operacion filtrante también depende de qué tan
cerca estén la pérdida de los campos visuales al area de fijacion. Si existe algin peligro de la

visidn central no se deberia esperar y es mandatorio proceder con la cirugia.

Las indecisiones o falsos sentidos de seguridad en el médico que mantiene al paciente en
niveles sub - 6ptimos de presion intraocular, es uno de los principales factores para el deterioro
progresivo de la funcion. Hitchings (26) , ha enfatizado que un ojo ya deteriorado con presiones
de 18 mm Hg donde el tratamiento solo reduce la PIO a 16mmHg dificilmente disminuird la
progresion del dafio. Mientras esté ocurriendo pérdida o progresion del dafio en el campo visual
la PIO debe ser disminuida. Este punto de vista ha sido bien demostrado por diferentes estudios
en la literatura — por ejemplo, Sommer, A. (25), quien concluyd que la P1O elevada produce
dafio al nervio optico y que el riesgo de deterioro a este aumenta con la elevacion de la presion,
atn cuando ésta PIO se encuentre en niveles inferiores a 21 mm Hg.. En Otro estudio Roth,
S.M et al, en un seguimiento de 8 afios de pacientes con glaucoma, concluyeron que si el
promedio de la PIO era de 19.3 mm Hg el 58 % de los pacientes con estos valores tuvieron
pérdida progresiva del campo visual, y si el promedio de la presion era de 14.4 mm Hg (PIO
media més baja) solamente el 6% de los pacientes mostrd esta pérdida progresiva. Por lo tanto,

la cifra de P1O ideal en pacientes con glaucoma debe ser 15 mm Hg o menos (27).

Existe ademas una fuerte tendencia para la cirugia temprana en base a los estudios que
muestran mejor estabilidad en el control de la PIO con la cirugia, en un trabajo con seguimiento
de 5 a 18 afios se concluyd que los campos visuales mostraron el doble de estabilidad en los ojos
tratados quirurgicamente comparados con aquellos tratados médicamente (28) . Por otra parte
Kolker, A.E, en un seguimiento de cuatro afios concluyé que hubo una pérdida progresiva del
campo visual en el 59% de los pacientes tratados médicamente en comparacion con el 23% de
los pacientes tratados quirdrgicamente en este estudio (29). Otro factor determinante en el
cambio hacia cirugia temprana en glaucoma, o, en algunos paises, a realizar cirugia como
tratamiento primario del glaucoma crénico de angulo abierto, es el factor econdmico. El

mantener al paciente en terapia médica prolongada es costoso y no factible en algunos paises (8).
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Cirugia de Glaucoma:
2.2.1 Trabeculectomia:

Desde hace aproximadamente 100 afios, se han hecho intentos para disminuir la presion
intraocular  quirurgicamente estableciendo una filtracion continua “protegida” del humor
acuoso desde la camara anterior hacia el espacio subconjuntival. Una extensa variedad de
técnicas se utilizaron hasta principios de los afios 1970, cuando la “trabeculectomia” como la
describio en Cairns en 1968 se convirtio en la técnica de eleccion para la cirugia de filtracion de
glaucoma. La continua popularidad de la trabeculectomia se debe a una inferior tasa de

complicaciones en comparacion con procedimientos previos .

Su seguridad se debe al espesor parcial del colgajo escleral donde se sitia el
emplazamiento de filtracion, de tal modo que proporciona resistencia al flujo de salida del
humor acuoso; disminuyendo la incidencia de complicaciones postoperatorias precoces debido a
la sobrefiltracion que habia acompafiado a menudo a los procedimientos de "Espesor completo™ ;
por la disminucién de la tasa de complicaciones, el uso de antimetabolitos y otros agentes anti-
cicatrizantes desarrollados para disminuir la tasa de esta; la trabeculectomia se ha convertido
en el procedimiento de filtracién por excelencia. En manos expertas, el porcentaje de éxito de la
cirugia de filtracidn (sola o con terapia medica coadyuvante) en un ojo no operado previamente,
llegas hasta el 90 % a los dos afios de seguimiento; sin embargo, hay grandes diferencias en los
criterios empleados para definir el éxito (30, 31). En muchos casos se consigue un control de la
PIO a largo plazo, aunque algunos pacientes requieren la adicién de tratamiento médico
hipotensor o re - intervenciones. Las alternativas a Trabeculectomia como cirugfa para
Glaucoma incluyen, entre otras, el Dispositivo Ex —Press® de Regulacion de Presion (Optonol
Ltd. Neve-llan. Israel) existiendo estudios que han demostrado la eficacia de este en términos de

disminuir PIO y reducir el nimero de complicaciones comparado con la Trabeculectomia (32).
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Principios Generales:

La cirugia filtrante se suele indicar cuando el glaucoma en el paciente va progresando
con los niveles actuales de P10, por lo general después de establecer la maxima terapia médica
tolerada, y posiblemente tras trabeculoplastia ldser. Igualmente en casos donde otras alternativas
terapéuticas no sean posibles (por ejemplo cuando el cumplimiento terapéutico o los efectos

adversos sean un problema), o el tratamiento médico apropiado no esté disponible

La cirugia también puede estar indicada cuando la PIO meta no ha sido alcanzada con
terapia medica o procedimientos laser y la enfermedad se espera que progrese. En algunos
casos, como el glaucoma de tensidon baja , puede ser dificil lograr la PIO necesaria para
estabilizar la enfermedad con medicamentos o laser, lo que conduce a una cirugia temprana;
asi como en los casos de glaucomas tan avanzados y con PIO inicial muy elevada al momento
del diagnostico, que probablemente otras formas de tratamiento no sean suficientes para

disminuir la P1IO de manera adecuada y suficiente.

Se ha descrito, que en términos de supervivencia del campo visual, la Trabeculectomia
primaria es superior al tratamiento médico, pero estos estudios podrian no ser relevantes de
acuerdo a la practica médica actual, ya que la evaluacion del campo visual no se realizo en
base a los estdndares vigentes , y las opciones para el tratamiento médico eran muy limitadas.
Un estudio de reciente data, ha obtenido resultados menos concluyentes, con una

supervivencia campimetrica similar entre los grupos de cirugia y terapia médica (33,34).

El objetivo de la cirugia de filtracion es el de crear un colgajo escleral de grosor parcial
en el limbo y crear una esclerostomia , logrando una conexién eficaz de la camara anterior con
el espacio sub conjuntival. El colgajo escleral se sutura en su lugar, y con la tension ajustada
en las suturas para permitir un flujo calculado del humor acuoso fuera de la esclerostomia y

que este se acumule debajo de la conjuntiva, elevando y formando una "ampolla”. El éxito de la
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cirugia depende de una fuga constante de acuoso a través de la abertura escleral, y la integridad
de la ampolla conjuntival, asi que no hay fuga de humor acuoso sobre la superficie ocular. Por

esta razdn, durante la cirugia, la conjuntiva debe ser manejada tan delicadamente como sea

posible.

El sangrado de los wvasos conjuntivales vy esclerales debe ser cuidadosamente
cauterizados. Incluso un discreto sangrado, que seria de poca importancia en otros tipos de
cirugia ocular, puede disminuir significativamente las posibilidades de éxito de la cirugia
filtrante de glaucoma, por la promocién de la cicatrizacion del colgajo escleral o limitar el

tamafio y la capacidad funcional de la ampolla de filtracidn.

En muchos pacientes, la cirugia de filtracion de glaucoma puede detener o al menos
retrasar lo que de otro modo seria implacablemente la progresiva pérdida de vision por
glaucoma. La cirugia de filtracidn requiere un seguimiento y cuidados diligentes y minuciosos
El enfoque planificado y la ejecucion intraoperatoria del procedimiento debe ser individualizado
para cada paciente con el fin de maximizar la probabilidad de que el resultado deseado de la

cirugia de filtracion de glaucoma, preserva la vision y conserve la calidad de vida del paciente.

Aunque esta cirugia ha proporcionado histéricamente una potente disminucion de la
P10, Bindlish et al. informaron de que el 42% de los pacientes tenia hipotonia tardia, definida
como una presion de menos de seis a seis meses (35, 36). Debido a las dificultades para alcanzar
un flujo constante en la trabeculectomia, un nuevo dispositivo ha sido desarrollado para abordar

este incoveniente.
2.2.2 Implante de Dispositivo Ex- Press de Regulacion de Presion:
El mini shunt Ex-PRESS para el Glaucoma (Optonol Ltd., Neve llan, Israel) fué
aprobado por la FDA en el 2002. Se trata de un dispositivo tubular de acero inoxidable con un

eje de 27G- de calibre, 2.96mm de longitud con un diametro interno de 0,4-mm (Anexol).
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Cuenta con un dispositivo limitador de flujo patentado dentro de su lumen.
Contraindicaciones para su uso incluyen:

¢ Glaucomas Congénitos/Juvenil
¢ Glaucoma Neovascular

e (Glaucoma de Angulo Cerrado
e Glaucoma Uveitico

e Sinequias de mas de 180°

e Blefaritis Importante.
Las complicaciones reportadas incluyen:

Hipotonia.

Camara Anterior Plana o Poco Profunda.

Erostdn conjuntival durante la colocacién del dispositivo.
Reduccion de la agudeza visual.

Desprendimiento Coroideo de corta o larga duracién.
Hifema menor de 2mm, y

Falta de control de la P1O debido a la cicatrizacion de ampolla;

Aunque Maris PJ et al, reportaron que estas son menos frecuentes que las complicaciones

vistas en Trabeculectomia (37).

Este dispositivo de acero estd disefiado para permitir la filtracion del humor acuoso
desde la camara anterior hacia el espacio subconjuntival. Existen cuatro tipos diferentes (R-50,
X-50, T-50, y X-200), que difieren en dimensiones y lumen (200 micras para los X-200 y 50
para los demas), pero todos funcionan con el mismo principio. Una derivacioén que consta de una
boquilla con una o varias orificios en la camara anterior para el drenaje de humor acuoso a través
de un orificio de calibre de 27G , que estd disefiado para aproximarse al espesor de la

esclerdtica humana. Presenta un espoldn en el lado inferior del eje que impide la extrusion del
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dispositivo, mientras que un plato externo impide la entrada de la derivacion en la camara

anterior y la oclusidn del ostium externo.

En los estudios originales del dispositivo, este se colocd directamente debajo de la
conjuntiva en la camara anterior, produciendo erosién conjuntival, hipotonia, y la migracion del
shunt requiriéndose entonces, la colocacion del dispositivo bajo un colgajo escleral estilo
trabeculectomia (38). Su biocompatibilidad también se ha demostrado en la literatura (39). Al
implantarse en el tejido ocular, el dispositivo también parece ser seguro cuando el paciente se

somete a escaneo de imagenes por resonancia magnética (RM).

Para realizar la derivacion Ex-PRESS, se realiza una peritomia conjuntival, base limbo

o base fornix, como con la trabeculectomia original.

Luego se cauteriza suavemente la esclera antes de la creacion de un colgajo de esta;
Mientras que la diseccion de la charnela debe aproximarse a la que el cirujano normalmente
realiza para la trabeculectomia, las dimensiones de la charnela puede necesitar ser ligeramente
mas grande y ser iniciada mas posteriormente con el fin de garantizar una cobertura completa de

la placa del shunt por el colgajo escleral.

Una vez que el espolon escleral se ha visualizado, la cdmara anterior se debe llenar con
viscoeldstico o aire en la zona de entrada prevista para la derivacion. En lugar de un ostium
creado por un punzon, trépano, o tijeras, se emplea una aguja de calibre 27 o unas 400 micras
de hoja ancha para introducir el dispositivo en la camara anterior a nivel del espolén escleral,

paralela al iris, y el EX -PRESS se inyecta en este trayecto de dicha aguja de 27G (40).

Se debe tener cuidado al dirigir la aguja o cuchilla paralela al plano del iris, asi como
posteriormente el tracto dirigido erroneamente puede conducir a la compresion de la derivacion
y a la oclusién de la punta con el iris y una posible complicacion en el postoperatorio. No es

necesaria una iridectomia quirtrgica periférica.
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El Colgajo escleral se sutura a tension y se ajusta para generar una pequefla cantidad de

flujo acercandose a una PlO fisioldgica, al igual que en la trabeculectomia

El cierre conjuntival se realiza con la técnica de cierre preferida por el cirujano. Una
vez mas, no muy diferente de la trabeculectomia. También existen procedimientos adyuvantes
postoperatorios, que potencialmente pueden ser necesarios; se incluyen suturolisis con laser y

puncién de la ampolla con o sin antimetabolito.

Aunque el principio en que se fundamenta el Ex -Press es similar a la trabeculectomia
tradicional y es que ambos se basan en la filtracion subconjuntival del Humor Acuoso y se
forma una “ampolla” de control de la P1O postoperatoria, el dispositivo proporciona un tamafio
de orificio constante de 50 micras para la filtracidon, requiere una entrada mas pequefia hacia la
camara anterior, no requiere una iridectomia quirirgica, y proporciona dos niveles el control de
la salida de humor acuoso, desde el tamafio del lumen de derivacion, asi como tensidn de la

sutura del colgajo.

Mientras el dispositivo estd diseflado para proporcionar un control en la regulacion del
flujo durante la cirugia de filtracion, la hipotonia y sobrefiltracion, siguen siendo un riesgo
postoperatorio para el dispositivo Ex- Press. Sin embargo, algunos estudios han revelado que,
cuando se compara con la trabeculectomia , el dispositivo Ex-Press puede resultar en una

menor tasa de complicaciones con menos hipotonia y complicaciones relacionadas con esta en

el periodo postoperatorio temprano (38).

Este dispositivo es innovador en la cirugia de glaucoma y constituye un activo para los
cirujanos en la busqueda del control y regulacion del flujo acuoso, sin embargo, este dispositivo
se basa aln, en el flujo no fisioldgico subconjuntival del humor acuoso como mecanismo de
disminucion de la Presién Intra Ocular, en consecuencia, todos los problemas que limitan la
trabeculectomia y el perfil de complicaciones asociadas con ampollas acompaiian también al

Ex-Press
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Las ventajas de este dispositivo como un complemento de la cirugia de filtracion pueden
ser una menor incidencia de hipotonia en el postoperatorio temprano y la eliminacién de la
necesidad de una iridectomia quirirgica. Ademas, debido a la familiaridad con la técnica de la
trabeculectomia, la curva de aprendizaje para la incorporacidén de este dispositivo en la cirugia
filtrante no es muy compleja, vy ha demostrado ser eficaz cuando al combinarse con cirugia de

catarata con facoemulsificacion (41).
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2.3 Definicion de Variables:

2.3.1. Variables Dependientes: Edad, Género, Complicaciones, Medicamentos

Post operatorios

La edad se define como el intervalo de tiempo estimado o calculado entre el dia, mes y

afio del nacimiento y el momento en que ocurre el hecho, representa una variable numérica que

se determinara en aflos.

El género corresponde bioldgicamente al conjunto de seres que tienen uno o varios

caracteres comunes, variable nominal que se expresara como masculino y femenino.

Las complicaciones post operatorias se refieren a la presencia de efectos indeseados
inherentes al procedimiento quirurgico, tales como Hipotonia, Desprendimiento Coroideo,

Cémara Anterior Aplanada, Sobrefiltracion de la cirugia, PIO elevada, Hifema.

Medicamentos Post Operatorios, son la cantidad de medicamentos hipotensores

oculares prescritos en pacientes a quienes la cirugia no logré alcanzar la PIO blanco
2.3.2.Independientes : P1IO

Se define como PIO ( Presion Intra Ocular) como el valor de la Presion en el Ojo, medida con

tonometro de aplanacién ( Goldman) que en este trabajo , la PIO Pre Operatoria es aquella

medida antes de la intervencion quirargica, y la PIO Post Operatoria se define como la tomada

después de realizada la intervencion.
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CAPITULO III

MARCO METODOLOGICO

3.1 Tipo de Investigacion:

El proposito de este estudio Aleatorizado, Comparativo de una serie de 40 ojos de 32
pacientes estd orientado a establecer si existen diferencias en cuanto a Reduccion de los
niveles de PIO, Disminucion del namero de complicaciones, Menor empleo de farmacos
hipotensores oculares durante el post operatorio entre los dos grupos de pacientes que fueron
sometidos a cirugia de glaucoma: Implante de Dispositivo Regulador de Presion el primero y

Trabeculectomia el segundo en la UOCA durante el periodo Agosto 2011-Julio2012 .

Segln su desarrollo y momento en que se realizo fue retrospectivo y longitudinal, debido
a que la medicion de la PIO post operatoria, presencia de complicaciones, necesidad de empleo
de medicamentos hipotensores postoperatorios se llevo a cabo mediante la revision de las
historias clinicas en las evaluaciones con su médico tratante de cada uno de los integrantes de la
muestra en el periodo pre operatorio y post operatorio inmediato a las 24 hras y mediato a los 3

meses.

3.2 Diseilo de la Investigacion:

Se trata de una investigacion de tipo Comparativa, Aleatorizada y Retrospectiva donde
se tomaron como variables Independientes o Explicativas , Presencia de Complicaciones Post
Operatorias, Prescripcion de Medicacién Hipotensora Postquirugica y se pretendi6 establecer su
relacion con la variable Dependiente o Explicada de Presion Intra Ocular Pre Operatoria y Post

Operatoria a las 24hras y a los 3 meses.
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3.3 Poblacion y Muestra:

Poblacion: Todos los individuos con edades comprendidas entre los 40 y 90 afios que acudieron
al servicio de Glaucoma de la UOCA con diagnostico previo o a quienes se les diagnostico
Glaucoma Primario de Angulo Abierto a quienes se les indico tratamiento quirurgico del mismo

durante el periodo Julio 2011-Agosto 2012.

Muestra: Disponible, No aleatoria, constituida por 40 ojos de 32 pacientes con diagnostico de
Glaucoma Primario de Angulo Abierto, dividida en 2 grupos de 20 ojos para cada procedimiento

quirargico que cumplieron con los siguientes criterios de inclusion:
Criterios de Inclusion:

e Pacientes de ambos sexos

e Pacientes con Diagnostico de Glaucoma Primario de Angulo Abierto

e Pacientes mayores de 40 afios

e Pacientes con indicacion quirtrgica de Cirugia de Glaucoma, sin cirugias previas

de Glaucoma

Criterios de Exclusion:

e Pacientes con Diagndstico de Glaucoma de Angulo estrecho o Cerrado
e Pacientes con Glaucoma Uveitico, Secundario a QPP, Glaucoma Neovascular
e QOjos con cirugia previa de Glaucoma

e Pacientes con Glaucoma Congénito y/o Juvenil

3.4. Instrumento de Recoleccion de Datos:

3.4.1 Hoja de Recoleccion de Datos del Pre Operatorio: Anexo 2
e Apellidos y Nombres. Nro Historia
e Edady Sexo.

e Diagnostico.

e PIO Pre Operatoria.
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e Medicamentos Pre Operatorios.
e Cirugia Indicada.

o Fecha de la Cirugia.

1.4.2 Hoja de Recoleccion de Datos Post Operatorio Inmediato y Mediato: Anexo 3

e Apellidos y Nombres. Nro Historia

e PIO ler Post Operatorio, y 2do Post Operatorio
o PIO en el ler y 3er mes Post Operatorio

e Complicaciones; Manejo.

e Indicacion de Medicamentos Hipotensores Post Operatorios

3.5 Procedimiento:

La muestra estuvo conformada por 40 ojos, de 32 pacientes, divididas en 2 grupos de 20
ojos cada uno, que acudieron al Servicio de Glaucoma de la UOCA durante el periodo Agosto
2011-Julio 2012 con Diagnostico de GPAA que tenian indicacion quirargica por Glaucoma
con Trabeculectomia o Implante de Dispositivo Regulador de PIO Ex —Press y que cumplieron

con los criterios de inclusidn establecidos, segun consta en sus historias clinica.

La toma de datos se llevo a cabo con la revision de cada una de las historias escogidas
aleatoriamente y al azar, anotandose todos los datos requeridos en el instrumento de recoleccion
Pre Operatoria, asi como se observo el examen Oftalmolégico realizado con biomicroscopia,
gonioscopia con lente de Possner y fondo de ojo con lente de 90D. La PIO fue medida con
tonometro de aplanacion de Goldman, y a su vez, hecho el diagnéstico, se procedié a anotar la

cirugia indicada y el nombre del cirujano.

Posterior a ello, se anota la fecha de la intervencidon, segun lo seiialado en la Hoja
Operatoria de la UOCA, nuevamente se lee la PIO Inmediata en el ler Post Operatorio, al 2do
Post operatorio, y al ler y 3er mes de la cirugia con tonometro de aplanacion de Goldman, se

detallan las caracteristicas anotadas en la evaluacion de la camara anterior del ojo, la ampolla
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de filtracion conjuntival y Seidel o no con biomicroscopia; posicion del dispositivo Ex - Press en
el angulo camerular, si fue esta la cirugia; asi como también las caracteristicas del fondo de ojo
con lente de 90 D, presencia o ausencia de desprendimiento coroideo, pliegues maculares por
hipotension, para de esta manera establecer si hubo 0 no complicaciones y como se manejaron

las mismas si las hubo, asi como también la prescripcion de farmacos hipotensores oculares

por P10 elevada.

3.6 Técnicas para el Procesamiento y Analisis de los Datos:

Se empleo el Sistema Operativo Excel , de Windows Office 2007, en su apartado de
Anélisis de Datos. Se organizaron los datos obtenidos, consolidandose los mismos en la base de
datos con el empleo de filtros. Se procedid a establecer criterios complementarios y

seguidamente fueron realizadas las siguientes tipos de pruebas estadisticas:

Prueba T para 2 muestras apareadas, porque de esa manera se disminuyeron las fuentes

de error. De igual modo se demostraron diferencias de Medias.

En evaluacién de independencia el método estadistico empleado fue la Prueba de Chi

cuadrado.

Para significancia estadistica se empleo el grado de significancia p, mediante el contraste

de Hipotesis estadisticas nula (HO) alternativa (H1).
Finalmente se elaboro un cuadro de distribucién de frecuencias para la edad y sexo.

La representacion grafica fue realizada mediante Diagramas de Barra, Tortas 'y

Poligonos de Frecuencia.
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CAPITULO IV

1.5 Resultados y Anilisis:

La muestra del estudio estuvo conformada por 40 ojos de 32 pacientes divididos en 2
grupos de 20 ojos cada uno, el Primero corresponde a los pacientes sometidos a Implante de
Dispositivo Ex — Press de Regulacién de Presiony el Segundo a aquellos quienes se le realizo
Trabeculectomia Penetrante. Del total de la muestra 26 ojos (65%) corresponden a pacientes
femeninos, y los restantes 14 ojos (35%) al masculino (Tabla 1. Grafico 1). La distribuciéon por
edades fue como sigue: 6 ojos (15%) corresponden pacientes con edades de entre 40 [1 50 afios;
12 (30%) entre 50 (1 60 afios; 13 (32,5%) de entre 6001 70 afos y 9 (22,5%) a > 70 anos (Tabla

2 Gréfico 2).

Tabla 1

Descripeién del Sexo de los pacientes Estudiados

Sexo Fa Fr
Femenino 26 65.0%
Masculino 14 35.0%
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Grafico 1

Descripcion del Sexo de los pacientes Estudiados

Masculino
Femenino
Tabla 2
Distribuciéon de Pacientes segiin la Edad

Kdades fa Fr

40 O 50 6 15,06 %

50 1 60 12 30,0 %

60 O 70 13 32,5 %

=70 9 22,5 %




Griafico 2

Distribucion de Pacientes segin la edad

ntes de acuerdoalas
edades e

- 100,00%
'80,00%

60,00% b
40",00%  : 'és»'f:requenv;y'

 20.0>_(:)% ‘
0,00%
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Grafico 3

Impacto de ambos Procedimientos Quirdrgicos en Reduccién de P10

En este Gréfico se aprecia como en efecto existe Disminucion de la PIO cuando con
ambos procedimientos se comparan las lecturas de PIO Pre Operatorias con las PIO Post
Operatorias; El valor de p en este caso fue de 2.61898 x 10-8 siendo estadisticamente
Significativa, con una media de 21,38 mmHg de PIO pre operatoria y 11,8 mmHg de PIO a los
90 dias.
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Grifico 4
Comparacion de Niveles de Reduccion de PIO entre el 1er Post operatoriay a los 90 dias

de Implante de Dispositivo Express y Trabeculectomia

8,34 mmHg

Considerando las Medias de PIO entre ambos tiempos Post Operatorios, se hallo que la
Disminucion de la PIO posee una Media mas baja (8,34 mmHg), en el ler pos operatorio si se
compara con la media a los 90 dias (11,80 mmHg). Al determinarse la significancia estadistica
del valor de esta reduccién comparativa resuito en p 0,0001, lo que demuestra en términos

estadisticos que la lectura a los 90 dias fue significativamente Mayor que la del ler Post

Operatorio.
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Grafico §
Evaluacion de la Disminucién de la PIO con Dispositivo Ex — Press de Regulacién de

Presion a los 90 dias

11,6 mmHg

En esta representacion grafica, se aprecia como, en efecto con el Implante del Dispositivo
Ex —Press de Regulacion de Presion, luego de 90 dias de la intervencion los valores de P10 Pre
operatoria que se ubican en una Media de 22,9 mmHG se Reducen a 11,6 mmHg de Media; esto
representa una disminucién del 50% entre la medicion Pre Operatoria y Post Operatoria; el Valor

p se sita en 3,32x10-5 otorgandose significancia estadistica.
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Grafico 6

Evaluacion de la Disminucién de la PIO con Dispositivo Ex — Press de Regulacion de
Presion a los 90 dias

19,8 mmHg

i 12,1 mmHg

- PIO 3mes (M

Aca se observa la Disminucidn de valores de PIO con Trabeculectomia, los valores de
P10 Pre operatoria se ubican en una Media de 19,8 mmHg reduciéndose a 12,1 mmHg de
Media al tercer mes de post operatorio; representando una disminucion del 39% entre ambas; el

Valor p se sitta en 0,000120133 otorgandose significancia estadistica.

Comparando los resultados entre ambos procedimientos, si bien la capacidad de
Disminuir la PIO fue estadisticamente significativa en los 2 grupos, el grupo con Dispositivo Ex
— Press logra reducciones mas amplias segin los valores de p. En valores porcentuales el
Dispositivoe Ex —Press mostrd una disminucién de media de PIO del 50% contra un 39% de

reduccion de la Trabeculectomia.
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Tabla 3

Empleo de Terapia Médica Post Quirtrgica

Grupe Ex -Press Grupo Trabeculectomia
Casos Totales
20 20
Casos con Medicacién
Post 4 5
Porcentaje de Casos
Medicados 20,0 % 25, 0%

Pareciese NO existir diferencias significativas entre los dos procedimientos al comparar
los porcentajes de pacientes que requirieron medicamentos en el post operatorio ; sin embargo al
realizar prueba de hipdtesis de diferencias de proporciones para muestras pequefias: No existen
razones para concluir que los dos procedimientos den lugar a porcentajes diferentes de pacientes
que requieran medicarse después de la intervencion; el valor de p obtenido fue de 0,135
haciendo la salvedad que solo se considero la necesidad de emplear medicacién hipotensora, mas
no la cantidad de gotas necesarias. En los datos obtenidos en el presente trabajo a los ojos
quienes se les realizo Trabeculectomia requirieron mayor cantidad de gotas hipotensoras

(analogos de prostaglandinas y combinaciones fijas).
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Tabla 4
Casos de Paciente que presentaron Complicaciones o Fallas en cada

Uno de los grupos

Casos con Complicaciones EX - PRESS TRABECULECTO TOTALES

MIA
Si
8 13 21
NO
12 7 19
TOTALES
20 20 40
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Grafico 7
Porcentaje de Pacientes con Complicaciones durante los primeros 90 dias de Post

Operatorio con Dispositivo Ex - Press

Sin Complicaciones

Con Complicaciones

El porcentaje de complicaciones encontrado con el implante del dispositivo, represento el
40% del total de los 0jos que se sometieron a esta cirugia, dichas complicaciones corresponden a

camara anterior plana o poco profunda, ampolla de filtracion aplanada.
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Grafico 8
Porcentaje de Pacientes con Complicaciones durante ios primeros 90 dias de Post

Operatorio con Trabeculectomia

Sin comgplicaciones

Con complicaciones

En esta representacion grafica, se observa como la Trabeculectomia presenta un elevado
porcentaje de complicaciones del 65%, siendo las mas frecuentes Hipotonia, camara anterior

aplanada, desprendimiento coroideo y ampolla aplanada.

Se realizé una prueba de independencia chi cuadrado para evaluar la significancia de la
relacion entre el tipo de cirugia y la presencia de complicaciones entre ambas. NO se logro
demostrar estadisticamente que en efecto, ambas variables eran dependientes con un valor p de
0,1133. No obstante el menor porcentaje de complicaciones en el grupo de pacientes con

Dispositivo Ex — Press (40% vs. 65%).
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DISCUSION

La muestra del estudio estuvo conformada por 40 ojos de 32 pacientes divididos en 2
grupos conformado por 20 ojos cada uno, el Primero corresponde a los pacientes a quienes se
les Implanto el Dispositivo Ex — Press de Regulacion de Presion y el Segundo a aquellos
quienes se le realizo Tabeculectomia Penetrante. Del total de la muestra 26 ojos que
constituyeron el 65% de esta corresponden a pacientes del género femenino, los restantes 14
ojos que representan el 35% al masculino. La distribucion es estos ojos por grupo etario fue
como sigue: 6 ojos ( 15%) corresponden pacientes con edades de entre 40 O 50 afios; 12 (30%)

entre 50 11 60 afios; 13 (32,5%) de entre 600 70 afios y 9 (22,5%) a > 70 afos.

Al evaluar la eficacia de ambos procedimientos quirtrgicos en Disminuir los niveles de
PIO comparando las mediciones Pre y Post Operatorias a los 90 dias, se demuestra como en
efecto, y como ha sido descrito en toda la literatura revisada a la fecha, tanto el Dispositivo Ex —
Press como la Cirugia Filtrante disminuyen de manera Estadisticamente significativa los valores

evidenciado en un valor p 2.61898 x 10-8.

Cuando este analisis lo aplicamos de manera individual para cada una de las dos cirugias,
los resultados estadisticos en cada caso, no hacen mas que reforzar lo que anteriormente se
menciono. Cuando se estudia a los 90 dias el grupo de pacientes con el Implante del Dispositivo
Ex —Press de Regulacién de Presion, los valores de P1O Pre Operatoria que se ubicaron en una
Media de 22,9 mm HG, Reduciéndose luego a 11,6 mm Hg ; esto con valor p que se sitlia en
3,32x10-5 otorgandose significancia estadistica, y mostrando disminucién porcentual de
aproximadamente el 50 % entre ambas mediciones. En lo que respecta al segundo grupo de ojos
que fueron sometidos a Trabeculectomia, en los mismos tiempos de medicién de presion, la
Media Pre operatoria fue de 19,8 mm HG Reduciéndose luego a 12,1 mm Hg ; representando
una disminucidén del 39 % entre estas; el Valor p se situ6o en 0,000120133 otorgandose
significancia estadistica. Si bien ambos resultados son significativos, sin duda que el rango de

Disminucién fue mas importante en el grupo Ex — Press, considerando el valor p de cada uno.
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Consideramos igualmente comparar si esa disminuciéon de la Presion de ambos
procedimientos entre el ler control Post Operatorio y el que se realizo a los 90 dias eran
semejantes en el conjunto de la muestra, o si existian modificaciones con significancia
estadistica entre ambas lecturas, el resultado que se obtuvo se hallo que la Disminucién de la PIO
posee una Media mas baja (8,34mm Hg), en el ler pos operatorio si se compara con la media a
los 90 dias (11,80 mm Hg). Al determinarse la significancia estadistica del valor de esta
reduccion comparativa resulto en p 0,0001, lo que demuestra en términos estadisticos que la

lectura a los 90 dias fue significativamente Mayor que la del 1er Post Operatorio.

Se analizo igualmente el uso de medicamentos Hipotensores oculares durante el periodo
post operatorio, tomandose solo el dato afirmativo o negativo seglin fuesen o no prescritos en
cada uno de los grupos, mas no considerando la cantidad de gotas indicadas, el tipo de droga
indicada. Pareciese NO existir diferencias significativas entre los dos procedimientos al
comparar , en este aspecto se pudo establecer que ambos grupos cuasi en iguales proporciones
porcentuales (20 % el grupo de Ex — Press y 25 % el de Trabeculectomia) ameritaron

tratamiento, No mostrandose diferencia estadisticamente significativas ( p 0,135).

Por ultimo se estudio la presencia o no de complicaciones y/o fallas de ambas cirugias
durante los 90 dias Post Operatorios evaluados, los resultados que se obtuvieron sefalaron que
en valores porcentuales el grupo de ojos con Ex — Press tuvo menor ocurrencia de estas ( 40 % v
65 % ), no obstante esta diferencia no obtuvo significancia estadistica ( valor p de 0,1133 ). En
este punto en particular, hay que sefialar que los casos de Ex — Press eran de los primeros que se
implantaban en la UOCA, quizé aun los cirujanos se encontraban en la fase de familiarizacion

con el dispositivo.
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CONCLUSIONES

Sin duda alguna que dia tras dia la industria farmacéutica oftalmoldgica realiza grandes
esfuerzos para la optimizacion y creacion de alternativas quirGrgicas que permitan mejorar la
calidad visual de la poblacién; particularmente en lo que al manejo quirurgico de una
enfermedad tan compleja como lo es el Glaucoma, que en la actualidad es la primera causa de
ceguera irreversible a nivel mundial de la que aun se desconocen muchos aspectos de su
fisiopatologia, y que como hace ya afios atras es sabido la tnica variable que podemos manejar
para “controlar” su progresion y dafio es la Presion Intra Ocular. A la fecha la cirugia de mayor
difusion y con buenos resultados es la Cirugia Penetrante o Trabeculectomia, pero como se cito
en este trabajo, esta aun tiene un margen importante de complicaciones, y puede resultar poco
previsible en algunos casos. Como alternativa de eila y empleando el mismo principio de
drenaje del Humor Acuoso hacia el espacio Sub Conjuntival Laboratorios Alcon comercializa el
Dispositivo Ex — Press de Regulacion de Presion, cuyas caracteristicas técnicas fueron citadas, y
que en nuestra institucion comenzo a ser implantado a mediados del afio 2011 en casos de
Glaucoma Primario de Angulo Abierto, con los datos de nuestra muestra, se analizaron algunas
variables de interés con el propdsito de determinar si ciertamente, y como citan las fuentes
bibliograficas consultadas en este trabajo, estamos en presencia de una alternativa Quirlirgica
efectiva, predecible, reproducible, con menor nimero de Complicaciones y que los ojos tratados

recibiesen menos medicacion para controlar sus niveles de P1O post quirlrgicas.

Los datos que aporta nuestra investigacion son, que en efecto el dispositivo Ex — Press es
tan efectivo como la Trabeculectemia para Disminuir los Niveles de P1O en los ojos tratados,
siendo esta reduccién, en el lapso de 3 meses de mayor significancia estadistica que la Cirugia
Penetrante. En cuanto a complicaciones o fallas, y quizd porque nuestra muestra correspondid
con los primeros casos intervenidos con Ex — Press porcentualmente fueron menores que las
aparecidas con Cirugia Filtrante pero No se pudo demostrar Significancia estadistica en este
aspecto. Resultados muy similares vemos con la indicacion de terapia médica hipotensora Post

operatoria en ambos procedimientos, para los cuales la diferencia fue muy estrecha, de apenas un
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5 %, esto haciendo la salvedad que no consideramos que grupo o cantidad de gotas fueron

necesarias para cada uno.

Podemos concluir que estamos ante una opcién prometedora en lo que a Disminuir
valores de  PIO se refiere, mas si conocemos la Importancia de mantener esta variable en
valores “bajos”, sin embrago se hacen necesarios seguimientos, controles y cuidados cuasi
idénticos a los que se realizan cuando de Trabeculectomia se trata, no obstante, el dispositivo Ex
— Press no deja de ser una alternativa a considerar por el cirujano por los buenos resultados que

en términos globales se obtienen.
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RECOMENDACIONES

Dar continuidad a nuestra linea de Investigacion, Ampliando la muestra para venideros

trabajos , y de esta forma minimizar aun mas los posibles sesgos estadisticos.

Clasificar cada una de las complicaciones para agruparlas y analizarlas por recurrencia de

las misma.

Cuantificar el namero de gotas hipotensoras que son prescritas durante el post operatorio,
si asi ocurriese, y de este modo establecer con mayor exactitud cual técnica requiere

mayor cantidad de medicacion.

Medir en proximos trabajos los resultados de Agudeza Visual mejor corregida

comparando Pre y Post operatoria en cada ojo estudiado.
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ANEXOS
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Anexo 2:

Apellidos y Nombre N° Historia

Edad y Sexo

Diagnostico

PIO y Tratamiento Pre

Cirugia Indicada

Fecha de la Cirugia
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Anexo 3:

Apellido y Nombre, N° de Historia

PIO ler y 2do Post Operatorio

PIO ler y 3er mes P.O

Complicaciones

Manejo de Complicaciones

Medicamentos P.O
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