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Introduccion

La cirugia del glaucoma minimamente invasiva (MIGS, minima-
lly invasive glaucoma surgery) aparece gracias a la bdsqueda
de nuevas técnicas quirdrgicas que consigan reducir la presién
intraocular sin los inconvenientes de las cirugias clasicas. El
amplio abanico de MIGS del que se dispone consigue eliminar
la ampolla de filtracién, sus problemas asociados y los cuida-
dos que requiere; reducir la duracion de la técnica quirdrgica;
disminuir elindice de complicaciones; acelerar la recuperacién
visual postoperatoria, y evitar la necesidad del seguimiento
postoperatorio muy de cerca. Sin embargo, ninguna MIGS logra
los resultados hipotensores de la trabeculectomia, por lo que
siguen siendo técnicas que no pueden sustituir a la cirugia
clasica en todos los casos.

Dispositivo iStent®

El iStent® (Trabecular Microbypass Stent - iStent®, Glaukos,
Laguna Hills, CA, USA) se comercializa con la marca CE desde el
ano 2004 y esté aprobado por la Food and Drug Administration
(FDA) para implantacién en los Estados Unidos desde junio
de 2012. Se trata del primer implante de MIGS aprobado por

la FDA, con la indicacién de reducir la presion intraocular en
pacientes con glaucoma leve-moderado que tomen medicacién
tépica y en conjuncién con la cirugia de catarata.

Esta disefiado para comunicar la cdmara anterior del ojo con
la luz del canal de Schlemm, evitando el principal punto de
resistencia a la salida del humor acuoso, el tejido conectivo del
trabeculum, incluida la pared interna del canal®. Su finalidad,
por lo tanto, es aumentar la eliminacién del humor acuoso a
través de su principal via fisiol6gica de circulacién.

Se trata de un dispositivo (Figura 1) de titanio no magnetizable
recubierto de heparina. Es un tubo en forma de L, con una
porcién corta de 0,3 mmy 120 um de luz, que es la que queda
comunicando la cdmara anterior y el canal Schlemm, y una
porcién larga de 1 mm de longitud, que consiste en un tubo
abierto con tres arcos de retencién en la superficie externa
que aseguran su sujecién dentro del canal en el cual queda
implantado (Figura 2). El peso total del implante es de 60 pg.
Se comercializa un modelo para el ojo derecho (GTS100R) y
un modelo para el ojo izquierdo (GTS100L).

El dispositivo viene precargado en uninsertor (Figura 3y Figura
4) de un solo uso, que lo sujeta por la porcién corta con tres
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Figura 1. Dimensiones y disefio del iStent®. (Por cortesia de Glaukos).
Figura 4. Detalle del extremo del insertor capturando el iStent®. (Por cortesia

de Glaukos).

Figura 2. Imagen Heidelberg OCT de polo anterior que visualiza el stent en el
canal de Schlemm. (Por cortesia del Dr. Carceller).

Figura 5. Lente de gonioscopia directa. (Por cortesia del Dr. Carceller).

glaucoma microinvasiva, en lugar de minimamente invasiva,
que propone lke K. Ahmed?: abordaje ab interno microinci-
sional y preservando la conjuntiva, minima disrupcién de la
anatomiay la fisiologia, eficacia hipotensora entre moderada
y elevada, perfil de seguridad muy elevado, y rapida recupe-
racion del paciente.

Técnica de implantacion

Figura 3. Insertor. (Por cortesia de Glaukos). Material necesario

brazos que se abren para liberarlo al pulsar el botén que se — Bisturi (1a 2 mm) para la incision en cdrnea clara.
halla en el mango. Con el bot6n pulsado, se puede volver a — Lente de gonioscopia directa (tipo Swan-Jacobs, Ocular
sujetar el iStent® por la porcién corta si se desea modificar el Instruments) (Figura 5 y Figura 6).

lugar de implantacion. — Viscoeldstico.

Actualmente, eliStent® es el mejor ejemplo de MIGS y cumple — Canula de irrigacién/aspiracién o canula de camara
los cinco requisitos del término mas restrictivo de cirugia del anterior.
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Figura 6. Detalle de la lente de gonioscopia directa. (Por cortesia del Dr.
Carceller).

Posicionamiento del cirujano, el microscopio y el
paciente

A fin de poder trabajar en el angulo camerular, con visualiza-
cion directa a través de la lente de gonioscopia, el cirujano se
posicionara temporal con el microscopio inclinado unos 30°y
la cabeza del paciente inclinada también unos 30°, de manera
que pidiendo al paciente que mire hacia la punta de su nariz
se conseguira el mejor angulo de incidencia para realizar la
cirugia (Figura 7). El cirujano tiene ambas manos ocupadas
con la lente y el insertor, y tiene que controlar el pedal del
microscopio.

Anestesia

Habitualmente la intervencion se realiza bajo anestesia tépica,
y normalmente, después de unaintervencién de facoemulsifi-
cacién en la que ya se ha comprobado el grado de colaboracién
del paciente. Los pacientes colaboradores facilitan la implan-
tacion, puesto que se les puede hacer variar la inclinacién del
ojo para mejorar la visualizacion. Por el contrario, los pacientes
gue se mueven pueden dificultar la implantacién o hacer que
esta sea peligrosa, con lo cual puede plantearse un bloqueo
previo, maniobras del ayudante para fijar el 0ojo 0 una sedacion
mas profunda.
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Figura 7. Posicion quirdrgica. (Por cortesia del Dr. Carceller).

Pasos quiriirgicos (Video 1 y Video 2)

— Incisién de 2 mm en cérnea clara, entre temporal y
temporal-superior. Si utilizamos la incisién de la facoe-
mulsificacién, es muy importante no realizar maniobras
de hidrosutura, porque velaran la visién gonioscépica,
que requiere una buenatransparencia de toda la cornea.

— Inyecci6én de acetilcolina en la cdmara anterior, si im-
plantamos el iStent® después de una facoemulsificacion.

— Inyeccién de viscoelastico: preferiblemente hialuronato,
porque mantiene la cdmara anterior mas presurizaday
reduce el riesgo de sangrado al penetrar el trabeculum,
lo que dificulta comprobar la correcta implantacion del
i-Stent®.

— Introduccién del insertor hasta superar la pupila: suje-
tamos el insertor con el dedo indice sobre el bot6n de
liberacion del i-Stent®.
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Video 1. Primera intervencion iStent en el Hospital Universitari de la Vall
d’Hebron (Por cortesia del Dr. Carceller).

Video 2. Técnica de implante de iStent. (Por cortesia del Dr. Carceller).

— Posicionar la lente de gonioscopia sobre la c6rnea, con

una interfase de viscoelastico y enfocar de nuevo el
microscopio para visualizar las estructuras del angulo
camerular. La lente tiene una parte sin anilla para no
tocar el mango del insertor (Figura 6).

— Acercar el implante al trabeculum. Si localizamos una

zona mas pigmentada o con mas transparencia de san-
gre dentro del Schlemm, la preferiremos para implantar
el i-Stent®, puesto que muestra mas flujo y probable-
mente mas vasos colectores funcionando.

Sobre la zona escogida para la implantacion, realiza-
remos un leve movimiento hacia atras, hacia las 12 h,
hasta tenerinclinado eli-Stent® unos 15°y poder realizar
un movimiento de canalizacién del Schlemm pinchando
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primero el trabeculumy después avanzando con un mo-
vimiento suave, a la vez que corregimos la inclinacion
inicial. Habitualmente lo implantaremos en el cuadrante
nasal inferior. Un ligero movimiento de traccién nos
asegurara que el i-Stent® haya entrado bien y esté bien
sujeto. En caso de duda, recomendamos avanzarlo mas.

Liberar el i-Stent® pulsando el bot6én del insertor. Es
importante que este movimiento sea muy limpio, porque
de lo contrario se rompera el trabeculum que lo envuelve
y sujeta. El error mas habitual en este paso es haber
provocado una pequefia rotacién del ojo durante la in-
sercion, de modo que, al liberar el i-Stent®, el ojo vuelve
hacia atras y el implante, que esta alin en contacto con
el insertor, salta.

Podemos corregir la posicion final del i-Stent® con la
punta del insertor o con una canula de viscoelastico,
tocandolo si ha quedado inclinado.

Retiramos el insertor y el viscoelastico. Es habitual y
fisiolégica una pequena pérdida de sangre por reflujo,
sobre todo en los momentos en que la presién ocular
esta baja.

Hidrosutura.

Control postoperatorio

Habitualmente realizamos el mismo control que en una cirugia
de catarata: a las 24 horas, al dia siguiente y al mes; siempre
con PIO y gonioscopia (Figura 8).

Puntos clave quirdrgicos

Dominar la exploracién del angulo. El mejor indicador,
no siempre observable, para localizar bien el canal de
Schlemm durante la cirugia, es la presencia de sangre
dentro del canal por flujo retrégrado.

Posicionarse comodamente. Ambas manos estaran en
posicion forzaday se trata de un implante muy pequefio.

Recomiendo palpar la malla antes de pincharla para
comprobar la distanciay, unavez dentro, constatar la bu-
enaimplantacién traccionando levemente y viendo como
la linea del trabeculum se mueve y sujeta el implante.

En principio, el iStent® esta disefiado para la implanta-
cién nasal inferior con la punta del tubo mirando hacia
inferior, de manera que se introduce en el canal con


CAP6_APART2_istent-carceller_video1.mp4
CAP6_APART2_istent-carceller_video2.mp4

un movimiento de abduccién de la mufieca en el ojo
derecho y de aduccién en el ojo izquierdo. Si colocamos
un implante contralateral, la punta del inyector mirara
hacia superior. Si un cirujano se siente mas cémodo
inyectando stents izquierdos a causa del movimiento
mas natural, puede inyectarlos también en el ojo de-
recho, sin pérdida de funcién.

Resultados

Muchos estudios han evaluado la eficacia y la seguridad del
implante iStent®, tanto implantandolo como cirugia (inica como
asociado a cirugia de catarata. En la Tabla 1 se muestran, de for-
ma cronoldgica, los estudios publicados seglin este criterio3.

Muchos de los primeros estudios incluyen pocos pacientes y
tienen un seguimiento de 1 afio 0 menos. El estudio mas nume-
roso es el de Craven et al.’3, publicado en 2012, multicéntrico,
prospectivoy aleatorizado, que incluye 240 ojos. El criterio de
seleccion consistia entener un glaucoma de angulo abierto de
leve a moderado y PIO igual o inferior a 24 mmHg, estando en
tratamiento con uno a tres farmacos, y que, después de un pe-
riodo de limpieza, presentara una PIO no superiora 36 mmHg.
Los ojos calificados para el estudio se aleatorizaban 1:1 para
facoemulsificacion + stent (grupo stent) o solo facoemulsifica-
cion (grupo de control). La presién media en el grupo stent fue

Ao N2 ojos Seguimiento

(D)

Resultados de estudios con iStent® como cirugia Gnica

Spiegel et al.4 2007 6 12
Buchacra et al.® 2011 10 12
Ahmed et al.® 2014 39 18

Resultados de estudios con iStent® combinado con
facoemulsificacion

Spiegel et al.” 2008 48 6
Spiegel et al.® 2009 42 12
Fernandez-Barrientos etal.? 2010 17 12
Fea® 2010 12 16
Samuelson et al.® 2011 106 12
Arriola-Villalobos et al.»2 2012 19 54
Craven et al. 2012 240 24
Belovay et al.* 2012 53 24

Tabla 1. Estudios con iStent®.
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de 18,6 * 3,4 mmHg, con una media de 1,6 + 0,8 tratamientos
antiglaucomatosos tépicos. Después del periodo de lavado,
la presién media en este grupo fue de 25,4 + 3,6 mmHg. En el
control a los 12 meses, la presion media del grupo stent era
de 17 mmHg. En el dltimo control, a los 24 meses, la presién
media del grupo stent era de 17,1 £ 2,9 mmHg con 0,3 *+ 0,6
tratamientos antiglaucomatosos tépicos. Por lo tanto, en el
grupo facoemulsificacion + stent se obtiene una reduccién de
1,6 mmHg y una reduccién de 1 farmaco. El estudio no evalia
la presién postoperatoria sin farmacos antiglaucomatosos, por
lo que Gnicamente podemos comparar la cifra previa de 25,4
mmHg sin tratamiento con la postoperatoria de 24 meses y
una media de 0,3 farmacos, lo que implica una reduccién de
8,4 mmHg. El estudio demuestra una diferencia significativa
entre los dos grupos respecto a los ojos con PIO inferior a 21
mmHg vy sin necesidad de farmacos antiglaucomatosos, pero
no la demuestra en todos los pardmetros estudiados.

El resto de los estudios presentan resultados hipotensores
de facoemulsificacién + stent mas potentes. En el estudio
aleatorizado de Fea™, publicado en 2010, el grupo stent parte
de una presion preoperatoria de 17,9 mmHg, con una media
de 2 farmacos antiglaucomatosos, y pasa a una PIO de 14,8
mmHg con una media de 0,4 farmacos a los 15 meses de se-
guimiento. La diferencia, tanto de disminucién de la PIO como
de disminucién de farmacos, es estadisticamente significativa
respecto al grupo control. Al efectuar un periodo de lavado en
los dos grupos y tomar la PIO a los 16 meses, esta pasa de 17,9
mmHg y 17,3 mmHg preoperatorias y con tratamiento, a 16,6
mmHg en el grupo stent y 19,2 mmHg en el grupo de control.
Portanto, se obtiene una reduccién de 1,3 mmHgy 2 farmacos
en el grupo stent, mientras que en el grupo de control, al sus-
pender el tratamiento antiglaucomatoso tépico, la PIO sube
1,9 mmHg con respecto a la basal tratada.

Estos dos estudios prospectivos y aleatorizados demuestran
la seguridad y la eficacia de la cirugia combinada stent + faco
para reducir la PIO por debajo de 18 mmHg.

Nuestra experiencia (Hospital Universitari Vall d’Hebron y Hos-
pital Quirén, Barcelona; cuatro cirujanos: Carceller, Castany,
Dou y Pujades) esta préxima a la del dltimo estudio. Con 45
casos evaluados de facoemulsificacién + stent, obtenemos una
disminucién de la PIO de 3 mmHg (19,3 mmHg preoperatoriay
16,3 mmHg a los 6 meses), a la vez que una disminucion de 1
farmaco antiglaucomatoso (1,6 de media preoperatoria a 0,6
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de media postoperatoria). Los resultados a los 12 meses se
mantienen similares.

El estudio de Belovay et al.* encuentra que si se implantan
mdltiples stents (grupo de dos y grupo de tres combinados con
la cirugia de catarata) se consiguen reducciones de la PIO por
debajo de los 15 mmHg, y ademas disminuyendo el nimero
de farmacos hipotensores.

En cuanto a la experiencia de implantacion de stents sin aso-
ciacion a cirugfa de catarata, Buchacra et al.5 publican en 2011
una serie de 10 casos intervenidos en Barcelona, en la cual,
partiendo de una PIO basal de 26,5 + 7,9 mmHg en el control
a los 12 meses, la PIO media es de 17 mmHg, pero con dos
pacientes fuera de estudio, uno de ellos por haber necesitado
cirugfa de trabeculectomia.

El dltimo estudio publicado, el de Ahmed et al.®, se disefia para
hallar la eficacia de implantar dos iStent® asociados al uso de
una prostaglandina, con la idea de buscar el efecto sinérgico
de aumentar la via trabecular a través de los stents y la via
uveoescleral a través de una gota de travoprost (Travatan®).
No se asocia a cirugia de catarata. Entran en el estudio 39
ojos que, con dos farmacos antiglaucomatosos, estan entre
18 y 30 mmHg, pero que después de un periodo de limpieza
no sobrepasan los 38 mmHg. Si comparamos la PIO media
sin tratamiento después de un periodo de lavado tenemos
una reduccién desde 25,3 mmHg hasta 17,1 mmHg a los 13
meses (reduccion de 8,2 mmHg o del 32,4%,). Si comparamos
la TO media preoperatoria tratada por criterio de inclusién
con dos farmacos y un valor de 22,2 mmHg con la de segui-
miento a los 18 meses de 11,8 mmHg y un farmaco, tenemos
una disminucién de mas de 10 mmHg y con menos farmacos
hipotensores. Es de interés que en el control a los 12 meses
todos los pacientes presentaban una PIO inferior o igual a
18 mmHg, y el 84,6% presentaba inferior o igual a 15 mmHg,
con lo cual se consiguen unas cifras de control tensional muy
bajas y consistentes.

Complicaciones

El perfil de seguridad de esta cirugia es muy elevado. El estudio
de Ahmed et al., que implicaba el implante de 78 iStent® en 39
o0jos, no informa de ning(n evento adverso durante la cirugfa;
informa de un caso de hipotonia pasajera en la primera semana
y cuatro casos de progresion de catarata a los 18 meses. Las
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Figura 8. iStent® implantado. (Por cortesia del Dr. Carceller).

Figura 9. Incarceracion de iris en el tubo del iStent®. (Por cortesia de la Dra.
Castany).

paquimetrias centrales fueron estables durante los 18 meses
de seguimiento. El estudio de Belovay et al.*describe como
complicacion mas frecuente (8 ojos de 53 implantando dos
o tres stents) la oclusidn de la boca del stent por el iris, que
trataron con éxito con laser Nd:YAG o argén. En nuestra serie
hemos tenido dos casos (Figura 9), de dos cirujanos diferentes,
tratados también con éxito. En un paciente, la PIO sin trata-
miento se elevo a 28 mmHg y en la siguiente visita estaba ya
en 17 mmHg, sin tratamiento en ninguna de las dos visitas.
Samuelson et al.** también describen un caso.

Igualmente se han descrito casos de microhipemas4, obs-
truccion de la luz del stent por un coagulo sanguineo con
resolucion espontanea’, contacto endotelial y malposicion
del implante®.



Indicaciones

— Cirugia indicada en hipertension ocular controlada con
farmacos, cuando se desee reducir la necesidad de
uso de colirios, sobre todo asociada a la intervencion
de cataratas.

— Cirugfaindicada en glaucomas leves-moderados en los
que sea suficiente una reduccién moderada de la presién
intraocular o en los que se desee reducir el nimero de
colirios. El ejemplo tipico seria un paciente con glaucoma
incipiente y problemas de cumplimiento o de tolerancia,
o0 con sensacion de pérdida de calidad de vida por tener
que utilizar medicacidén hipotensora de forma crénica;
en especial, si se tiene que operar de cataratas.

— Desde los resultados del estudio con dos stents y prosta-
glandina no asociada a facoemulsificacién®, en cuyo con-
trolalos 12 meses un 84,6% de los pacientes presentan
una PIO inferior o igual a 15 mmHg, podemos plantear
la indicacién de una implantacién doble mas uso de
prostaglandinas en glaucomas moderados-avanzados,
en los que la presién, con un maximo de dos farmacos,
no sea superior a 30 mmHg.

Tips

v Técnica minimamente invasiva.

<

Perfil de seguridad muy elevado.

v Tiempo quirdrgico muy corto. Implante ab interno
con visualizacién gonioscépica.

v Recuperacién inmediata.

v Para conseguir presiones inferiores a 18 mmHg, en
caso necesario asociando farmacos; para presiones
objetivo inferiores, habra que implantar dos stents
y asociar prostaglandina.

v Esnecesario dominar la exploracién y la cirugia del
angulo camerular.

v No puede sustituir a todas las cirugias de glaucoma.
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