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Introduccion

Los implantes angulares se estan haciendo cada vez mas
populares, en gran parte por la simplicidad de la cirugia y su
menor tasa de complicaciones, sobre todo cuando se compa-
ran con las cirugias filtrantes o valvulares de glaucoma. Sin
embargo, requieren una curva de aprendizaje, estar habituado
ala cirugia angular, al manejo de la gonioscopia quirdrgica, y
tener un conocimiento detallado de la anatomia del angulo.

En estudios histolégicos en ojos de monos y humanos se ha
observado que la estructura anatémica del canal de Schlemm
es un entramado laberintico con células musculares lisas,
tabiques y valvulas que ejercen una accién de contraccién-
relajacion dependiente de la presion intraocular (PIO) y del
flujo sanguineo; esta disposicién ultraestructural del canal
permite de forma activa bombear el humor acuoso hacia
el exterior del ojo'. La cirugfa angular o a nivel del canal de
Schlemm, como la canaloplastia, busca resolver los problemas
de filtracién en este punto.

Los estudios in vitro realizados previamente demostraron la
hip6tesis de que un bypass unidireccional o bidireccional,
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actuando a nivel del canal de Schlemm y abriendo una via de
comunicacion con la cdmara anterior, aumentaria la facilidad
de salida del humor acuoso entre un 13% y un 26%. Esta fun-
cion es dependiente del didmetro del lumen y de la longitud
del implante, asi como de la PIO inicial. Al aumentar la faci-
lidad de salida del acuoso se produce una disminucién en la
P02, y aunque los experimentos iniciales se realizaron para
el GTS-100, se comprobd que el efecto era el mismo para la
segunda generacion de stents trabeculares (GTS-400). Durante
el desarrollo de estos experimentos se observo también que
la implantacion en el lado nasal produce un mayor descenso
de la PIO, probablemente asociado a la mayor presencia de
canales colectores en esta areas.

En nuestra experiencia como parte de los estudios multicén-
tricos paneuropeos realizados para la evaluacién delimplante
GTS-400, el 66% de los paciente alcanzé una PIO menor o
igual a 18 mmHg sin medicacion y el 81 % mantuvo la PIO en
ese nivel sin tratamiento o con una gota tras la implantacion
de dos iStent Inject®.
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Descripcion del dispositivo iStent Inject® (GTS-
400)

EliStent Inject® esta manufacturado en titanio (Ti6Al4V ELI) y
recubierto de heparina. Tiene un disefo de una sola pieza, de
aproximadamente 360 pm de altura por 230 ym de didmetro,
en forma de chincheta (Figura 1). Tanto el implante como el
dispositivo inyector han sido disefiados por Glaukos Corpo-
ration para colocarlo mediante visién gonioscépica directa
en el canal de Schlemm, creando una apertura patente y una
comunicacidén entre la cdmara anterior y la malla trabecular,
restableciendo asi el flujo de salida fisiol6gico.

Técnica de implantacién del iStent |niect® (GTS_ Video 1. Animacion caracteristicas iStent injected.
400)

Se realiza una incisién corneal como la hecha habitualmen-
te para la cirugfa de catarata, preferiblemente por el lado
temporal, de 2,2 mm de diametro (es la que solemos hacer
nosotros), para poder tener un acceso cémodo a los 120°
nasales aproximadamente. A continuacién se rellena la ca-
mara anterior con viscoelastico (hialuronato sédico al 2%),
y este también se pone sobre la cdrnea, y se usa la lente de
gonioscopia. La lente mas habitual es la de Swan-Jacobs, que
da unos 90° grados de visién angular con una superficie de
apoyo de 9,5 mm.

También hemos utilizado la lente de gonioscopia de Khaw, que
tiene una superficie de apoyo de 11,5 mm con una magnifica-  video 2. Técnica de implantacion iStent injected.
cién de x 1,4 y como caracteristica principal un anillo metalico
de fijacién que permite la movilizacion del globo, sobre todo

Figura 1. Esquema y disefio del iStent Inject® GTS-400. Video 3. Complicaciones de la implantacion iStent injected.
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en aquellos pacientes en quienes se ha realizado un bloqueo
peribulbar. Otra lente es la panoramica de Ritch, con una
superficie de apoyo de 10,8 mm y una visién que abarca 160°.
Todas las lentes mencionadas tienen un brazo para la manipu-
lacion de 8 a 10 cm de longitud; sin embargo, otra lente, la de
Mori, tiene caracteristicas diferentes y otro concepto: es una
goniolente indirecta de una superficie de apoyo de 10,8 mm,
sin brazo de apoyo, con una altura de 21,5 mm y un angulo
de 110°, que permite la observacién angular sin lateralizar la
cabeza; como inconveniente, es una lente indirecta, con lo cual
en corneas con la transparencia afectada por distrofias seniles
u otras patologias la llegada de luz al angulo se ve reducida.

Lo mas habitual es que empleemos los implantes trabeculares
al mismo tiempo que la cirugia de catarata, con lo que apro-
vechamos las incisiones; de ser asf, lo mas frecuente es que
la implantacion se haga al final. En nuestra experiencia, una
vez retirado el viscoelastico ponemos acetilcolina y lidocaina
intracamerular al 1%, y rellenamos de nuevo con viscoelastico.
Unavez hecho esto visualizamos las estructuras del angulo con
la goniolente; bajo observacion se puede terminar de ampliar
la vision angular con més viscoelastico. Es entonces cuando
se abre el pack con el dispositivo y su inyector, que ya viene
precargado, en la (ltima versién con dos implantes en el mismo
inyector. Se retira el seguro y se aproxima, manteniendo la
observacion de las estructuras. El inyector tiene una guia que
se inserta en la posicion a mitad de la malla trabecular (que
se visualiza bien cuando el canal de Schlemm esta relleno de
sangre por la hipotonia quirdrgica). Esta guia permite mantener
el inyector relativamente fijo en el sitio seleccionado para su
insercion. Es en este momento cuando se aprieta el gatillo y
el implante es impulsado a alta velocidad para impactar en
el area seleccionada (Figura 2). El sistema inyector ha sido
perfeccionado desde su desarrollo inicial, mejorando el posi-
cionamiento y resolviendo los dos principales inconvenientes:
laimplantacién muy profunda o el rebote, y la no implantacion.

Unavezrevisada la colocacion delimplante, o de los implantes,
la presencia de un pequefio sangrado a través de la luz del
implante es un signo de implantacién correcta. Se aspira el
viscoelastico con la punta de irrigacién/aspiracion y se cierran
las incisiones corneales, en nuestro caso dejando cefuroxima
intracamerular. El tratamiento postoperatorio es el mismo que
el empleado en la cirugia de catarata.
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Figura 2. iStent Inject® en posicion. Malla trabecular.

Resultados propios con el iStent Inject® (GTS-
400)

Hemos tenido la oportunidad de participar en dos ensayos
clinicos sobre el GTS-400 o iStent Inject®. Aunque el estu-
dio fue a 12 meses, se han seguido los pacientes y para
el momento actual 12 de ellos han completado 2 afios de
seguimiento. La media de edad era de 71,42 + 6,05 anos, la
totalidad de los casos con diagnéstico de glaucoma primario
de angulo abierto, 60% ojos derechos y 40% ojos izquierdos,
y una distribucion al 50% por sexo masculino/femenino.
Diez de los pacientes eran pseudofaquicos y se les realiz6 la
implantacién de dos iStent Inject®. En uno de los pacientes la
cirugia fue de extraccion de catarata + lente intraocular (LIO)
+dos iStent®, y al dltimo, que era faquico, se le implantaron
los iStent®y a los 4 meses desarroll6 una catarata que fue
intervenida sin mayor dificultad y con un buen control de la
presion a los 24 meses.

La PIO basal era de 27 + 3,27 mmHg y a los 24 meses era de
18,08 £ 3,23 mmHg. Esto representa una reduccién del 33,03%
de la PIO basal (Figura 3). La disminucién en el nimero de
farmacos fue significativa, como puede verse en la Figura 4,
de 2,08 + 0,51 farmacos requeridos para controlar la PIO en la
situacién basal a 0,62 * 0,49 a los 24 meses.

No se observaron cambios importantes en la agudeza visual
(AV) (salvo en el paciente que desarrolld la catarata a los 4
meses, antes mencionado), excavacion papilar ni equivalente
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Figura 3. Cuadro de descenso de la PIO a los 24 meses de la cirugia con iStent
Inject®, n = 12 pacientes.
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Figura 4. Reduccion en el nimero de farmacos entre antes y 24 meses después
de la cirugia, n = 12 pacientes.

esférico a lo largo del seguimiento. El recuento endotelial
disminuyé en un 2,39% en esos 2 afios.

En ocho pacientes (66,66%) la evolucién fue satisfactoria y
no requirieron ninguna otra maniobra. En el 33,33% (cuatro
pacientes) tuvimos que realizar alguna maniobra: en dos de
ellos laser sobre una fina membrana que tapiz6 los implantes;
uno quedé muy anterior pudiéndose observar a la biomicros-
copia sin necesidad de la goniolente (Figura 5), y la PIO no se
controlé adecuadamente y necesit6é reintroducir el tratamiento
farmacolégico; y otro paciente tuvo una hipertonia al dia si-
guiente, por lo que ha mantenido tratamiento farmacolégico
desde entonces.
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Figura 5. iStent Inject® muy anterior. Observacion con lampara de hendidura.

Descripcion del dispositivo iStent Supra®
(Suprachoroidal Micro-Bypass System)

El modelo G3 o iStent Supra® (Figura 6) fue disefiado para
utilizar la via uveoescleral y permitir la salida de humor acuo-
so a través de los espacios supraciliar y supracoroideo. El
sistema de inyeccion iStent Supra® consiste en un inyector
precargado que contiene un Glaukos® Suprachoroidal Stent
Model G3 (iStent Supra®). Este dispositivo esta compuesto por
polietersulfona (PES) y titanio. El lumen esta recubierto por
heparina. Elinyector esta hecho de acero inoxidable, plastico
inyectado y silicona. El dispositivo mide aproximadamente
4 mm (Figura 7), con un didmetro del lumen de 165 pm y un
didmetro externo de 365 pm. El implante tiene una curvatura
adecuada para adaptarse a la forma del ojo, y cuatro anillos
concéntricos en la pared externa para proporcionar retenciony
estabilidad en el espacio supracoroideo. El lumen en el centro

Figura 6. Disefio del iStent Supra®. Obsérvense sus anillos concéntricos para
estabilizar el implante.
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Figura 7. Tamano real del implante iStent Supra®.

delimplante, y a lo largo de su eje, proporciona una salida del
humor acuoso desde la cdmara anterior al espacio supraco-
roideo. El implante tiene un disefo simétrico, para poder ser
utilizado indistintamente en el ojo derecho o en el izquierdo.

Técnica de implantacion del iStent Supra®
(Suprachoroidal Micro-Bypass System)

Se realiza una incisién corneal tunelizada de entre 1,5 y
2,2 mm (esta dltima si asociamos cirugia de catarata). Se
estabiliza la cdmara anterior con viscoelastico. Es necesario,
aligual que con eliStent Inject®, emplear una lente de gonios-
copia y reposicionar el microscopio quirdrgico (inclinarlo) y
la cabeza del paciente, para obtener una buena visualizacion
del angulo nasal del ojo. Se introduce el inyector precargado,
avanzando por encima del margen pupilar, evitando contactar
con el cristalino o con la cérnea. Una vez llegamos al espolén
escleral, se inserta entre este y la raiz del iris, creando una
via estrecha hacia el espacio supracoroideo con la punta
del trocar que lleva el inyector, hasta que es posible ver la
porcidn anterior y posterior del espolén escleral (crear apro-
ximadamente una apertura de 0,5-1 mm). (Nota: En ocasiones
puede ser necesario emplear una espatula para este paso.
Hay que tener precaucién, ya que es posible que ocurra un
sagrado autolimitado si la espatula contacta con la estructura
vascular capilar; si la sangre dificulta la implantacion, puede
emplearse mas viscoelastico para aclarar la zona.) Se avanza
el implante hasta que su superficie esté tangente al margen
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Figura 8. Imagen gonioscépica del iStent Supra® emplazado en el espolén
escleral, dejando 0,5 mm en la camara anterior.

Video 4. Técnica de implantacion iStent Supra.

posterior del espolén escleral, introduciéndolo en el espacio
supracoroideo hasta que la porcién de titanio pase el espolén
y entre parcialmente en el espacio supracoroideo. Hay que
asegurarse de que aproximadamente la mitad (0,4-0,7 mm)
del implante debe permanecer en la cdmara anterior (Figura
8). Una vez que el implante se encuentra en posicién con la
profundidad adecuada, se presiona firmemente el botén del
inyector hasta que se libera el implante. Se saca cuidadosa-
mente el inyector del ojo y se confirma que el iStent Supra®
ha quedado en la posicién adecuada. Se lava con solucién
salina balanceada (BSS) para retirar el viscoelastico, se sellan
las incisiones y se utilizar antibiético intracamerular seg(n el
protocolo del hospital.
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Mean IOP At Each Exam
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Figura 9. Valor de la PIO a los 25 meses de la implantacion del iStent
Supra® con travoprost.

Resultados del grupo multicéntrico de estudio
del iStent Supra®

Se trata de resultados preliminares presentados por noso-
tros en el congreso de la European Society of Cataract and
Refractive Surgeons (ESCRS) de 2014, en Londres, con 73
pacientes con glaucoma primario de angulo abierto incluidos y
un seguimiento de 25 meses tras elimplante de iStent Supra®
con travoprost postoperatorio. En la Figura 9 puede verse la
evolucion de la PIO en los 25 meses de seguimiento, con un
descenso mantenido que solo empeora cuando se realiza un
periodo de “lavado” del travoprost de 1 mes.

Como complicaciones se observaron dos casos de hipotonia
transitoria (5 mmHg) a la semana de la cirugia, y uno de ellos
presenté un desprendimiento coroideo. Ambos efectos adver-
s0s se resolvieron en 1 mes tras la cirugia.

Hubo un caso en el que el procedimiento fracasé y requirié una
trabeculectomia por PIO elevada. Cinco pacientes perdieron 1
linea de AVcc, por progresion natural de sus cataratas.

Se trata, pues, de resultados favorables, pero no han con-
cluido el ensayo ni el analisis estadistico, por lo que no son
concluyentes.

Conclusiones

Los dispositivos o implantes trabeculares, en nuestra experien-
cia, reducen la PIO alrededor de un 30% con un procedimiento
quirdrgico menos complejo que una cirugia de glaucoma, como
una trabeculectomia o una no perforante. La recuperacion
visual es mas rapida y el tiempo quirdrgico es unos 10 minu-
tos mas largo que para una cirugia de catarata estandar. Por
supuesto, como toda técnica quirdrgica tiene una curva de
aprendizaje, pero nunca es igual que para una canaloplastia
0 una técnica no perforante.

En nuestra opinién, estos implante permiten usarse antes
en los pacientes con glaucoma, pero no deben emplearse en
glaucoma avanzados, y no sustituyen a una cirugia filtrante
en cualquiera de sus variantes.

Los nuevos disefios iStent Inject® e y iStent Supra® pueden
facilitar la cirugia al tener curvas de aprendizaje mas cortas
y resultados mas predecibles, aunque adn tendremos que
esperar a su aprobacién y comercializacién para poder dis-
poner de ellos.
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