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Introduccion

El glaucoma es la primera causa de ceguera irre-
versible a nivel mundial '. La reduccién de la pre-
sion intraocular permanece como el Unico factor
de riesgo tratable para detener o reducir el riesgo
de progresion glaucomatosa 2.

La farmacoterapia es la primera linea de trata-
miento 3. Sin embargo, presenta inconvenientes
como la falta de adherencia 47, dificultades en la
administracion 8, toxicidad de la superficie ocular
210 v efectos adversos locales y/o sistémicos ™2,
Para los casos de glaucoma no controlado con

la maxima medicacion tolerada, existen diversas
opciones quirdrgicas. Las cirugias tradicionales,
como la trabeculectomia o los dispositivos de
drenaje, logran una reduccion sustancial de la PIO
de alrededor del 48% de la PIO basal (TVT Study,
p=0.001) . No obstante, presentan numerosos
efectos adversos ™,

En los ultimos afos, ha surgido un nuevo grupo de
técnicas quirurgicas conocidas como cirugias de
glaucoma minimamente invasivas (MIGS: Minimally
Invasive Glaucoma Surgery). Se refiere a un grupo
de procedimientos emergentes que actuan facili-

tando el drenaje del humor acuoso. Se caracteri-
zan por realizarse a través de incisiones ab interno,
producir minimo trauma, tener al menos modesta
eficacia, un muy buen perfil de seguridad y una
recuperacion rapida 5.

Una de las MIGS es el iStent® (Glaukos Corpora-
tion, Laguna Hills, CA). Es un dispositivo implanta-
ble que se introduce en el canal de Schlemm, con
la posibilidad de utilizar la misma incision que la
cirugia de catarata '®'". El mecanismo por el cual
reduce la PIO es la creacion de un canal directo
para la salida del humor acuoso desde la cama-

ra anterior hacia el canal de Schlemm ®°, Otros
autores propusieron que este bypass produce,
adicionalmente, una dilataciéon moderada del canal
de Schlemm que previene el colapso del mismo vy
facilita ain mas la salida del humor acuoso 2°.

En la literatura se reporta, luego de la colocacion
de un implante, una eficacia en la reduccioén de la
PIO en un rango del 16,3 al 38% 226, y una reduc-
cion promedio en el numero de medicinas de 1.2
17’22’25’26.

Cabe aclarar que las MIGS no pretenden reem-
plazar a las cirugias tradicionales, sino mas bien



ocupar un nicho en el tratamiento quirurgico del
glaucoma leve a moderado.

En este articulo, se describe la primera experiencia
en la Argentina realizada en el Instituto Zaldivar
(MZA) el dia 04/08/2016 con los implantes iStent
en dos pacientes con 12 meses de seguimiento.

Descripcién de casos

Caso1

Paciente femenina de 55 afilos de edad, con ante-
cedentes de diabetes e hipercolesterolemia, que
presenta cataratas y glaucoma cronico de angulo
abierto. Al examen ocular se constata: agudeza
visual con correccion (AVCC): OD: 20/400, Ol
20/30. Biomicroscopia (BMC) OD: catarata sub-
capsular posterior (SCP) +++, Nuclear (N) ++; Ol:
SCP ++, N ++. Presion intraocular (PIO) con medi-
cacion: OD: 20 mmHg, Ol: 21 mmHg. Nota: la pa-
ciente era poco adherente a la terapia. Goniosco-
pia: dngulo abierto G4, pigmento +/++ en ambos
0jos (AO). Fondo de ojo (FO) OD: papila con leve
afinamiento inferotemporal y atrofia peripapilar,
excavacion: 0.7x0.7; Ol: 0.6x0.6, resto sin particu-
laridades (s/p).

Se indica facoemulsificacion y colocacion de lente
intraocular (I0OL) con implantaciéon de dispositivo
iStent en OD.

Caso 2

Paciente masculino de 63 afios de edad, con an-
tecedentes de hipertension arterial. Realizo trabe-
culectomia en Ol hace dos afios. En tratamiento
con timolol. Al examen ocular: AVSC OD: 20/40;
Ol: movimiento de manos. AVCC OD: 20/25; Ol:
ninguna mejoria con correccion. Rx OD: +0.25;
-0.50x90°. BMC OD: catarata nuclear ++, cortical
+, pseudoexfoliacion (PEX) ++. Ol: pseudofaquia,
PEX ++, opacificacion de la capsula posterior
(OCP) resuelta con YAG laser; iridodonesis; algu-
nas sinequias; trabeculectomia: ampolla plana, pu-
pila midriatica poco reactiva. PIO: sin medicacion:
16 mmHg AO. Con medicacion: 10 mmHg AO (con
timolol). FO (Figura 1.1) OD: excavacion: 0.2x0.3,
macula s/p. Ol: excavacion: 0.9x0.9, palido, altera-
cion del epitelio pigmentario macular. Gonioscopia
(Figura 1.2, 1.3): OD: angulo abierto G4, pigmento
+++. Ol: angulo abierto, ostium permeable, algunas
sinequias en hora 6 y 9, se observa pigmento +++,
Paquimetria: OD: 508 pum, Ol: 490 um.

Se propone realizar la cirugia de cataratas en OD
junto con la colocacion del iStent para ayudar a
regular los valores de PIO.

1.3

Figura 1. Paciente 2: OD.

1.1: FO prequirurgico: excavacion 0,2x O,3.

1.2, 1.3: Gonioscopia prequirdrgica: angulo abierto G4, presen-
cia de pigmento (+++) sobre el trabeculado.

Métodos

Una vez realizada la facoemulsificacion de la cata-
rata y la insercion de la lente intraocular en la bol-
sa, se procede a la insercion del iStent, cuando adn
permanece el viscoeldstico en la camara anterior.
Debido a que el dispositivo se coloca en la porcion
nasal del trabeculado, se ubica al paciente con la
cabeza rotada 45° en sentido contrario al ojo a
tratar, mientras que los oculares del microscopio
se rotan 30° hacia el cirujano. Esto permite visua-
lizar el angulo iridocorneal con mayor facilidad. La
visualizacion de la malla trabecular se realiza con
un gonioprisma de Swan-Jacob. Posteriormente,
se inyecta viscoeldstico adicional para mantener
formada la cdmara anterior. El iStent es colocado,
con la ayuda de un insertor, a través de la misma
incision temporal utilizada para la cirugia de ca-
taratas. La cdmara anterior es atravesada por el
insertor con la asistencia del gonioprisma.

El dispositivo se aproxima a un angulo de 15° para
facilitar su penetracion a través de la malla trabe-
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cular, luego se aplana el talon y se avanza hasta e Paciente 2: se coloca el iStent en OD sin compli-
que el dispositivo queda correctamente posicio- caciones intraquirdrgicas. A las cuatro semanas,
nado. Si aparece resistencia excesiva, indica que PIO 1TmmHg; AVSC: 20/25 AVCC: 20/25. BMC:

la aproximacion es demasiado perpendicular al sin Tyndall, sin Seidel. Lente IOL: s/p (Figura 4).
trabeculado vy se esta tocando la pared externa del A los 12 meses de seguimento: PIO 10 mmHg sin
canal de Schlemm. medicacion (37,5% de reduccion de la PIO pre-
El iStent es liberado presionando un botdn en el quirurgica) (tabla y grafico 1). No se presentaron
insertor. Sélo la porcidon proximal permanece visi- molestias ni complicaciones.

ble desde la camara anterior. El punto de insercion
es la hora 3-4 para el ojo derecho y la hora 9-8
para el ojo izquierdo. Un pequeno reflujo de san-
gre desde el canal de Schlemm refleja la correcta
insercion del implante.

La extraccion del viscoelastico con irrigacion y
aspiracion, y la hidrataciéon de la incision corneal
concluyen el procedimiento.

Por uUltimo, se coloca un antibidtico y corticoide
topico 162,

Resultados 4.2

e Paciente 1: se coloca el iStent en OD sin com-
plicaciones intraquirdrgicas (Figura 2). A las
cuatro semanas, PIO 18mmHg; AVSC: 20/60;
AVCC: 20/25; BMC: sin Tyndall, sin Seidel. IOL
s/p (Figura 3). A los 12 meses de seguimiento:
P1O 18 mmHg sin medicacion (10% de reduccion
de la PIO basal). En esta instancia, se considera
la posibilidad de adicionar una medicina topica.
(Tabla y grafico 1). No se presentaron molestias
ni complicaciones.

4.3

4.4

Figura 4. Paciente 2. OD. Cuarta semana del posoperatorio.
4.1, 4.2: Segmento anterior.

4.3, 4.4. Gonioscopia. Se observa el [Stent normoinserto
(flechas). Tyndall y Seidel negativos. *Irregqularidad a nivel
corneal presente previo a la cirugia.

Evolucién de la PIO
Figura 2. Paciente 1. OD. Primer dia posoperatorio. Segmento

anterior. Se observa el iStent en hora 3 (flechas). Tyndall y

Seidel negativos.

=e=Paciente 1 —e=Paciente 2

Figura 3. Paciente 1. OD. Cuarta semana del posoperatorio,
segmento anterior. Se observa el iStent (flechas) en hora 3. Gréfico 1. Resultados. *Paciente 1 poco adherente al trata-

Tyndall y Seidel negativos. miento.



PACIENTE 1 PACIENTE 2

Medicacion PIO OD (mmHg) Medicacion PIO OD (mmHg)

Prequirurgico ) f

) ) o Ninguna 20 Ninguna 16
(sin medicacion)
Prequirurgico Dorzolamida + )

) o, ) 20* Timolol 10

(con medicacion) Timolol
Post quirurgico
(4 semanas) Ninguna 18 Ninguna n
(8 semanas) Ninguna 16 Ninguna 10
(8 meses) Ninguna 16 Ninguna 10
(12 meses) Ninguna 18 Ninguna 10

Tabla 1. Resultados. *Paciente 1 poco adherente al tratamiento.

Discusion

El iStent es un microbypass trabecular de tan solo
Imm de largo, hecho de titanio y revestido con
heparina, disefado por Glaukos Corporation, La-
guna Hills, CA. Fue creado para facilitar el flujo del
humor acuoso hacia el canal de Schlemm 27, Ac-
tualmente, su indicacion mas habitual es el glau-
coma leve a moderado, en especial aquellos que
necesitan multiples medicaciones para su control
(AAO) 28,

Debido a que este dispositivo fue disefado para
favorecer la salida del humor acuoso a través de
la via fisioldogica del ojo, requiere que el canal de
Schlemm y los canales colectores se encuentren
permeables 7.

La colocacidén del iStent se realiza frecuentemen-
te en conjunto con la cirugia de cataratas. Varios
autores han estudiado la eficacia en la reduccion
de la PIO y el perfil de seguridad del iStent cuando
se lo combina con la facoemulsificacion72-26. Uno
de los reportes de esta cirugia combinada fue pu-
blicado en el afio 2008 2. Informd una reduccion
media de la PIO de 5,7 + 3,8 mmHg a los 6 meses
(25,4% de reduccion, p<0,001) y constatd que el
70% de los sujetos (33/47) fueron capaces de sus-
pender todos los medicamentos hipotensores que
recibian en el prequirdrgico (media de medicinas
prequirdrgicas: 1,5 +/- 1,7).

En 2013, Patel et al. 22 llevaron a cabo una serie de
casos prospectiva, no controlada, intervencional,
en 40 pacientes con glaucoma de angulo abierto.
Con una PIO inicial de 21,1 mmHg, se obtuvo una
reduccion media de 4,4 mmHg (20,9%, p<0,0001)
a los 6 meses. La necesidad de medicacion tam-

bién se redujo significativamente, de 2,3 a 0,6
(p<0,01). A los 6 meses de seguimiento, el 66% de
los pacientes se encontraban sin requerimiento de
medicacion, y un 20% restante necesitd solo una
medicacion. Ademas, todos los pacientes que re-
cibian acetazolamida oral antes de la cirugia (n=6)
dejaron de necesitarla.

Una serie de casos similar, conducidos por Arrio-
la-Villalobos et al. 2 en 2012, examind una pobla-
cion mas pequena (n=19), pero con un periodo de
seguimiento mas largo. Al final del seguimiento
(53 meses), se registro una reduccion significativa
de la PIO de 3,16 mmHg desde una basal de 19,4
mmHg (16,3% de reduccion, p=0,002). Mientras
que todos los sujetos estaban recibiendo al menos
una medicina hipotensora al inicio del estudio, al
final del seguimiento 8 pacientes (42,1%) se encon-
traban sin requerimiento de medicinas. Aunque
limitado por ser un estudio no controlado y tener
un tamano de muestra pequefo, estos resultados
sugieren que la eficacia de la implantacion del iS-
tent persiste en el largo plazo.

Los datos mas recientemente publicados sobre la
eficacia a largo plazo de la extraccion de la cata-
rata combinada con el iStent mostraron resultados
muy similares a los estudios anteriores. En un es-
tudio con un periodo de seguimiento de 3 anos,
Neuhann TH 24 reportd que el iStent logrd un 38%
de reduccion de la PIO (de 24,1 +/- 6,9 mmHg a
14,9 +/- 2,3 mmHQ), v el 74% de los pacientes dejo
de necesitar medicacion hipotensora (media de
medicinas prequirurgicas: 1,8 +/- 0,9).

Un meta-analisis, con 18 meses de seguimiento,
reporta una reduccion estadisticamente signifi-
cativa de la PIO basal del 22% (p<0,0001), y una



disminucion de 1.2 en el niumero de medicinas hi-
potensoras 6.

El mayor ensayo prospectivo, aleatorizado y con-
trolado que se realizd hasta la fecha es un estudio
multicéntrico llevado a cabo por el iStent Study
Group de Estados Unidos 25, El estudio incluyd un
total de 240 ojos con cataratas y glaucoma de
angulo abierto que fueron asignados al azar en
dos grupos para recibir facoemulsificacion sola
(n=123), o facoemulsificacion combinada con el
iStent (n=117). Se realizo¢ lavado de la medicacion
para la medicion de PIO prequirdrgica, pero no
para la posquirurgica. A los 12 meses de segui-
miento, en el grupo del iStent, el 72% logrd una
PIO <21 mmHg sin medicacion (PIO prequirdrgica:
25,4+/-3,6). En cambio, en el grupo de facoe-
mulsificacion sola, el 50% alcanzd dicho criterio
(p<0,001). Una medida secundaria de eficacia,
definida como una reduccion de la PIO > 20% sin
medicacion, también arrojo resultados significa-
tivos: el 66% de los pacientes en el grupo combi-
nado alcanzo dicho criterio, versus el 48% en el
grupo control (p=0,003). En ese mismo periodo
de seguimiento, la disminucion media de las medi-
cinas requeridas fue mayor en el grupo del iStent
(1,4 frente a 1,0 del grupo control; p=0,005).
Probablemente, la reduccion en la cantidad de
medicinas utilizadas limite el desarrollo de enfer-
medades de la superficie ocular 2230, Adicional-
mente, es posible que un menor numero de medi-
cinas utilizadas signifique, a largo plazo, un ahorro
econdmico no despreciable. El Unico estudio al
respecto fue realizado por el Ontario Health Insu-
rance Plan. Mostrd un ahorro proyectado a 6 aflos
de tratamiento de aproximadamente US$ 1040 vy
US$ 1737, para los pacientes que utilizaban dos y
tres medicinas, respectivamente 3.

Un aspecto clave del iStent, como dispositivo
MIGS, es su favorable perfil de seguridad. Los
ensayos clinicos y series de casos han informado
consistentemente pocos o ningun efecto adverso
luego de su implantacion 7253233 Por otra parte,
cuando se producen complicaciones, a menudo se
deben a problemas propios de la cirugia de cata-
ratas y no al iStent 33,

Los resultados de los ensayos controlados, aleatori-
zados, del iStent Study Group gue fueron publicados
por Samuelson et al. 25y Craven et al. 32, mostraron
que, entre los 240 ojos inscritos, la implantacion
de la iStent junto con la cirugia de cataratas no
representd un riesgo adicional a esta ultima. La
eficacia demostrada en el grupo del iStent durante
los 24 meses de estudio se logrd sin comprometer
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los resultados visuales. Las complicaciones post
operatorias mas frecuentes en el grupo del iStent
se relacionaron con el mal posicionamiento vy la
obstruccion del dispositivo (por iris, sangre, etc.).
La incidencia de estos eventos en dichos estudios
fue del 3% v 4%, respectivamente. Es importante
destacar que no se registrd ningun evento adverso
grave en dichos estudios.

Conclusiones

En los uUltimos afos se ha suscitado un creciente
interés por el desarrollo de técnicas minimamente
invasivas para el tratamiento del glaucoma 33,

Si bien este microbypass ofrece una reduccion sig-
nificativa de la PIO, en un rango de 16,3 a 38% 2126,
cabe aclarar que esta técnica no tiene como finali-
dad reemplazar a los procedimientos tradicionales
mas invasivos como la trabeculectomia o la valvu-
la, que consiguen cifras de reduccion notablemen-
te mas altas 5.

Las MIGS han demostrado un muy buen perfil de
seguridad, que no adiciona riesgo a la cirugia de
cataratas 253233 Son una opcidn interesante para
los cirujanos en el tratamiento del glaucoma leve
a moderado, (28) donde se busca una reduccion
moderada de la PIO y/o reduccion del nimero de
medicinas.

Por otra parte, se debe sefalar que el analisis de
costos a largo plazo favorece al iStent como una
alternativa que permite economizar recursos, al
disminuir la necesidad de medicacion 3,

En nuestros pacientes, a los 12 meses de segui-
miento, el iStent combinado con la facoemulsifica-
cion produjo una disminucion de la PIO basal del
10% en la paciente 1 (sin medicacion). En la pa-
ciente 2, la reduccion de la PIO fue del 37,5% (sin
medicacion). No se presentaron complicaciones en
ninguno de los casos.
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