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MARCO TEORICO

Antecedentes historicos:

La remocion del ojo puede ser necesaria en ciertas situaciones, como trauma
ocular, ojo ciego doloroso, endoftalmitis, tumores malignos, y para fines
cosmeéticos en ojos con alguna desfiguracion.(1)

La enucleacion y evisceracion han sido realizadas desde al menos el siglo 16.(2)
La controversia sobre evisceracion versus enucleacion ha persistido en la
literatura por mas de 100 afios. La evisceracion fue introducida en 1817, y por casi
todo el siglo 19 fue el método preferido para el retiro del ojo. Esta controversia aun

existe, sin embargo la evisceracion ha recobrado popularidad en los ultimos afios.

(1)

Objetivos e importancia del implante orbitario:

Ha sido bien establecido en la literatura que una cavidad anoftalmica lleva a un
volumen orbitario asimétrico y a resultados estéticos inaceptables.(3) Los
pacientes a los cuales se les realiza enucleacion o evisceracién tienen una pérdida
de volumen de 6ml, para evitar esta perdida, se coloca de manera estandar un
implante orbitario en la cavidad anoftalmica. Los objetivos principales son recobrar
el volumen orbitario, optimizar la movilidad, y minimizar la tasa de

complicaciones.(4)

¢, Qué tipo de materiales existen?



Numerosos materiales han sido usados histéricamente para reemplazar el
volumen orbitario, incluyendo vidrio, marfil, hidroxiapatita, y mas recientemente

polietileno poroso de alta densidad.(5)

Mules fue el primero en implantar una esfera de vidrio en un ojo eviscerado en
1885.(6) Sin embargo en 1887, Frost reporté una serie de casos de pacientes que
desarrollaron oftalmia simpética posterior a la evisceracion.(7) El miedo que
existia de esta complicacion ha sido casi abandonado.(l) En 1985 la
hidroxiapatita, fue utilizada como material para implante orbitario por su alta
compatibilidad y propiedades anti-inflamatorias.(2) Para el afio 1989, fue
aprobado por la FDA. La hidroxiapatita aumentaba significativamente los costos de
la enucleacién, evisceracion.(8) EIl tamafio del poro de la hidroxiapatita es de
500mm, este tamafio de poro hace que exista un crecimiento rapido de tejido que
cubre el implante completamente a las 6 semanas.(9) Los implantes de
hidroxiapatita son significativamente mas costosos, son mas fragiles para el
manejo y es necesario envolverlos en esclera donante o en algan material similar.
(10)

En 1989 se introdujeron los implantes de polietileno (Medpore).(2) EIl polietileno
esta hecho de un polvo de alta densidad, sintético el cual es facilmente
moldeado.(5) Existe amplia experiencia con este material, tanto en la
investigacion como en aplicaciones clinicas, se ha utilizado en cirugia ortopédica
con protesis y en reconstruccion facial. El tamafio del poro esta entre 100 a
200mm. Este tamafio de poro condiciona probablemente el crecimiento méas lento
del tejido hacia el implante, siendo completo hasta las 24-48 semanas. Entre las
ventajas que tiene es que es un material bioldgicamente estable, que induce leve
respuesta inflamatoria, se infiltra con tejido fibrovascular, se adhiere al hueso y
gue puede ser fijado facilmente con suturas.(10) Los musculos extraoculares
pueden ser suturados directamente y no es necesario usar materiales para

envolver el implante como esclera donante. Los problemas con este material han



surgido en situaciones en las que el implante no se ha cubierto completamente por

tejido resultando en infeccion y en rechazo. (9)

El implante de oxido de aluminio (Bioceramic) es un implante poroso, con un
tamafio de poro de 500mm, presenta fibrovascularizacion completa a las 4
semanas, sin embargo presenta mas friccion contra los tejidos durante la

implantacion comparado con el polietileno. (4)

Complicaciones en la colocacién de implantes:

Una de las mayores complicaciones asociadas con la colocacion de implantes es
la extrusién. Las tasas varian de 0 a 21% dependiendo de la literatura
publicada.(5)

La fibrovascularizacién del implante es importante ya que ayuda a retener el

material en la Orbita previniendo la extrusion.

Custer y Trinkaus, realizaron una revision bibliografica, en la que se revisaron
3777 pacientes con colocacién de implantes de hidroxiapatita y polietileno, de 49
series diferentes publicadas en PubMed, del afio 1989 al 2005. Encontraron que
para el uso de hidroxiapatita en pacientes con enucleacion la tasa de extrusion
para enucleacién fue de 5.1%, y de 8.0% para evisceracion, y en implantes
secundarios fue de 3.8%. Para el uso de polietileno la tasa para enucleacion fue
de 11.6%, para evisceracion fue de 2.4%, y de 0% para implantes secundarios. No
encontrando una diferencia estadisticamente significativa entre ambos materiales.
Sin embargo, se encontré una diferencia estadisticamente significativa entre el uso
de diferentes materiales para envolver el implante, encontrando menor tasa de
extrusion usando esclera donante, y mayor tasa usando otros materiales como
pericardio bovino el cual aumentaba el riesgo 3.8 veces, y malla de poliglactina, la
cual aumentaba el riesgo 2.7 veces. Los implantes que no se envolvian

presentaban una tasa de extrusion 6 veces mayor. (1)



La tasa de extrusion puede ser influenciada en parte por la experiencia de los
cirujanos, la técnica quirargica usada, el uso de alcohol intraescleral y la
antibioticoterapia usada, el cuidado postoperatorio, ademas de la propia respuesta
del paciente al implante, y sus comorbilidades, ya que la diabetes por ejemplo

tiene influencia en cuanto a la vascularizacion del implante.(11)

Implantes orbitarios y Endoftalmitis:

En cuanto a la colocacion de implantes en pacientes con endoftalmitis algunos
autores prefieren colocar el implante en el momento de la evisceracion, y algunos
otros prefieren erradicar la infeccion y esperar varios dias para colocar el implante.
Un implante ideal debe ser de ligero, simple en disefio y completamente cubierto
por esclera. Debe ser quimicamente inerte sin posibilidades de biodegradarse,(12)

para tener buenos resultados estéticos y disminuir la tasa de extrusion.

Material de implante orbitario: Cemento 6seo

Los cementos 6seos son materiales poliméricos tolerados por el cuerpo humano,
prueba de ello es que han estado en el Mercado casi 40 afios. Algunas ventajas
que ofrece el uso de cementos 6seos son su no biodegradabilidad, un tiempo de
curado rapido, propiedades de flexion y compresion similares a las observadas
con otros cementos 0seos comerciales(13) ademas de no ser antigénicas y

biol6gicamente inertes.

Los cementos éseos tienen una larga historia en la cirugia ortopédica, son
formulas similares al cemento aglutinante que se usa para poner y asegurar
prétesis de metal o plastico al hueso vivo. Segun la casa comercial (Stryker

Howmedics osteonics) estan indicados para la fijacion de protesis ortopédica al



hueso vivo, en los procedimientos artroplasticos de articulaciones, para el uso
cuando la reconstruccién sea necesaria a raiz de osteoartritis, artritis reumatoidea,
artritis traumatica, necrosis vascular, falta de unién en fracturas del cuello, del
fémur, anemia de células faliciformes, osteoporosis, destruccidon secundaria
severa de la articulacion a raiz de un trauma u otras condiciones, enfermedades

del colageno y revision de procedimientos artroplésticos previos.

Las desventajas principal del uso de materiales convencionales para implantes,
son los altos costos, el cual restringe su uso particularmente en paises en vias de
desarrollo. Esta creemos que es la principal ventaja del cemento éseo, ser barato

y accesible.

PREGUNTA DE INVESTIGACION:

¢ Existe un mejor resultado quirdrgico y una disminucion en la tasa de extrusion
del implante orbitario en cirugia de evisceracion con el uso de implantes orbitarios

de cemento 6seo de metilmetacrilato?

JUSTIFICACION:

Existen numerosos materiales usados para implantes en mercado. Sin embargo
aun no se ha encontrado un implante ideal. Los materiales existentes son muy
costosos, e inaccesibles econémicamente para pacientes con bajos recursos. Se
decidio realizar este estudio ya que los cementos 6seos han mostrado tener
propiedades de biocompatibilidad, no biogradabilidad, y ser biologicamente
inertes, los cuales los convierte en candidatos ideales para ser utilizados dentro de
la cavidad anoftalmica. En nuestro medio tratamos diariamente con pacientes de
bajos recursos, por lo que decidimos la importancia de utilizar este material como
nueva opcion para implantes orbitarios. La principal ventaja que muestran sobre

el resto de materiales, es el costo bajo. Ademas de tener un proceso de



realizacion facil, el cual se puede llevar a cabo en cualquier medio hospitalario y

sin tener entrenamiento previo.

Hasta ahora no se conocen estudios publicados que proveen informacion del uso

de cementos 6seos como material para implantes en paciente sometidos.

HIPOTESIS:

El empleo de implantes orbitarios de cemento 6seo de metilmetacrilato seran bien
tolerados en la cirugia de evisceracion y tendran una tasa de extrusion menor o

igual a los implantes convencionales.

OBJETIVOS:

Objetivo General:
e Determinar las ventajas de los implantes orbitarios de cemento 6seo de
Metilmetacrilato cuando se emplean para reponer volumen en cirugia de

evisceracion.

Objetivos Secundarios:

e Determinar las tasas de extrusion.

e Valorar el beneficio del empleo de implantes de cemento en la cirugia de

evisceracion

MATERIAL Y METODOS:

Descripcion General del Estudio:



Se incluyeron en el presente estudio pacientes que sometidos a cirugia de
evisceracion siendo candidatos para implante orbitario para reponer el volumen

mediante carta de consentimiento informado. (Apéndice 1)
Tipo de Estudio:

Se realizo un estudio prospectivo, longitudinal, descriptivo, abierto, observacional

en el en el departamento de oculoplastica del Instituto Conde de Valenciana.

CRITERIOS DE INCLUSION:
1.-Pacientes mayores de 18 afios.
2.- A los que se le realice cirugia de evisceracion por cualquier causa.

3.- Pacientes que acepten entrar al estudio y que le sean colocado el tipo de

implante en cuestion.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

Se excluyeron aquellos pacientes con hipertensién arterial mal controlada,
hipovolemia o anormalidades cardiovasculares, ya que el fabricante ha descrito el
riesgo de presentar hipotension por el posible paso del monémero a la sangre al

colocarse en hueso.

CRITERIOS DE ELIMINACION:

La pérdida o falta de seguimiento de los pacientes antes de cumplir 6 meses

postquirargicos.



PROCESO DE FABRICACION DE IMPLANTES:

De acuerdo a las instrucciones del fabricante (Stryker Howmedica Osteonics) se
realiz6 una mezcla completa de los componentes liquidos y polvo, utilizando la
totalidad de la ampolla y bolsa. Se realiz6 moldeamiento del material, hasta
obtener una consistencia blanda y flexible. Posteriormente se moldearon esferas
de diferentes tamafos, con un rango de 14-22mm. La polimerizacién del producto
se realizd in situ y se empaquetaron en bolsas plasticas sometidas a

esterilizacion.

TECNICA DE EVISCERACION Y PROCESO DE COLOCACION DEL
IMPLANTE:

Se realiz6 una peritomia conjuntival de 360° utilizando tijeras de Wescott,
paracentesis con hoja de bisturi 11y queratectomia completa con tijeras corneo-
esclerales. Posteriormente se removio todo el tejido uveal con espatula, cucharilla
y torundas de gasa. Se realiz0 hemostasia. Con la ayuda de los medidores de
volumen del implante, se calcul6 el tamafo del implante de metilmetacrilato a
utilizar. Posteriormente se realizé la apertura de la porcion posterior de la esclera.
El implante se introdujo dentro de la bolsa escleral. El cierre se realiz6 en tres
planos. La bolsa escleral es suturé con puntos separados con material de vicryl 5-
0 (Ethicon). La capsula de Tenon y la conjuntiva con material de vicryl 6-0
(Ethicon), la primera con puntos separados y la segunda con surgete continuo

anclado.

MANEJO POSTOPERATORIO:
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Los pacientes que se sometieron a cirugia de evisceracion con colocacion de
implante de cemento éseo fueron citados a las 24 horas postoperatorias, al mes, a
los tres meses, a los 6 meses y al aflo. Se les dejé tobramicina con
dexametasona (Trazidex) cada 6 horas por los 10 dias y hialuronato de sodio

(Lagricel) cada 4 a 6 horas por 20 dias, posteriormente uso libre.

VARIABLES:

VARIABLES INDEPENDIENTES.-

Género:

Definicién: Caracteristicas bioldgicas que clasifican a las personas en hombres y

mujeres

Escala de mediciéon: Nominal

Unidades de medida: Femenino / Masculino

Edad:
Definicidn: Afilos cumplidos al momento de la cirugia

Escala de medicion: Cuantitativa discreta

Unidades de medida: Numérica

Implante de cemento:

Definicion conceptual: El cemento 6seo consiste en una mezcla entre un

mondmero liquido y un polvo que al hacer una reaccion de polimerizacion se
obtiene una masa polimérica con aspecto de pasta blanca maleable. Implante es

el material utilizado para rellenar la cavidad anoftalmica.
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Definicion operativa.-Posterior al obtener una masa polimérica, se le dara forma

esférica, que funcionara como implante para reponer el volumen orbitario.

Cirugia de evisceracion:

Definicion _conceptual: Cirugia en la que se realiza vaciamiento del contenido

ocular.

Definicion operativa.- Se realizard la cirugia de evisceracion, realizando una

peritomia conjuntival, paracentesis y queratectomia completa para posteriormente
remover todo el tejido uveal. Se calculara el tamafio del implante de
metilmetacrilato a utilizar, se realizard en este momento la apertura de bolsa estéril
gue contiene el material y sera introducido dentro de la bolsa escleral, para

posteriormente suturar los tejidos por planos.

VARIABLES DEPENDIENTES:

Extrusion:

Definicidon conceptual: Exposicion de alguna porcion del implante a través de de

la bolsa escleral.

Definicibn operativa.- Sera utilizard una lampara de hendidura, con la cual se

buscaran zonas de exposicion del implante a través de la esclera del paciente.

Escala de mediciéon: Nominal.

Unidades de medicién.- Si/ no

Infeccion:

Definicién _conceptual.- Es la presencia de edema, eritema, dolor, secrecion

mucopurulenta.
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Definicion operativa.- Sera utilizara una lampara de hendidura, con la cual se

buscaran los signos previamente descritos.

Escala de medicién: Cuantitativa.

Unidades de medicién.- Si/ no

Dehiscencia:

Definicibn _conceptual: Es la solucion de continuidad en la herida quirdrgica

previamente suturada.

Definicion _operativa: Sera utilizara una lampara de hendidura, con la cual se

buscara solucion de continuidad en la esclera del paciente.

Escala de medicion: Cuantitativa.

Unidades de medicién.- Si/ no

Migracion:

Definicion conceptual: Es el desplazamiento del implante dentro de la cavidad

orbitaria.

Definicidn operativa: Sera utilizara una lampara de hendidura, con la cual se

buscaran signos de desplazamiento del material.

Escala de medicion: Cuantitativa.

Unidades de medicién.- Si/ no

CALCULO DE LA MUESTRA:

Para el calculo del tamafio demuestra se utilizo una formula de diferencia de dos

proporciones con una alfa de 0.05 y beta de 0.2 con un poder de 80% tomando
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en cuenta las diferencias entre las tasas de extrusion de los materiales mas
empleados en cirugia de evisceracion obteniendo un numero por grupo de 10
pacientes, calculandose un 20% de pérdidas, se necesitardn un total de 12

pacientes.

ASPECTOS BIOETICOS Y DE SEGURIDAD

El paciente fue informado del procedimiento quirdrgico al que estaba programado
y previamente acepto y firmo la carta de consentimiento informado. Los datos de
los pacientes fueron manejados de manera confidencial s6lo con fines de

establecer los objetivos mencionados anteriormente.

RESULTADOS

Se incluyeron 25 pacientes al estudio, de los cuales 16 pacientes fueron mujeres y

9 hombres, con un promedio de edad de 55.88 afios (rango de 33 a 91 afios).

| Pacientes
9
16
25

El nimero total de ojos fue de 12 ojos derechos y 13 ojos izquierdos. Todos los
pacientes cumplieron mas de 6 meses posteriores al procedimiento de
evisceracion con colocacion de implante de cemento 0seo, el paciente mas

antiguo cumplia con 18 meses y el mas reciente con 6 meses.
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Ojos
12
13
25

Las causas de evisceracion fueron: ojo ciego doloroso en 8 pacientes, trauma en 2

pacientes, perforacion 3 pacientes, endoftalmitis en 12 pacientes.

CAUSAS DE EVISCERACION TOTAL
Ojo ciego doloroso 8
Trauma 2
Perforacion 3
Endoftalmitis 12

En cuanto a las complicaciones, solamente un paciente presento extrusion del
implante (1/25, 4%). Ningun paciente presento infeccién, migracion, ni

dehiscencia.

Se les realizo tomografia axial computada a 4 pacientes, los cuales fueron
escogidos al azar, que cumplian con un minimo de 6 meses de seguimiento. El
material de cemento 6seo en los 4 casos se mostraba dentro de la cavidad

anoftalmica y ninguno mostré migracién del mismo.

DISCUSION

Hasta nuestro conocimiento, somos el primer estudio que proveen informacion del
uso de cementos 0seos como material para implantes en paciente sometidos a
evisceracion. El cemento oseo ha mostrado tener propiedades de

biocompatibilidad y no biogradabilidad, lo cual lo convierte en un excelente
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material para ser utilizado dentro de la cavidad anoftalmica. La principal ventaja
que muestran sobre el resto de materiales, es el costo bajo. Ademas de tener un
proceso de realizacion facil, el cual se puede llevar a cabo en cualquier medio

hospitalario y sin tener entrenamiento previo.

La tasa de extrusion presentada en este estudio (4%) se encuentran dentro del
rango reportado para otros materiales como Medpore, que van de 5-10%,
dependiendo de la serie analizada. Creemos que el unico paciente que presento
extrusion del implante fue debido a la tecnica quirurgica, y a la curva de

aprendizaje del cirujano mas que al material de cemento 6seo.

CONCLUSION

El uso del cemento éseo como material de implante en pacientes eviscerados
mostrd ser un material seguro y con una tasa de complicaciones similares a otros

materiales.
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ANEXO 1 CONSENTIMIENTO INFORMADO

INSTITUTO DE OFTALMOLOGIA
“‘FUNDACION CONDE DE VALENCIANA” IAP
PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Estimado paciente,

Queremos informarle que en el Departamento de Oculoplastica de este Instituto se esta llevando a cabo el estudio
denominado:Seguridad y eficacia del implante orbitario de metilmetacrilato en pacientes sometidos a evisceracion.

Usted tiene el derecho y la obligacién de estar enterado en que consiste la cirugia, lo que se espera como resultado de ella y de sus
posibles complicaciones. Si después de la lectura cuidadosa de este documento persiste con alguna inquietud, no dude
en consultarla con su médico.

Informacion sobre el tipo de anestesia

Usted ha sido programado para ser intervenido con anestesia:

LOCAL: Tépica () Peribulbar ()

GENERAL ()

La anestesia local se caracteriza por la administracion mediante una inyeccion de un anestésico en la zona a operar, la cual es
administrada por su médico. En ella, usted se encuentra despierto y por lo mismo, la recuperacién de la misma es mas
réapida. Este tipo de anestesia generalmente se aplica en cirugias cortas y en las cuales el paciente coopera. Sus
riesgos son minimos, pero pueden presentarse algunas situaciones, como son la produccion de sangrado en la grasa
gue rodea al ojo al aplicar el anestésico, lo cual aumentara la presion de los tejidos, pudiendo posponerse la cirugia
para una ocasion posterior. Situaciones menos frecuentes son: perforacion del globo ocular por la aguja, absorcion del
anestésico con produccion de fendémenos de hipersensibilidad. Afortunadamente estas situaciones son muy poco
frecuentes y el Hospital cuenta con los recursos necesarios para controlarlos.

La anestesia general es aplicada por un medico anestesiélogo, previa evaluacidon prequirurgica, la clasificacién de riesgo se da
dependiendo de la clasificacion ASA de cada paciente (1,11,111) dependiendo de las comorbilidades que presente.

Al firmar esta forma de consentimiento quirdrgico, usted se da por enterado del tipo de anestesia que se le aplicara y autoriza al
personal médico y paramédico que labora en esta institucion a realizar el procedimiento, tanto anestésico como
quirdrgico, para su caso en particular.

Informacion sobre la cirugia de Evisceracion

La cirugia de evisceracion consiste en el vaciamiento quirdrgico del contenido ocular, con la colocacién de un implante de cemento
oseo dentro de la cavidad anoftalmica.

El ojo a operar es:

Ojo derecho () Ojo izquierdo ()

Al haber programado esta técnica el cirujano responsable de su tratamiento ha considerado que esta es la mas indicada para usted.

Las posibles complicaciones durante la cirugia o en el periodo posterior a la cirugia de evisceracion:

« Extrusion del implante oseo, que consiste en salida del implante atraves de la esclera del paciente.

« Infeccion es la presencia de edema, eritema, dolor, secrecién mucopurulenta ademas de tener un cultivo positivo para el
agente causal.

« Dehiscencia es la presencia de solucion de continuidad en la herida quirdrgica previamente suturada.

« Migracion es el desplazamiento del implante dentro de la cavidad orbitaria.

Al firmar este documento acepta haber leido y aclarado sus dudas sobre el procedimiento quirdrgico.

El suscrito de afos con domicilio
en y que por este medio, libremente y sin presion alguna
acepto ser sometido al procedimiento médico-quirargico denominado: Evisceracion con implante de cemento oseo de
Metilmetaacrilato en mi ojo (DERECHO) (IZQUIERDO), la cual seréa efectuada por médicos del Instituto de Oftalmologia
“Fundacién Conde de Valenciana”, IAP.

He sido debidamente informado de que el procedimiento de mérito tiene por objeto la mejoria de la vision del ojo a ser intervenido.

En igual sentido, he sido informado y/o leido los riesgos que entrafia el procedimiento y acepto afrontarlos en razén de ser mayor el
beneficio esperado. En igual sentido autorizo ante cualquier complicacién o efecto adverso durante el procedimiento,
especialmente ante una urgencia médica, que se practiquen las técnicas y procedimientos necesarios para la proteccion
de mi salud.

Atentamente
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