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1. INTRODUCCION

La Sociedad Europea de Glaucoma y la Academia Americana de Oftalmologia,
definen glaucoma como: una neuropatia Optica cronica, progresiva e irreversible, con
pérdida de células ganglionares y fibras nerviosas, acompanada de cambios

estructurales caracteristicos del nervio 6ptico.!"

El glaucoma es la segunda causa de ceguera a nivel mundial, y la primera
causa de ceguera irreversible. ® Quigley y Broman, en proyecciones demograficas
combinadas con prevalencia, estimaron que en la actualidad existen 61 millones de
personas con glaucoma alrededor del mundo; y para el 2020 la prevalencia del

glaucoma sea de 80 millones de personas!™®.

En estudios poblacionales se ha observado que en paises desarrollados, el
50% de las personas que padecen glaucoma lo ignoran; las cifras van de 62 a 75% en
poblaciones de habla hispana en los Estados Unidos de norte america; ® Por lo que

el riesgo de perdida visual es mayor en nuestra poblacion.

La cirugia filtrante esta indicada cuando el tratamiento médico o con laser, no son
suficientes para lograr la presion intraocular con la que no habra progresién del dafio

glaucomatoso.



La trabeculectomia, fue introducida como técnica quirurgica para glaucoma por
Cairns en 1968; y actualmente es la técnica de eleccidn para el tratamiento quirurgico

del glaucoma primario de angulo abierto.

El éxito de la trabeculectomia, se define como: presion intraocular final menor a 21
mmHg o disminucion de 30% de la PIO con o sin medicamentos adicionales. Los
factores principales en el desarrollo de una bula filtrante y el éxito de la
trabeculectomia, dependen de la técnica quirdrgica, cicatrizacién de la herida, tipo
de glaucoma (primario o secundario), edad, raza, cirugias previas y uso de

medicamentos topicos previos a la cirugia.

Chen y col.  ® estudiaron el control de la presion intraocular y progresion a largo
plazo, posterior a la trabeculectomia y reportaron control de la PIO en 82% y 67% de
los ojos a 5 y 10 afios respectivamente; En cuanto a progresion, se reporto estabilidad
en la agudeza visual y campos visuales en 77% de los ojos a 5 afios, 61% a los 10

afnos y 48% a los 15 afos.

Por otro lado, Wilwnsky y Chen encontraron que la reduccion de la PIO a 60

meses fue del 83%, a 120 meses 73% y a 180 meses 42%.®.

Por los antecedentes mencionados, se ha considerado la necesidad de encontrar

dispositivos de filtracion, que disminuyan la presion intraocular de manera prolongada.

Las complicaciones postoperatorias tempranas asociadas a la trabeculectomia
son: hipema, filtracion excesiva, fuga de la herida, camara plana, desprendimiento

coroideo, hipotonia, hemorragia supracoroidea, y catarata.



1.1 Descripcién del dispositivo'™ :

El implante EX-PRESS fue aprobado por la FDA desde el 2002 para cirugias
filtrantes; se ha empleado como alternativa quirurgica a la trabeculectomia, pero con

la ventaja de ser menos invasiva y simple de realizar.

El implante EX-PRESS esta hecho de acero inoxidable, tiene una longitud de
2-3 mm, un diametro externo de 0.4 mm y diametro interno no valvulado de 50 micras;
desvia el flujo del humor acuoso desde la camara anterior hacia el espacio
intraescleral y posteriormente a la bula. Similar a la trabeculectomia, pero sin la

remocion de esclera e iris.

. Conjuntiva

Colgajo
Escleral

EX — Press Baio colgaio escleral

1.2 Partes del dispositivo:

Es un dispositivo no valvulado que consta de 3 partes (Figura 1):

1. Canula de drenaje de humor acuoso desde la camara anterior al espacio

intraescleral.

2. Placa para prevenir penetracion excesiva.



3. Espoldn para prevenir la extrusion.

4. Orificios de reserva cercanos a la parte distal, como alternativa para conducir el

drenaje del humor acuoso en caso de oclusion del orificio primario.
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Figura 1. Implante EX-PRESS P-50

Este implante tiene un dispositivo llamado “EX-PRESS Delivery System” (EDS)
disefado para usarse con una u otra mano; permitiendo una facil insercion, mejor

control y orientacidn correcta del dispositivo.



1.3 Tipos de implante EX PRESS;

Existen dos tipos de implante EX-PRESS, el R50 y el P ya sea 50 o 200:

R50 P50/200
Caracteristicas “ E g
I
Diametro externo 400 micras 400 micras
Diametro interno
(luz) 50 micras 50/200 micras
Longitud 2.96 mm 2.64 mm
Forma de la punta Biselado Angulo de bisel disminuido
Placa trasera Uniforme Canal vertical




1.4 Evolucion del implante EX-PRESS

Este dispositivo fue creado por Optonol para controlar la PIO; sin embargo al
ser no valvulado e implantarse bajo la conjuntiva, originaba hipotonia, erosion y

extrusion del implante; lo que en algunos casos se asocio con endoftalmitis.

Para evitar estas complicaciones Dahan y Carmichael propusieron la
colocaciéon del implante bajo un colgajo escleral; de esta manera se eliminaron casi
completamente las complicaciones anteriores y desde 2003 Optonol recomienda que

su implante sea unicamente bajo el colgajo escleral, empleando la siguiente técnica:

1.5 Ventajas del implante EX PRESS:

La incisidn conjuntival es menor, permitiéndonos ahorrar tejido conectivo, por lo
tanto el dispositivo EX Press puede implantarse de manera segura y eficaz en ojos
con cicatrices previas, ya que solamente necesita 2 husos horarios de conjuntiva

sana para lograr una bula difusa.

La esclerectomia de 3 mm realizada con el punch escleral en la trabeculectomia
convencional es sustituida por el foramen de una aguja calibre 27, que origina un
ostium auto sellante; esto mantiene la estabilidad de la camara anterior durante el

procedimiento.

La resistencia al flujo que ofrece el lumen es de 50 micrones en la fistula, en
comparacion con las 750 micras de la esclerotomia realizada con cada corte del

esclero punch en la trabeculectomia; en ambos las suturas esclerales ofrecen



resistencia, pero en el implante se agrega la resistencia inherente al lumen®, lo que

en teoria llevara a disminuir el numero de pacientes complicados con camara plana.

En el implante EX Press no es necesario realizar una iridectomia por lo que el
riesgo de sangrado, inflamacién, liberacion de pigmento y el riesgo de prolapso de

vitreo son minimos, disminuyendo la frecuencia de revisiones.

Desde que el implante EX Press fué aprobado por la FDA, ha sido ampliamente
usado y estudiado. Diversos estudios alrededor del mundo han demostrado que el
implante EX Press es seguro y efectivo en el tratamiento de pacientes con glaucoma
de angulo abierto. Los resultados reportados del control de la PIO son variables, con

tasas de éxitos desde 80% a 1 afio'® %) hasta un 94.8% a 3 arios!'".

1.6 Implante EX Press contra Trabeculectomia:

Uno de los primeros estudios prospectivos, aleatorizados que comparan la
trabeculectomia con implante EX Press es el de Leo de Jong® realizado en los
Paises Bajos, donde se incluyeron 39 pacientes con glaucoma primario de angulo
abierto en cada brazo del tratamiento, con seguimiento a 5 afios. En este estudio
reportaron mejor control de la PIO, estadisticamente significativo, en los primeros 3
afnos y similar al quinto afio pero con menos complicaciones en el grupo del implante

EX Press.

Posteriormente Kanner ' et al, compararon una serie de casos de 345
pacientes, de los cuales a 231 se les colocd el implante EX Press bajo colgajo

escleral y a 114 se les realiz6 ademas facoemulsificacion, reportando éxito en el



control de PIO a 3 afios de 94.8% y 95.6 % respectivamente, asi como disminucion

significativa en el empleo de hipotensores oculares.

Lankaranian D, et al., en un estudio retrospectivo analiz6 la seguridad y eficacia
del implante EX Press en pacientes a los que se habia realizado cirugia de catarata o
cirugia filtrante previa, con resultados satisfactorios con presiones entre 5y 21 mmHg
sin medicamento y 24% con éxito calificado."®" En tanto que Coupin, et. al comparo el

éxito a 12 meses encontrando que este ascendia a 86,9% y éxito calificado de 62,6

Travis, et. al.'¥

, en un estudio prospectivo, reportaron éxito similar con ambas
técnicas, pero al inicio, las bulas en el grupo del implante EX Press fueron mas
elevadas, mas difusas y menos vasculares. Esto disminuye las complicaciones

asociadas como dellen y disestesia corneal.

Sin Embargo existen series previas que no reportan diferencias en las

complicaciones tempranas!'® y otros que reportan ausencia de complicaciones.'?.

Las complicaciones asociadas a cirugias filtrantes pueden dividirse en
complicaciones por problemas de fluo como hipotonia, camara plana,
desprendimiento coroideo, hemorragia supracoroidea y problemas de posicién del
dispositivo como erosion conjuntival, extrusion del dispositivo y cicatrices corneales,
Estas, a pesar de estar descritas cada dia se hacen menos frecuentes, tal como
mencionan Peter, et. al.,"" quienes realizaron una serie comparativa y retrospectiva
de casos y reportaron que la obstruccion del dispositivo es la complicacion mas

frecuente, presentandose en menos del 1% de los casos. Existe un reporte de caso
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16)

de dislocacion del dispositivo a camara anterior' No se han reportado

complicaciones ni efectos adversos severos.

Maris et al '"

por su lado, reportaron menor incidencia de hipotonia en el grupo
con implante EX Press en comparacion con trabeculectomia; 32% en trabeculectomia

y 4 % en el grupo de implante EX Press.

Kanner et al'® reportaron hipotonia (PIO < 5mmHG ) en la primera semana de
15.6% en el grupo con EX Press, y 7.9% en el grupo combinado con

facoemulsificacién. En ambos grupos la hipotonia resolvié espontaneamente

Lankaranian, por su lado, report6 camara plana en 1% de los pacientes y

necesidad de realizar suturolisis en 29% de los pacientes.!"

El dispositivo de Drenaje EX Press es un procedimiento de primera linea para
el tratamiento de glaucoma refractario, asi como después de una Trabeculectomia

fallida o antes de la implantacion de una tubo de drenaje .
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2. JUSTIFICACION:

La trabeculectomia es la técnica quirurgica de eleccion en pacientes con
glaucoma de angulo abierto; su tasa de éxito es variable y el indice de complicaciones
postquirurgicas asciende hasta 33 % de los casos; en contraste, el implante EX Press

con tasas de éxito similar, reporta menor indice de complicaciones.

El dispositivo implante EX Press esta disponible en México desde finales del
2011, por lo que fue necesario realizar en nuestra poblacion un estudio comparativo
con la trabeculectomia, que actualmente es el estandar de oro de tratamiento

quirurgico para el glaucoma de angulo abierto.

3. HIPOTESIS

El implante EX Press es tan efectivo como la trabeculectomia para disminuir la

P10, pero ofrece menos complicaciones intraoperatorias y postoperatorias.

« OBJETIVOS

o Objetivo general

El objetivo general fue comparar los resultados quirurgicos del implante EX
Press P-50 con la trabeculectomia en pacientes con glaucoma primario de angulo

abierto.

12



o Objetivos especificos
Comparar la PIO a corto y mediano plazo del implante EX Press con la
trabeculectomia en pacientes con glaucoma de angulo abierto.
Comparar la capacidad visual a corto y mediano plazo con el implante EX Press
contra trabeculectomia en pacientes con glaucoma de angulo abierto.
Comparar el numero de complicaciones quirurgicas en pacientes a corto y
mediano plazo con el implante EX Press con trabeculectomia en pacientes con
glaucoma de angulo abierto.
Comparar el éxito calificado a corto y mediano plazo con el implante EX Press
contra trabeculectomia en pacientes con glaucoma de angulo abierto.
Comparar la disminucion de medicamentos hipotensores después de la cirugia del
implante EX Press P-50 con la trabeculectomia.

DISENO DEL ESTUDIO

Clinico, Longitudinal, ambispectivo, experimental, comparativo, aleatorizado.

MATERIAL Y METODOS
= Criterios de inclusion
Incluimos pacientes mayores de 18 afnos con diagndstico de glaucoma de angulo
abierto e indicacion de tratamiento quirurgico.
a. Se definio indicacidn de tratamiento quirdrgico como:
1. No lograr PIO meta a pesar de terapia maxima tolerada o

recomendada (TMR)
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* Se definié PIO meta como el conjunto de presiones, bajo las
cuales se piensa que no habria progresion.
* Terapia maxima recomendada, se consider6 como 2
medicamentos de primera linea y uno de segunda linea.
2. Progresion de CV a presar de TMR.
3. Intolerancia a los medicamentos topicos.

4. Mal apego a tratamiento.

Pacientes con disposicion a acudir a revisiones de seguimiento.

Pacientes dispuestos a firmar el consentimiento informado.

6.1.2 Criterios de exclusion

Pacientes con diagnostico de glaucoma de angulo cerrado se excluyeron.

Pacientes con antecedente de cirugia oftalmoldgica (excepto facoemulsificacion)

a. Se excluyeron pacientes con antecedente de trabeculoplastia, cirugia
filtrante, implante de dispositivos de drenaje, extraccion extra capsular o
intracapsular de catarata, queratoplastia penetrante u otro procedimiento de
trasplante de cornea, cualquier cirugia de retina.

* Pacientes con antecedente de facoemulsificacion de catarata en el ultimo mes.
* Pacientes con ojo unico funcional.
* Pacientes con afaquia.

* Pacientes con enfermedades oculares en los ultimos 6 meses.
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* Pacientes con ojo seco severo.

* Pacientes con antecedente de uveitis.

* Pacientes con enfermedades autoinmunes.

* Pacientes con conjuntivitis cicatrizales.

* Pacientes con blefaritis activa.

* Pacientes con antecedente de cicatrizacién queloide.
* Paciente que no firmaron la declaracién de Helsinki

* Pacientes que estuvieran participando en otro protocolo

6.1.3. Criterios de eliminacion

Pacientes que no acudieron a seguimiento.

Pacientes que no siguieron tratamiento indicado.

6.2. Consentimiento informado

De acuerdo a la declaracion de Helsinki, El consentimiento estuvo escrito en la
lengua nativa del paciente y previa explicacion dada por el investigador, el paciente,

confirmé voluntariamente su participacion en el estudio.

El sujeto tuvo el derecho de abandonar el estudio en cualquier momento, sin

consecuencias.
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6.3. Variables del estudio

6.3.1 Independientes.

P10 preoperatoria

Agudeza visual preoperatoria

Tipo de Glaucoma

Ojo a operar

Técnica quirurgica:

a. Trabeculectomia con mitomicina C,

b. Implante EX Press con mitomicina C

6.3.2. Dependientes:

Presién intraocular (P1O) postoperatoria
Agudeza visual postoperatoria

Caracteristicas de la bula

a. Plana, formada , Difusa, quistica

Complicaciones intraoperatorias

a. Desgarro de la conjuntiva

b. Camara plana
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c. Hemorragia

Complicaciones posoperatorias inmediatas (primeras 24 horas)

a. Fuga de la herida conjuntival ( Seidel)

b. Camara plana

c. Hipema

d. Desprendimiento coroideo seroso y hemorragico seroso

Complicaciones posoperatorias mediatas

o

Fuga de la herida conjuntival (Seidel)

=4

Camara plana

o

Hipema

d. Ciclo dialisis

o

Desprendimiento coroideo seroso o hemorragico

Revision de bula con aguja (needling) con uso de anti metabolitos

Uso de medicamentos hipotensores

17



6.4. Tamano de la muestra

* El calculo de la muestra mediante la formula de ajuste para poblacién finita: ?%

* Se obtuvieron 31 pacientes con un error alfa de 5% y un error beta de 20% con un
intervalo de confianza del 95%.

* Se realizd el estudio en 40 ojos los cuales se asignaron de forma aleatorizada a
dos grupos de tratamiento quirurgico:

1) Trabeculectomia con mitomicina C

2) Implante EX Press con mitomicina C

6.5. Evaluacioén basal
Se firmd el consentimiento informado; En la parte retrospectiva, los datos fueron
obtenidos del expediente clinico y en la parte prospectiva se realizo la evaluacion

basal clinica en la que se evaluaron las siguientes variables:

Tratamiento médico topico

Capacidad visual
* PIO
o Se utilizé tondmetro de Goldman para realizar dos mediciones; se realizo
una tercera medicion en caso de diferir mas de 2 mmHg las dos presiones
previas.
* Se evalud la superficie ocular, segmento anterior, gonioscopia y fundoscopia.

* Elinvestigador diagnostico en cada ojo:
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o Hipertension ocular: P1O elevada sin evidencia de neuropatia glaucomatosa
o afeccidon del campo visual.
o Glaucoma primario de angulo abierto: PIO elevada con neuropatia
glaucomatosa y/o afeccion del campo visual.
6.6. Técnica quirargica.

6.6.1 Trabeculectomia.

Se realiz6 asepsia y antisepsia con yodopovidona. Se aplico anestesia peri bulbar

con bupivacaina y lidocaina. Se colocé rienda corneal superior con vycril 8-0.

Previa infiltracion de conjuntiva con solucidn salina balanceada (SSB), se realizo
peritomia base férnix o limbo de 4 mm en el cuadrante superior, se escarifico y
cauterizaron los vasos sangrantes. Se construyo el colgajo escleral base limbo de 3x3
mm con una profundidad de aproximadamente tres cuartos del espesor escleral. Se
colocd mitomicina C, dosis de 0.25 mg/ml. durante un minuto y posteriormente se
aclaré con 30 cc de SSB. Se efectud paracentesis en sector temporal con cuchilla de
15 grados. Se ingres6 a camara anterior con la misma cuchilla, y se procedio a
realizar esclerectomia de labio posterior con escleropunch, e iridectomia con tijeras
Vanas. Se suturo el colgajo escleral con puntos simples de nylon 10-0 y por ultimo se
reposiciond la conjuntiva y se suturé con nylon 10-0 (base fornix) o vycril 8-0 (base
limbo). Se reformo la camara anterior con visco elastico o SSB (a preferencia del
cirujano). Se aplicaron gotas de antibidtico, esteroide tépico y peri bulbar de

betametasona 7mg/1 mL.

19



6.6.2. Implante EX Press

Se realizo Asepsia y antisepsia con yodopovidona. Se aplico anestesia peri bulbar

con bupivacaina y lidocaina y se coloco rienda corneal superior con vycril 8-0.

Se infiltr6 la conjuntiva con solucién salina balanceada (SSB), y posteriormente se
realizd peritomia base férnix o base limbo de 6 mm en el cuadrante superior, se
escarifico y cauterizaron los vasos sangrantes. Se realiz6 colgajo escleral base limbo
de 5x5 mm o trapezoidal de 5x5x2 mm (preferencia del cirujano) con una profundidad
de aproximadamente 50% del espesor escleral. Se colocé mitomicina C a dosis de
0.25 mg/mil durante un minuto y posteriormente se aclaré con 30 cc de SSB. Se
realizo paracentesis en sector temporal con cuchilla de 15 grados y se penetro a
camara anterior con aguja de calibre 25-27 en la zona gris, paralela al plano del iris.
Se lubrico el implante EX Press con SSB y se introdujo con el EDS a través de la
incision a 90 grados de la posicion final, en direccion paralela al iris. Se deprimio la
lengueta del EDS permitiendo la liberacion del implante EX Press, se retiré el EDS. Se
verifico la posicidon del implante en camara anterior. Se suturo el colgajo escleral con 2
a 4 puntos; Finalmente se reposicioné la conjuntiva y se suturé con nylon 10-0 (base
fornix) o vycril 8-0 (base limbo). Se reformo la camara anterior con visco elastico. Se
aplicaron gotas de antibidtico, esteroide tépico y peri bulbar de betametasona 7 mg/1

mil.
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6.7. Seguimiento posoperatorio.
* Primera visita posoperatoria: a las 24 horas se indicé:
o Antibidtico tépico (quinolona de 12. generacion), 1 gota 4 veces al dia
o Acetato de prednisolona, 1 gota 6 veces al dia
o Dilatador y/o Ciclopéjico, 1 gota 2 veces al dia
* Visitas posoperatorias subsecuentes se realizaron:
o Dia1
o Semana 1
o Mes1,3,6y12.
* Todas las variables se registraron en la hoja de datos.
6.8. Definicion de éxito y falla.?"

6.8.1 Exito quirurgico:

Se definio como PIO igual o < 21 mmHg y > a 5 mmHg o disminucion de 30%
de la PIO preoperatoria, sin tratamiento médico hipotensor a los 3 meses de

seguimiento. ?”
6.8.2. Exito calificado:

Se defini6 como PIO igual o < 21 mmHg o disminucion de 20% de la PIO

preoperatoria, con tratamiento médico hipotensor a los 3 meses de seguimiento.22)'

6.8.3. Definicion de falla ?"

* PIO >de 21 mm Hg, o <5 mmHg = o Menor agudeza visual que la preoperatoria.

21



6.9. Método de analisis estadistico

Para la descripcion de los datos obtenidos en el estudio se realizé estadistica
descriptiva, posteriormente se realizaron analisis bivariado entre las variables de
interés (t-Student) y pruebas no paramétricas (Chi cuadrada), la significancia para las
pruebas de hipdtesis fue p< 0.05, los datos fueron analizados en el programa

estadistico SPSS version 13.

7. Resultados

El implante EX Press fue colocado en 20 ojos, en el periodo de Octubre de
2011 a Abril de 2013; este grupo fue comparado con un grupo control de 20 pacientes
a quienes se les realizé trabeculectomia en el mismo intervalo, de este grupo se

elimino un paciente ya que no cumplié el seguimiento minimo requerido.

La media de seguimiento fue 8.6 meses (SD+4.9) para el grupo EX Press y 9.6
meses (SD+5,3) para el grupo de TBC; Se observo que los pacientes del primer grupo
fueron ligeramente mas jévenes que el grupo control, con edad promedio de 63.45

afnos (SD £14.9 anos) en el primer grupo y 65.2 afios (SD +£14.6 afios), sin demosrar

diferencia significativa tabla1

Tambien se observo prevalencia aparentemente mayor en pacientes de genero
masculino e intervencion en ojos izquierdos, 61.9% y 38.1% en mujeres, por lo que se
realiz6 analisis bivariado entre ojo intervenido y genero, no encontrando diferencias

significativas (p=0.75). Tampoco hubo diferencia entre ojo operado y procedimiento
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quirurgico( p=0.621) ya que de los ojos izquierdos el 47.6% fueron intervenidos de EX

Press y el 52.4% de trabeculectomia

Tabla 1. Variables incluidas en el estudio para grupo EX Press y para el grupo
control.

GRUPO
Grupo EXPRESS Grupo control Valor p
(n=20) (n=19)
Edad promedio (DE) 63.45 (£14.9) 65.26 (£14.6) 0.703
Sexo
Hombres 13 (65%) 12 (63.2%) 0.584
Mujeres 7(35%) 7 (36.8%)
Ojo
Derecho 10 (50.0%) 8 (42.1%) 0.432
lzquierdo 10 (50.0%) 11 (57.9%)
Tipo de glaucoma
Primario de Angulo abierto 14 (70.0%) 15 (78.9) 0.502
G. asociado a pseudoexfoliacion 2(10.0%) 2(10.5%)
G. asociado a esteroides 2(10.0%) 0(0.0%)
Glaucoma pigmentario 1 (5.0%) 0 (0.0%)
Glaucoma secundario a trauma 1 (5.0%) 2 (10.5%)
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Agudeza visual por grupo de tratamiento

AV Media expresada en Log MAR

0.6
0.5
0.4
[
<
203 @m——Express
S
- amTRC
0.2
0.1
0
Basal dial Sem1 mesl mes3 mes6 mes12
Basal dial Sem 1 mesl mes 3 mes 6 mes 12
AV Media AV |SD Av |SD |Av |SD |Av |SD |AvV |SD |Av |[SD |AvV |SD
Express 0.33/0.272(0.51(0.27(0.41| 0.2{0.35/0.22/0.33/0.18{0.26|0.16|0.25| 0.2
TBC 0.38| 0.32({0.47(0.35/0.51/0.31{0.42| 0.3/0.39/0.24({0.34|0.28|0.31|0.21

Analisis de capacidad visual Log MAR mediante T-Student

Al comparar la media de la capacidad visual medida en Log MAR, por grupo de
tratamiento durante el periodo de estudio (1 dia, 1 semana, 1 mes, 3, 6 y 12 meses)
se encontré al primer dia diferencia significativa de la capacidad visual entre los
hubo diferencia

grupos de EX Press y trabeculectomia, con (p=0.049). No
significativa en la capacidad visual en los controles subsecuentes.
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PIO mmHg por grupo de tratamiento durante el periodo de estudio.

mm Hg.

maximo minimo media SD
TBC 55 12 23.79 12.46
basal
EX Press 48 11 22.95 9.22
1di TBC 34 0 11.67 8.45
ia
EX Press 34 0 9.33 8.2
TBC 30 2 13.47 8.33
1 semana
EX Press 30 2 11.45 7.44
TBC 42 5 16.42 8.6
1 mes
EX Press 30 6 15.15 6.2
TBC 22 8 12.74 3.4
3 mes
EX Press 23 5 13.6 4.92
TBC 19 8 12.36 2.87
6 mes
EX Press 44 5 14.19 8.9
TBC 19 7 13.09 3.36
12 mes
EX Press 18 9 13.4 3.2
Presion Intra ocular media
25
20
15
10
5
Basal 1 dia 1 semana 1 mes 3 mes 6 mes 12 mes
e===EX Press | 22.95 9.33 11.45 15.15 13.6 14.19 13.4
@m=TBC 23.79 11.67 13.46 16.42 12.74 12.36 13.09

25



Se estudio la Presion intraocular media, mediante T student en la cual no
encontramos diferencias significativas en los diferentes tiempos de observacion.
(basal, 1 dia, 1 mes, 3, 6 y 12 meses).

Observamos en ambos grupos disminucion de la presion intraocular al primer dia de 0
a 34mm de Hg. y de 2 a 30mm Hg en la semana 1; sin diferencias significativas entre
los grupos. (p=0.189) (p=0.357).

Posteriormente; al pimer mes, el rango de disminucion de presion en el grupo control
fue de 5 a 42 mm de Hg. y de 6 a 30 mm Hg en el grupo EX Press; al tercer mes el
grupo control presentod presiones de 8 a22 yde 5 a 23 mm Hg. y al sexto mes
fueron de 8 a 19mm de Hg. y de 5 a 44 mm Hg. sin diferencias significativas entre
ambos. (p=0.380) (p=0.145). ( p=0.783)

Finalmente, las presiones fueron de 7 a 19 mm Hg. en el grupo control y de 9 a 18
mm Hg. sin diferencia significativa (p=0.627).

Caracteristicas de la bula por grupo de tratamiento

Bula en el periodo estudiado

30% - ¥ Plana
20% -
10% - H difusa
0% EX EX EX EX EX EX
TBC TBC TBC TBC TBC TBC B quistica
Press Press Press Press Press Press
1dia 1 semana 1 mes 3 mes 6 mes 12 mes

Plana 17% | 10% | 6% | 15% | 0% | 0% | 16% | 0% | 7% | 13% | 0% | 10%
difusa | 83% | 90% | 89% | 70% | 90% | 90% | 79% | 75% | 64% | 81% | 91% | 90%
quistica| 0% | 0% | 6% | 15% | 10% | 10% | 5% | 25% | 29% | 6% | 9% | 0%
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Encontramos que los pacientes que presentaron bula difusa al primer dia fueron 83%
de los pacietnes con trabeculetomia y el 90% de los pacientes del grupo EX Press
(p=0.544). A la primer semana 89% en tanto que el grupo EX Press eran 70%
(p=362); Al mes 90% en ambos grupos, a los 3 meses 79% en el grupo control y 75%
en el grupo EX Press (p=0.059). A los seis meses, 64% del grupo control y 81% del
Grupo EX Press; Por ultimo al afo, fueron 91% del grupo Trabeculectomia y 90% del
grupo EX Press (p= 0.366); por lo que se considera que no diferencia significativa.

Needling por grupo de tratamiento.

Needling por grupo de tratamiento

3 3
» 2.5 2.5
&
3 2 2
2
z 1.5 1.5
3 1 -1
[
= 0.5 - 0.5

0 -0

TBC EX Press

s Media 2.6 14
@—3SD 2.7 1.3

En el analisis Bivariado entre needling y grupo control se reporto que el 80.0% de los
pacientes del grupo EX Press no requirieron needling, comparado con 68.4% del
grupo control.

El promedio de needlings en el Grupo control fué 2.6 y en el grupo EX Press 1.4 no
encontrando diferencias significativas por grupo de tratamiento (p=0.699).
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Complicaciones por grupo de tratamiento

Semana 1 Mes 1 Mes 3 Mes 6 Mes 12
EX EX EX EX
Complicaciones EX Press TBC P Press  TBC Press TBC P Press TBC P Press TBC P
Hipotonia 15% 0% 5%| 0.00% 6.3%
Seidel 20%| 26.3% 5% 5.3%
Seidel y
re sutura 10%| 5.3% 10% 0 5% 6.3%
DC 0%| 10.5% 5%| 10.5% 6.3%
complicaciones de TBC
30%
25%
20%
15%
10% -
5% -
0% -
Semana 1 Mes 1 Mes 3 Mes 6
B Hipotonia 0% 0%
H Seidel 26.30% 5.30%
[l Seidel y resutura 5.30% 0
EDC 10.50% 10.50%

Complicaciones de EX Press

25%
20%
15%
10%

5%

0% Semana 1E Mes 1E Mes’E Mes 6E
B Hipotonia 15% 5% 6.30%
H Seidel 20% 5%
i Seidel y resutura 10% 10% 5% 6%
EDC 0% 5% 6.30%
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A Pesar de no haber encontrado diferencias significativas al realizar el analisis
bivariado entre las complicaciones de ambos grupos a la primera semana (p= 0.247)
se puede observar que el 45% de los pacientes del grupo EX Press presentaron
complicaciones y 42.1% del grupo de trabeculectomia. El grupo de EX Press 15%
presento hipotonia, pero ninguno desprendimiento coroideo; contrario al grupo de
Trabeculectomia en el cual no hubo hipotonia pero 10% de los pacientes tuvieron
Desprendimiento coroideo. Esto puede asociarse al cambio brusco de presion
intraocular en el transoperatorio de los pacientes con Trabeculectomia; En cuanto a
Seidel y resutura, observamos que el grupo de Trabeculectomia presenté mayor
frecuencia de Seidel 26.3% contra 20.0%; pero 4.7% mas pacientes tuvieron que
resuturarse en el grupo de EX Press.

Al Primer mes no encontramos diferencias significativas en las complicaciones de
ambos grupos (p= 0.502). El 25% de los pacientes en el grupo EX Press presentaron
complicaciones, en tanto que el grupo de Trabeculectomia las complicaciones fueron
15.8%. En el Grupo de EX Press 5% cursé con Hipotonia y 5% Desprendimiento
coroideo; esto contrasta con el grupo de trabeculectomia en quienes no se hubo
hipotonia, aunque 10.5% de los pacientes presentaron Desprendimiento coroideo.
Ambos grupos continuaron con el mismo porcentaje de Seidel.

La incidencia de Seidel y re sutura sigue siendo mayor en el Grupo EX Press en el
10% de casos.

Al tercer mes no hubo complicaciones en el Grupo de Trabeculectomia, pero a 1
paciente del grupo de EX Press requirié re sutura conjuntival. Sin diferencia
significativa entre los grupos (p 0.513)

No hubo diferencia al sexto mes, a pesar de que el grupo con Trabeculectomia siguio
sin complicaciones, pero en el grupo de Ex Press hubo casos de hipotonia, Seidel, re
sutura y desprendimiento coroideo. No se encontraron diferencias significativas entre

ambos grupos (p=0.405)

Al afio ya no hubo complicaciones en ningun grupo.
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Medicamento hipotensor después de la cirugia por grupo de tratamiento

Semana 1 Mes 1 Mes 3 Mes 6 Mes 12
Numero de | EX EX EX EX EX
hipotensores Press TBC P Press TBC P Press TBC P Press TBC P Press TBC P
20 18 18 17 19 16 13 12 8 8
100% | 94.7% 90% | 89.5% 95%|84.2% 81.3% | 85.7% 80% |72.7%
2 1 0 2 1 1 1 2
S| 10%| 53%| 5 | 0%]105%| 3 | 6.3%| 7.1%| 5 | 10%|18.2% |
1| 8 0 15 1 11X 0 1= 1 11 <
5.3% 0%| 5.3% 5%| 5.3% 0%| 7.1% 10%| 9.1%
2 0
3 o mas 12.6% 0%

Pacientes que emplearon
hipotensor

B EX Press EMTBC

Oor=_NW

| | LI I- -Il‘-

uno dos tres|uno dos tres|uno dos tres|uno dos tres|uno dos tres

semanal mes 1 Mes3 mes 6 mes 12
Numero de Hipotensores durante el seguimiento

En relacion a los medicamentos hipotensores por grupo de tratamiento, no se
encontraron diferencias significativas a la primera semana (p=0.299), ni al primer mes
p (0.512) en el que 2 pacientes en el grupo de trabeculectomia y 2 pacientes en el
grupo de EX Press emplearon hipotensores; tampoco al tercer mes hubo diferencias
significativas (p=0.327). ya que 4 pacientes emplearon hipotensores, 3 del grupo
Trabeculectomia y 1 del grupo de EX Press.

Al sexto mes no existio diferencia significativa (p=0.571) entre ambos grupos, en el
que 5 pacientes usaron hipotensores; 2 del grupo de Trabeculectomia y 3 del grupo
EX Press. Finalmente tampoco hubo diferencias significativas al afio (p=0.867). en
este periodo en el grupo control 3 pacientes de el grupo de Trabeculectomia
emplearon y 2 pacientes en el grupo de EX Press.
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Exito del tratamiento por grupo

MES 1 mes3 mes 6 1 afio
EX Press | TBC P |EXPress | TBC P |EXPress |TBC P |EXPress |TBC P
15 15 18 16 12 12 8 8
Exito 75% | 78.9% 90% | 84.2% 75% | 85.7% 80%| 72.7%
Exito 2 0 8 0 2 g 1 2| o 1 2 g
Calificado 10%| 0%| 3 0% | 10.5% | < 6.3%| 143%™ 10%| 18.2% |
3 4 2 1 3 0 1 1
Falla 15%(21.1% 10%| 5.3% 18.8%| 0.0% 10%| 9.1%
Exito quirurgico
100%
90%
80%
70%
= 60%
g 50%
E 40%
30%
20%
10%
0% Mes 1 Mes 3 Mes 6 afo 1
M EX Press 75% 90% 75% 80%
B TBC 78.90% 84.20% 85.70% 72.70%

Respecto al éxito quirdrgico por grupo de tratamiento observamos que al mes el 75%
de los pacientes del Grupo EX Press tuvieron éxito, tanto que el 78.9% de pacientes
del grupo control; Al tercer mes 90% de los pacientes con EX Press fueron exitosos,
mientras que 84.2% de los pacientes con Trabeculectomia; posteriormente al 6 mes
el 75% de los pacientes con EX Press fueron exitosos y 85.7% de los pacientes con
trabeculectomia, finalmente 80% de los pacientes con EX Press continuaban siendo
exitosos y solo el 72.7/% de los pacientes con trabeculectomia

Sin diferencias significativas en ninguna de las revisiones. (p= 0.347, mes1) (p=0.297
mes 3) (p= 0.200 mes 6) (p =0.867 mes 12).
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Discusion

La poblacién estudiada, estuvo constituida por 25 pacientes de genero masculino,
(64.1%), y 14 mujeres (35.9%) el total fue de 39 pacientes 100%. En cuanto a los ojos
intervenidos, 21(53.8%) ojos fueron izquierdos y 18 (46.1%) ojos derechos. no
observando diferencias sustanciales en este aspecto.

Por grupo etareo, la edad promedio no represento variantes; como tampoco existio en
el tipo de glaucoma.

Se presentaron complicaciones durante la primera semana simultaneamente en
ambos grupos, y fueron disminuyendo paulatinamente con el paso del las citas, llama
la atencidn que al 3 mes, ya no habia complicaciones en el grupo de trabeculectomia,
mientras que en el grupo EX Press aun existian 18.9% de complicaciones.

Dentro de las complicaciones, no hubo diferencias significativas durante el
seguimiento, sin embargo al primer mes, 25% de los pacientes en el grupo EX Press
las presentd, mientras que en el grupo de Trabeculectomia estas fueron solo del
5.8%. La incidencia de Seidel y re sutura es mayor en el grupo grupo EX Press con
5% a la primera semana, 10% al primer mes, 5% al tercer mes y 6.3% a los 6 meses.
Mientras que la incidencia de Desprendimiento coroideo fue mayor en el grupo
trabeculectomia desde la primera semana con 10.5% de pacientes; 5.5% mas al
1mes, pero a partir del 6mes el desprendimeinto coroideo, hipotonia y re sutura se
presentaron en los pacientes a quienes se implanté el dispositivo EX Press con 6.3%
en ambos grupos.

En relacion a la presién intraocular, se presentd aumento importante de la presion en
todas las citas, sin diferencias comparativamente.

Con respecto a la Capacidad visual. medicamentos hipotensores, la formacién de
bula, cantidad de needlings, Seidel tampoco se encontraron grandes diferencias

Conclusiones

De acuerdo con el estudio realizado, y los resultados obtenidos, podemos concluir
que ambos procedimientos para el tratamiento de glaucoma de angulo abierto son
igualmente eficaces, ya que el éxito quirurgico al afio en el Grupo de EX Press fue
80% y 72.7% en el grupo de trabeculectomia.
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