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ABREVIATURAS

BCC: banda del cuerpo ciliar

EE: espoldn escleral

FDA: Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos
LS: linea de Schwalbe

HTO: hipertensién ocular

HURH: Hospital Universitario Rio Hortega

MIGS: cirugia microinvasiva del glaucoma

MT-np: malla trabecular no pigmentada

MT-p: malla trabecular pigmentada

OCT-SA: tomografia de coherencia Optica de segmento anterior
P1O: presion intraocular

POP: postoperatoria

RI: raiz del iris
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RESUMEN

Objetivo: identificar la posicion del dispositivo iStent inject en el angulo de la camara
anterior en pacientes operados en el Servicio de Oftalmologia del Hospital
Universitario Rio Hortega (HURH) de Valladolid mediante fotos de gonioscopia y
correlacionarla con el nivel de disminucion de presion intraocular (PIO) a los 6
meses post-implantacion.

Materiales y métodos: se realizé un estudio clinico observacional descriptivo de tipo
transversal de una serie de pacientes diagnosticados de glaucoma intervenidos con
iStent inject en el Servicio de Oftalmologia del HURH de Valladolid entre los afios
2019y 2023, a quienes se les realizé una exploracion oftalmolégica por gonioscopia
y tomografia de coherencia 6ptica del segmento anterior (OCT-SA) del ojo
intervenido, determinando y registrando fotograficamente de tal forma la posicion
del dispositivo, para definir si existe correlacion entre la posicién del iStent inject y
la PIO postoperatoria (POP).

Resultados: se incluyeron en el estudio 24 ojos de 14 pacientes con una media de
edad de 75,9 afos, siendo un poco mas de la mitad mujeres (57%). Se logro
identificar el 81,3% de los iStent inject implantados por medio de gonioscopia y el
94,8% por OCT-SA. El grado 3 de posicion fue el mas frecuente en el 41% de los
casos, seguido del grado 2 (38%), el grado 4 (13%) y el grado 1 (8%). En todos los
casos hubo disminucién de la PIO a los 6 meses POP, siendo la reduccién mayor
en el grado 2.

Conclusiones: la gonioscopia y la OCT-SA son técnicas de imagen diagndsticas
oftalmoldgicas inocuas e indoloras que permiten evaluar la posicion del iStent inject.
El iStent disminuye la PIO POP aun en lugares de implantacion diferentes a la malla
trabecular, sin embargo, no se encontr6 una correlacién estadisticamente
significativa entre la posicion del iStent inject y la PIO POP.

Palabras clave: stents, malla trabecular, cirugia de glaucoma, presion intraocular,
gonioscopia



ABSTRACT

Objective: To identify the position of the iStent inject in the angle of the anterior
chamber in patients who underwent surgery at the Ophthalmology Service of the
Hospital Universitario Rio Hortega (HURH) of Valladolid using gonioscopy photos
and correlate it with the level of decrease of the intraocular pressure (IOP) at 6
months post-implantation.

Materials and methods: A cross-sectional descriptive observational clinical study
was carried out on a series of patients diagnosed with glaucoma who underwent
surgery with iStent inject implantation in the Ophthalmology Service of the HURH of
Valladolid between 2019 and 2023, who underwent an ophthalmological
examination by gonioscopy and optical coherence tomography of the anterior
segment (OCT-SA) of the operated eye, thus determining and photographically
recording the position of the device, to define if there is a correlation between the
position of the iStent inject and the level of decrease of the postoperative (POP) IOP.

Results: 24 eyes of 14 patients with a mean age of 75.9 years were included in the
study, a little more than half of them being women (57%). It was possible to identify
81.3% of the iStent injects implanted by gonioscopy and 94.8% by OCT-SA. Position
grade 3 was the most frequent in 41% of cases, followed by grade 2 (38%), grade 4
(13%) and grade 1 (8%). In all cases there was a decrease in IOP at 6 months POP,
with the greatest reduction being at position grade 2.

Conclusions: Gonioscopy and OCT-SA are safe and painless ophthalmological
diagnostic imaging techniques that allow precise identification of iStent inject
anatomical position. The iStent decreases POP IOP even in implantation sites other
than the trabecular meshwork; however, no statistically significant correlation was
found between the position of the iStent inject and POP I0P.

Key words: Stents, trabecular meshwork, glaucoma surgery, intraocular pressure,
gonioscopy



INTRODUCCION Y JUSTIFICACION

El glaucoma es una enfermedad neurodegenerativa cronica y progresiva que causa
ceguera irreversible. Su prevalencia en el afio 2020 fue de 76 millones de personas,
esperando que aumente a 111,8 millones en el 2040, por el envejecimiento de la
poblacién. (1) Dado el dafio irreversible que ocasiona a las células ganglionares
retinianas, las diferentes modalidades de tratamiento se enfocan en preservar la
integridad estructural del nervio Optico y la funcion visual. (2)

La presion intraocular (PIO) esta determinada por el equilibrio entre la cantidad de
humor acuoso que produce el ojo y su flujo de salida de este. La produccion ocurre
en los procesos ciliares del cuerpo ciliar en la cAmara posterior y debe fluir hacia la
camara anterior por la pupila para ser drenado por la via trabecular o uveoescleral.
La via trabecular es la via de flujo convencional, donde se drena el 90% del humor
acuoso, en esta via el liquido atraviesa la malla trabecular para llegar al canal de
Schlemm y luego a la circulacién venosa. (3)

Se ha demostrado que la reduccién de la PIO permite la preservacion de la vision,
por cada reduccion de 1 mmHg de la P1O se reduce aproximadamente en un 10%-
19% el riesgo de la progresion de la enfermedad. (2,4) Dado lo anterior, este es el
principal objetivo del tratamiento, lo cual puede realizarse mediante medicacion o
terapia laser. (5) Como segunda linea de tratamiento esté la realizacion de cirugia
incisional (trabeculectomia o implantacién de dispositivos de drenaje). Pese a su
efectividad en la reduccién de la progresion de la enfermedad, las complicaciones
en ambos casos son frecuentes, se atribuyen al tratamiento topico, la mala
adherencia a este, a la coexistencia de enfermedades de la superficie ocular y/o al
elevado costo del tratamiento. (6) Con la cirugia incisional se han descrito
complicaciones relacionadas con la ampolla, la presencia de hemorragias e hifema,
hipotonia, infeccion, inflamacién, pérdida de visién y necesidad de reintervencion.
(2) Por todo ello, se desarrolld6 hacia el aino 2000 la “cirugia microinvasiva del
glaucoma” (MIGS, minimally invasive glaucoma surgery). (6)

El objetivo de esta nueva técnica de abordaje microinsicional interno es disminuir el
traumatismo ocular ocasionado por las técnicas quirdrgicas convencionales,
reduciendo asi de manera efectiva, estable y segura la PIO con baja tasa de
complicaciones. (6)

Este grupo de procedimientos tiene cinco caracteristicas: (6)

- Alto perfil de seguridad: menor riesgo de complicaciones como hipotonia,
efusion coroidea o hemorragias coroideas.



- Minima alteracién de la anatomia normal: permite mejorar los mecanismos
fisiolégicos del flujo de salida del humor acuoso, evitando alteraciones en la
anatomia ocular normal.

- Abordaje ab interno: se realiza por una incision tradicional por cérnea clara
con visualizacion directa del objetivo anatémico.

- Eficacia: ofrece un efecto reductor de la P10 significativo.

- Facilidad de uso por los pacientes y los médicos: permite una recuperacion
rapida con tiempo de inactividad minimo para los pacientes.

Cbémo se indic6 anteriormente, el principal objetivo de las MIGS es disminuir la PIO,
para lo cual se describen tres mecanismos de accion: 1) el aumento de flujo por la
malla trabecular y el canal de Schlemm, 2) el aumento del flujo por la via alterna y
3) la disminucién de la produccion del humor acuoso. (6)

El primer abordaje (derivacion en malla trabecular) puede realizarse mediante la
colocacion de un stent o la incision/escision quirargica del tejido de la malla
trabecular. Uno de los stents descritos es el iStent, de primera, segunda (iStent
inject) y tercera generacion. (5) Este dispositivo permite el drenaje del humor acuoso
directamente desde la camara anterior al canal de Schlemm, evitando la malla
trabecular enferma y disminuyendo de esta manera la PIO. (7) Cada stent esta
disefiado para llevar la cantidad total de humor acuoso producido (2,5 pl/min
aproximadamente) y el abordaje ab interno aumenta el acceso a mas canales
colectores, (4) consiguiendo una reduccion de la PIO de entre un 33% a un 39,7%.

(7)

El iStent inject fue aprobado por la Administracion de Alimentos y Medicamentos de
los EE. UU. (FDA) en junio de 2015 para la reduccién de la PIO en pacientes adultos
con glaucoma primario de angulo abierto leve a moderado, a quienes se les
realizar4 cirugia de cataratas. Esta elaborado de titanio no ferromagnético
recubierto de heparina, destinado a la implantacion ab interno en el canal de
Schlemm, creando un flujo de salida multidireccional a través de cuatro orificios
perpendiculares. Sus dimensiones son 360 um de altura, 230 um de didametro y un
limen central de 80 um de didmetro (Figura 1). Consta de una cabeza conica con
un térax rebajado y un reborde terminal. La cabeza se localiza en el canal de
Schlemm, el térax se extiende a ambos lados de la malla trabecular y el reborde en
la camara anterior. (5) La implantacién por su disefio es menos invasiva que la de
dispositivos mas grandes utilizados para controlar el glaucoma. (4) El iStent inject
consiste en un inyector de un solo uso que viene precargado con dos dispositivos,
que deben colocarse con un intervalo de dos a tres horas en el angulo nasal en el
canal de Schlemm en el momento de la cirugia de cataratas. (5)
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Figura 1. Dimensiones del iStent inject. Berdahl, J. (2019, September/October). Istent inject versus iStent: The iStent inject
advantage. Glaucoma Today. http://glaucomatoday.com/2019/10/supplement2/istent-eminjectem-versus-istent-the-istent-

eminjectem-advantage/

La posicion del stent puede ser evaluada mediante diferentes técnicas, como la
gonioscopia, la tomografia de coherencia 6ptica de segmento anterior (OCT-SA), la
angiografia del humor acuoso y la ultrabiomicroscopia. (5)

La gonioscopia es una técnica de examen del angulo iridocorneal, que permite
evaluar la profundidad de la camara anterior periférica, es decir, diferenciar angulo
abierto de cerrado, su pigmentacion, la presencia de posibles anormalidades o
variaciones anatomicas y la configuracion del iris. Los puntos de referencia son: la
linea de Schwalbe, las porciones pigmentada y no pigmentada de la malla
trabecular, el espolon escleral y la banda del cuerpo ciliar. También se utiliza para
definir el plan quirargico de un paciente con glaucoma. En la implantacion del /Stent
se utiliza en los momentos prequirurgico, quirurgico y postquirurgico. Esta técnica,
que es inocua e indolora para el paciente, es necesaria para evaluar la camara
anterior de tal forma que se determine la indicacion de la cirugia, ademas del posible
lugar de implantacion del dispositivo; durante la cirugia se requiere para visualizar
el angulo y en el postoperatorio permite el analisis de la posicion de los stents
implantados. (8) La Figura 2 muestra un ejemplo de las estructuras anatémicas del
angulo iridocorneal visualizado por medio de gonioscopia.

Linea de Schwalbe

Malla tramm
 n——th

Espolon escleral

& -
Banda del cuerpo ciliar ,&‘
B o

Raiz del Irls =

Figura 2. Estructuras anatomicas del angulo iridocorneal visualizado por medio
de gonioscopia. Paciente niimero 13.
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En cuanto a la OCT-SA es una técnica de diagnéstico no invasiva que proporciona
una vista transversal in vivo de la cornea, la camara anterior, el iris y el angulo
(Figura 3).

Figura 3. Segmento anterior evaluado con OCT-SA. Paciente nimero 7.

Este estudio es una evaluacion in vivo de la posicion del iStent inject en el &ngulo
de la camara anterior por medio de dos técnicas de diagndstico inocuas: la
gonioscopia, que permite la evaluacion de la posicién anatémica, mientras que la
OCT-SA permite un escaneo automatico de alta resolucion del iStent y las
estructuras adyacentes. Ademas, posterior a la identificaciébn de la ubicacion
anatomica del iStent por gonioscopia, este estudio busca correlacionar la ubicacion
anatomica con la P10 POP.

Se ha descrito en la literatura que la posicién del iStent inject puede variar, pero esta
es estable a través del tiempo, por lo que depende de la fase de implantacion
intraquirdrgica. (7) La justificacion de este estudio estaria relacionada con la
importancia de conocer si la posicion del iStent inject en el angulo camerular
condiciona el nivel de la PIO POP, al ser este el factor principal para evitar la
progresion del glaucoma.
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HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Hipotesis

La adecuada posicion del dispositivo iStent inject en el angulo de la camara anterior
(canal de Schlemm) determina la PIO postoperatoria objetivo para el control

individualizado del glaucoma en cada paciente.

Objetivo general

Identificar la posicion del dispositivo iStent inject en el angulo de la camara anterior
en pacientes operados en el Servicio de Oftalmologia del Hospital Universitario Rio
Hortega de Valladolid mediante fotos de gonioscopia.

Objetivos especificos

1. Identificar el iStent inject por medio de gonioscopia y de tomografia de
coherencia optica del segmento anterior.

2. Correlacionar la posicion del iStent inject en el angulo de la camara anterior
con el nivel de disminucion de la PIO 6 meses después de la implantacion.
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MATERIALES Y METODOS

Disefio del estudio
Estudio clinico observacional descriptivo de tipo transversal.

Poblacién
Pacientes diagnosticados de glaucoma intervenidos en el Servicio de Oftalmologia
del Hospital Universitario Rio Hortega de Valladolid entre los afios 2019 y 2023.

Esta es una investigacion con disefio muestral probabilistico con muestreo aleatorio
simple. Este muestreo atiende a la estructura poblacional de pacientes que llegan a
consulta y que cumplen con los criterios de inclusién para el experimento, y sobre
los cuales se tienen en cuenta los criterios de exclusién expuestos a continuacion.

Aspectos éticos

Este trabajo se ha llevado a cabo cumpliendo con el cuerpo de principios éticos de
la declaracion de Helsinki. Los datos obtenidos seran tratados con absoluta
confidencialidad, segun el Real Decreto 1090/2015 del 4 de diciembre, y la Ley
Orgénica 3/2018 del 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales. Toda la informacion médica y personal obtenida en este
estudio, sera mantenida en forma estrictamente confidencial y sera usada
Unicamente para el proposito de la investigacion. El nombre del paciente y otra
informacion de identificacion (anonimizada) no aparecera en ningun reporte del
estudio.

Este trabajo se ha realizado segun lo establecido en el protocolo evaluado y
aprobado por el Comité de Etica en la Investigacion con Medicamentos (CEIm) de
las Areas de Salud de Valladolid (Anexo 1), y por la Comision de Investigacion del
Instituto Universitario de Oftalmobiologia Aplicada de la Universidad de Valladolid
(Anexo 2). Se ha obtenido la firma del Consentimiento Informado de todos los
pacientes para la participacion en el estudio (Anexos 3y 4).

No existe conflicto de intereses, ni se dispone de financiacion por organismos
publicos o privados para este trabajo.

Criterios de seleccion

Criterios de inclusion
- Hombres y mujeres mayores de 18 afios.
- Pacientes con glaucoma a los que se haya implantado el iStent inject entre
los afios 2019 y 2023 y que firmen el consentimiento informado.
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Criterios de exclusién

- Pacientes con glaucoma tratados con alguna otra técnica quirdrgica, como
cirugia laser, cirugia incisional o algan otro tipo de MIGS.
- Pacientes con glaucoma que no hayan asistido a la evaluacion clinica a los

6 meses postoperatorios.

- Individuos que no cumplan todos los criterios de inclusion o no firmen el

consentimiento informado.

Pruebas realizadas a los pacientes

Figura 4. Lente diagnostico para gonioscopia de 4 espejos

Fuente: Gonioscopy Lenses [Internet]. Volk Optical.
[citado el 3 de julio de 2024]. Disponible en:
https://www.volk.com/collections/gonioscopy-
lenses/diagnosis

Se identificé la presencia de los dos dispositivos del
iStent inject (Glaukos Corporation©, Espafia)
precargados en el inyector, en el cuadrante nasal y
se procedi6 a la realizacion de 10 fotos en las horas
de la mafiana, con magnificacion de 20X.

Se realiz6 ademas la toma de imagenes de OCT-SA

Posterior a la firma del consentimiento
informado de los pacientes reclutados
para el estudio, se procedi6é a aplicar una
gota de anestésico doble (1mg de
hidrocloruro de tetracaina y 4 mg de
hidrocloruro de oxibuprocaina) (Alcon
Healthcare S.A., Barcelona, Espafia) en el
0jo0 a evaluar. Luego se realizd la
exploracion mediante gonioscopia con el
lente diagndstico para gonioscopia de 4
espejos (Ocular®, Valladolid, Espafia)
(Figura 4), acoplado al globo ocular con
gel oftalmico.

con el equipo OCT DE DOMINIO FOURIER TOMEY

CASIA2 (AJL Ophthalmic S.A., Alava, Espafa)

Figura 5. OCT de Segmento Anterior Tomey CASIA2.
Fuente: OCT de Segmento Anterior

(Figura 5), realizando el rastreo del cuadrante nasal Tomey CASIA2  [Internet].  AJL

Ophthalmic. [citado el 3 de julio de

segun el protocolo AS Global Scan que identifica el ;). Disponible en-
iStent inject como un dispositivo hueco https:/ajlsa.com/producto/casia-2/
hiperreflectante largo en la malla trabecular. (7)
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Evaluacion de la posicion del iStent inject

La posicidn del iStent inject se estratifico segun la graduacion definida en el estudio
de Zimmermann JA y colaboradores de 2023 (Figura 6 y Tabla 1). (8)

Figura 6. Posicion del iStent Inject en el angulo de la camara anterior visualizada mediante gonioscopia. (LS, Linea de
Schwalbe; MT-np, malla trabecular no pigmentada; MT-p, malla trabecular pigmentada; EE, espolén escleral; BCC,
banda del cuerpo ciliar; RI, raiz del iris). (8)

Tabla 1. Grado de posiciéon del iStent inject en el angulo de la camara

anterior segun Zimmermann y cols. (referencia 8)

Grado Definicion

1 Lumen del iStent entre la malla trabecular no pigmentada y la
pigmentada

2 Lumen del iStent en la malla trabecular pigmentada

3 Lumen del iStent entre la malla trabecular pigmentada y el espoldn
escleral

4 Lumen del iStent en banda del cuerpo ciliar por debajo del espolon
escleral

Recogida de la informacién

La recogida de datos para este estudio se llevo a cabo en el Servicio de Oftalmologia
del Hospital Universitario Rio Hortega de Valladolid de marzo a junio 2024, mediante
la revision de historias clinicas de los pacientes con glaucoma a los que se les
implanto iStent inject entre 2019 y 2023 en ese Hospital y la revision de imagenes
de gonioscopia y OCT-SA. Se registraron los hallazgos en una base de datos
previamente validada.
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Técnicas de procesamiento y analisis estadistico

Los datos fueron recolectados mediante una herramienta disefiada con el programa
Microsoft Excel, y posteriormente la base de datos fue evaluada y analizada
mediante el software SPSS version 29.0 para Windows (SPSS Inc. Chicago, lllinois.
EE.UU.).

Se realiz6 un andlisis univariado para las variables categoricas mediante
frecuencias y porcentajes y se cruzaron entre si para estimar prevalencias. A las
variables cuantitativas se les realizé pruebas de normalidad y medidas de tendencia
central. Se probaron las asociaciones entre la posicion del iStent inject en el angulo
camerular y en nivel de disminucion de PIO POP utilizando el coeficiente de
correlacion de Pearson (r), valor que oscila entre -1 y 1, por el que se evalla el
grado de asociacion lineal entre dos variables; cerca a 1 indica una estrecha
asociacion lineal positiva, y cerca de -1 indica una estrecha asociacion negativa.
Los valores de p <0,05 se consideraron estadisticamente significativos.
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RESULTADOS

Datos demograficos

Se incluyeron 25 pacientes con implante de iStent realizado en el Servicio de
Oftalmologia del Hospital Universitario Rio Hortega de Valladolid entre los afos
2019 y 2023, de los cuales 14 pacientes (24 ojos) cumplieron los criterios de
inclusion. La media de edad fue de 75,9 afios, con un rango de edad de 60 a 91
afnos. Del total de pacientes incluidos en esta investigacion, un poco mas de la mitad
fueron mujeres (el 57%) y el restante fueron hombres (Figura 7).

SEXO

B Hombres M Mujeres

Figura 7. Distribucion porcentual segiin sexo.

El principal tipo de glaucoma fue el glaucoma primario de angulo abierto (GPAA),
presentandose en el 54% de los pacientes, seguido por la hipertension ocular (42%)
y un caso de glaucoma normotensional (GNT) (Figura 8).

TIPO DE GLAUCOMA

Prevalencia (%)
N w
o o
X R

=
e
S

0% =
GNT GPAA HTO

Figura 8. Tipo de glaucoma
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Identificacion del iStent inject por gonioscopia y OCT-SA

Se identificaron por medio de la gonioscopia 39 stents implantados (81,3% de los
stents implantados), dos ojos no toleraron la postura del gonioscopio, en 4 ojos no
se visualizé ninguno de los dos implantes y en un ojo el implante no penetrd la
camara anterior (Figura 9), mientras que por medio de la OCT-SA se evidenciaron
el 94,8% de los stents implantados (Figuras 10 y 11).

Stent No. 1 con adecuada Stent No. 2 no penetra a cdmara anterior

penetracién a camara anterior

Figura 9. Fotografia de los dos stents del paciente niimero 1, en el que solo uno penetra

adecuadamente a camara anterior.

Cérnea

iStent Inject

Figura 10. OCT-SA del angulo camerular, evidenciando el iStent inject. Paciente 7.
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iStent Inject

Figura 11. OCT-SA del dngulo camerular, evidenciando el iStent inject en paciente que
no toleré la postura del lente de gonioscopia. Paciente 4.

En cuanto a la posicion de los implantes, la mayoria se encontraban en el grado 3
(41%), seguido del grado 2 en un 38% de los pacientes, mientras que los grados 4
y 1 fueron los menos frecuentes, presentandose en un 13% y un 8% de los
pacientes, respectivamente (Figuras 12 y 13 A-D).

POSICION IMPLANTE ISTENT

Grado 4 Grado 1
13% 8%

Grado 3
41%

Figura 12. Distribucion de las posiciones del implante iStent registradas en este estudio.
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iStent Iq]ggg, iStent inject

&‘ ’ Linea de Schwalbe

-
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Malla trabecular pigmentada Malla trabecular pigmentada

Figura 13 A. Posicioén grado 1: Lumen del iStent entre la malla Figura 13B. Posicion grado 2: Liimen del iStent en malla
trabecular no pigmentada y la pigmentada. (8) Paciente 23. trabecular pigmentada. (8). Paciente 31.

Linea de Schwalbe

Malla trabecular

Malla trabegi

Espolén escleral

iStent inject

Banda del cuerpo ciliar

Espolén escleral

Figura 13D. Posicién grado 4: Liimen del iStent en banda del

Figura 13C. Posicion grado 3: Liimen del iStent entre la malla
cuerpo ciliar (debajo del espolon escleral)(8). Paciente 20

trabecular pigmentada y espolon escleral (8) Paciente 21.

Analisis de correlacion entre |a posicién del iStent y el nivel de disminucion de la
PIO alos 6 meses de la operacion

El promedio de la PIO prequirurgica fue de 20,5 mmHg, con un rango de 14 a 37
mmHg, y a los 6 meses postoperatorios fue de 16,1 mmHg, con un rango de 13 a
21 mmHg. En relacién con el nivel de PIO a los 6 meses y la ubicacion anatomica
del implante, la PIO promedio mas baja se present6é en aquellos pacientes con el
implante en el grado 4, mientras que en los grados 1, 2 y 3 la disminucion fue similar
en torno al 16% (Figura 14). En todas las posiciones disminuy6 la PIO a los 6
meses, concretamente en el grado 1 disminuy6 5,5 mmHg, en el grado 2 bajo6 6,0
mmHg, en el tercero 1,7 mmHg y en el ultimo grado 4 mmHg. Se encontré un
coeficiente de correlacion de Pearson entre la posicion del iStent identificada por
gonioscopia y el nivel de disminucion de PIO de -0,59 (p = 0,4172).
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posquirurgica
MW PIO promedio
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M PIO promedio
postoperatoria
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Figura 14. PIO promedio prequirirgica vs. postquirirgica
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DISCUSION

Este estudio buscaba identificar y registrar fotograficamente la posicion del iStent
inject por medio de dos técnicas, la gonioscopia y la OCT-SA, y correlacionar su
posicion anatémica con el nivel de disminucion de PIO a los 6 meses
postoperatorios.

Se encontré6 que la mayoria de los pacientes que cumplieron los criterios de
inclusion en el estudio fueron mujeres entre el rango de edad de 60 a 91 afios y el
glaucoma primario de dngulo abierto fue el tipo de glaucoma mas frecuente dentro
de la poblacion estudiada, 1o que coincide con lo expuesto en la literatura sobre la
indicacion quirdrgica del iStent inject.(2)

El analisis de la posicion del stent se realizé segun los limites anatomicos definidos
en el protocolo del estudio de Zimmermann y cols. para la evaluacion por medio de
gonioscopia del angulo iridocorneal. Se describe en la literatura que la ubicacién
anatomica adecuada para este dispositivo es en la malla trabecular, para lograr un
adecuado flujo del humor acuoso. En el presente estudio se demuestra que el stent
se encuentra en la malla trabecular en el 38% de los casos, que es un porcentaje
superior a lo reportado en el estudio realizado por Zimmermann y cols., quienes
indican que tan solo el 14,3% de los iStent inject fueron implantados en la malla
trabecular. Sin embargo, el 46,4% de los stents en el estudio mencionado se
ubicaron en la localizacién especifica del grado 3, es decir, el lumen del iStent esta
entre la malla trabecular pigmentada y el espolon escleral, de forma similar a lo
encontrado en este estudio (41%). (8)

Como se expuso previamente en los resultados, no se logré visualizar por medio de
la gonioscopia el 23% de los stents implantados, que es un porcentaje superior a lo
descrito en la literatura, ya que la no visualizacion de los stents se puede dar en el
12-14,3% de los casos. Esto puede explicarse porque este método diagndstico es
operador dependiente, requiere de una curva de aprendizaje elevada para definir
adecuadamente los limites anatémicos, considerando que la anatomia del angulo
camerular difiere entre los seres humanos y, ademas, requiere colaboracion por
parte del paciente. Por otra parte, por medio de la OCT-SA se identificaron el 95,8%
de los stents, lo que concuerda con el estudio de Gilmann K. y cols., quienes
reportan que por medio de esta técnica inocua y de no contacto, se logra visualizar
el 92% de los stents implantados, siendo la OCT-SA una buena opcion de imagen
en situaciones en las que, por ejemplo, no se tolera la postura del lente de
gonioscopia, como ocurrié con un paciente del presente estudio. (7,8)
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La eficacia y seguridad de este dispositivo fue evaluada por medio de un ensayo
clinico prospectivo publicado en el afio 2019 en el cual se comparoé la implantaciéon
del iStent combinada con cirugia de cataratas vs. cirugia de cataratas sola,
determinando su eficacia por medio de la reduccion de la PIO en un 20% o0 mas a
los 24 meses de la implantacion y el cambio de esta sin tratamiento a los 24 meses.
Se reportd que el 75,8% de los pacientes a los que se les realizd la cirugia
combinada, experimentaron una reduccion de al menos el 20% en la PIO a los 24
meses comparado con el grupo de solo facoemulsificacion (61,9%). En este estudio,
el 100% de los pacientes implantados presentaron una disminucion de la P1O a los
6 meses POP. Segun la posicion del dispositivo, la reduccion de la P1O fue de mas
del 20% en los grados 1, 2 y 4, mientras que en el grado 3 la P1O solo disminuyo el
9,4%. Si bien hubo disminucion de la PIO en los 4 grados de posicion, al definir la
correlacion entre la localizacion anatémica del stent y el nivel de disminucion de la
PIO POP, no se encontr6 una correlacion estadisticamente significativa. Sin
embargo, se confirma lo descrito en la literatura referente a que adn en una posicion
del dispositivo diferente a la malla trabecular se consigue una reduccion de la PIO
significativa. Este dato es importante porque la malposicion del stent es un efecto
adverso de las MIGS y se puede presentar hasta en el 25,9% de los pacientes. (4,
5, 8)

Dentro de las limitaciones del presente estudio, esta principalmente el tamafio
muestral pequefio, influenciado por el nUmero de eventos quirdrgicos en los afios
evaluados y la avanzada edad de los pacientes, lo que dificultaba su movilidad al
hospital para la realizacion de las pruebas. Se incluye también como limitacion el
factor humano para definir la posicién del stent por gonioscopia al ser operador
dependiente esta técnica de examinacion oftalmoldgica, por lo que en estudios
futuros podrian tomarse en cuenta estas variables.
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CONCLUSIONES
Las conclusiones de este estudio son:

1. El uso de la gonioscopia y de la tomografia de coherencia Optica del
segmento anterior como técnicas de imagen inocuas e indoloras para el
paciente, permiten evaluar y analizar la posiciébn anatomica del iStent inject
en el angulo camerular, siendo la segunda técnica superior en términos de
exito en la localizacion del dispositivo.

2. La ubicacién del iStent inject en el angulo camerular no influye en el objetivo
principal de disminucion de la PIO.
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ANEXO 3

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA INVESTIGACION CLINICA QUE NO IMPLIQUE

HC
UV?
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA INVESTIGACION CLINICA QUE NO IMPLIQUE
MUESTRAS BIOLOGICAS

HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE VALLADOLID

SERVICIO: OFTALMLOGIA

wvesTicapor reseonsaot: [
TELEFONO DE CONTACTO: - emaiL:

NOMBRE DE LA LINEA DE TRABAJO: Evaluacion de la posicién del implante iStent inject® mediante
gonioscopiay su correlacion con la presion intraocular

VERSION DE DOCUMENTO: (Nimero de version, fecha):

Version 1.0. Febrero 2024

I) Finalidad de la linea de trabajo propuesta:

Este estudio consiste en la realizacion de gonioscopia para evaluar la posicién del implante iStent inject® y su
correlacion con la presion intraocular 6 meses después de su implantacion mediante la revision de esta en la
historia clinica.

La Gonioscopia es un examen de diagnéstico oftalmoldgico basico, se realiza mediante la aplicacién de una gota
de anestésico topico, posteriormente se coloca en el ojo una lente de contacto portatil y se procede a localizar el
implante, y se procedera a realizar registro fotografico de esta, para después analizar su localizacién anatémica
junto con a tomografia de coherencia dptica.

Este es un procedimiento indoloro, sin complicaciones posteriores para realizar las actividades cotidianas.

Los resultados de estos estudios ayudardn probablemente a diagnosticar y/o tratar de manera mds precisa a los

enfermos con una enfermedad como la suya.

IT) Algunas consideraciones sobre su participacion:

Es importante que Vd., como participante en esta linea de trabajo, conozca varios aspectos importantes:
A) Su participacion es totalmente voluntaria.

B) Puede plantear todas las dudas que considere sobre su participacién en este estudio.

Se entrega copia de este documento al paciente 1
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C) No percibira ninguna compensacién econémica o de otro tipo por su participacion en el estudio. No obstante,
la informacion generada en el mismo podria ser fuente de beneficios comerciales. En tal caso, estin previstos
mecanismos para que estos beneficios reviertan en la salud de la poblacién, aunque no de forma individual en el

participante.

D) Los datos personales serdn tratados segun lo dispuesto en la normativa que resulte de aplicacion, como es el
Reglamento (UE) 2016/679, de 27 de abril, General de Proteccién de Datos Personales, y su normativa de

desarrollo tanto a nivel nacional como europeo.

E) La informacion obtenida se recogera por el responsable del tratamiento en un registro de actividad, segin la
legislacion vigente.

F) Los datos registrados seran tratados estadisticamente de forma codificada. En todo momento el participante
tendra derecho de acceso, modificacion, oposicion, rectificacion o cancelacion de los datos depositados en la base
de datos siempre que expresamente lo solicite. Para ello debera ponerse en contacto con el investigador

principal. Los datos quedaran custodiados bajo la responsabilidad del Investigador Principal del Estudio, Dr.

I < iercer sus erechos puede ponerse en contacto con

el delegado de proteccion de datos del Sacyl dpd@saludcastillayleon.es o dirigirse a la Agencia de Proteccion de

Datos.

G) Los datos serdn guardados de forma indefinida, lo que permitira que puedan ser utilizados por el grupo del
investigador principal en estudios futuros de investigacion relacionados con la linea de trabajo arriba expuesta.
Dichos datos podran ser cedidos a otros investigadores designados por el Investigador Principal para trabajos
relacionados con esta linea, siempre al servicio de proyectos que tengan alta calidad cientifica y respeto por los
principios éticos. En estos dos iltimos casos, se solicitard antes autorizacién al CEIm (Comité de Etica de la
Investigacion con Medicamentos) Area de Salud Valladolid Este.

H) La falta de consentimiento o la revocacion de este consentimiento previamente otorgado no supondri
perjuicio alguno en la asistencia sanitaria que Vd. recibe /recibira.

1) Es posible que los estudios realizados aporten informacion relevante para su salud o la de sus familiares. Vd.
tiene derecho a conocerla y trasmitirla a sus familiares si asi lo desea.

J) Solo si Vd. lo desea, existe la posibilidad de que pueda ser contactado en el futuro para completar o actualizar la

informacion asociada al estudio.

Se entrega copia de este documento al paciente 2
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE POR ESCRITO.

Estudio Evaluacidn de la posicién del implante iStent inject® mediante gonioscopia v su correlacidn con la

presion intraccular

Yo,

(Wombre y apellidos de paciente & representante legal)

He leido la informacidén que me ha sido entregada.

He recibido la hoja de informacidn que me ha sido entregada.
He poedide hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacidn sobre el estudio.

He hablado del estudio con

[(Nombre y apellides del investigador)

Comprendo que mi participacién es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1.- Cuando quiera.
2.- Sin tener que dar explicacicnes.

3.- 5in que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Por la presente, otorgo mi consentimiento informado y libre para participar en esta investigacion.
Accedo a que los médicos del HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE VALLADOLID contacten conmigo en el

futuro en caso de que se necesite obtener nuevos datos. [ |SI[JNO [marcar con una X lo que proceda)

Accedo a que los médicos del HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE VALLADOLID contacten conmigo en caso
de que los estudios realizados sobre mis dates aporten informacion relevante para mi salud o la de mis
familiares []SI[ ] NO (marcar con una X lo que proceda)

Una vez firmada, me serd entregada una copia del documento de consentimiento.

FIRMA DEL PACIENTE / REPRESENTANTE LEGAL NOMERE Y APELLIDOS FECHA
EN CALIDAD DE (Parentesco, tutor legal, etc.)

Se entrega copia de este documento al paciente 3
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Yo he explicado por completo los detalles relevantes de este estudio al paciente nombrado anteriormente y/o la
persona autorizada a dar el consentimiento en nombre del paciente.

FIRMA DEL INVESTIGADOR NOMERE Y APELLIDOS FECHA
CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE POR ESCRITO.

APARTADO PARA LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO (CONTACTAR CON EL INVESTIGADOR
PRINCIPAL)

Yo revoco el consentimiento de participacidén en el estudio, arriba
firmado con fecha
Firma:

Se entrega copia de este documente al paciente 4
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA lNVESTlGA;ION CLINICA QUE NO IMPLIQUE
MUESTRAS BIOLOGICAS: GESTION DE IMAGENES

HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE VALLADOLID

SERVICIO: OFTALMLOGIA

TELEFONO DE CONTACTO: | EMAL:

NOMBRE DE LA LINEA DE TRABAJO: Evaluacién de la posicion del implante iStent inject® mediante
gonioscopia y su correlacion con la presion intraocular

VERSION DE DOCUMENTO: (Numero de version, fecha):

Version 1.0. Febrero 2024

I) Finalidad de la linea de trabajo propuesta:

Este estudio consiste en la realizacién de gonioscopia para evaluar la posicién del implante iStent inject® y su
correlacion con la presién intraocular 6 meses después de su implantacién mediante la revision de esta en la

historia clinica.

La Gonioscopia es un examen de diagnéstico oftalmolégico basico, se realiza mediante la aplicacién de una gota
de anestésico topico, posteriormente se coloca en el ojo una lente de contacto portitil y se procede a localizar el
implante, y se procedera a realizar registro fotografico de esta, para después analizar su localizacién anatémica
junto con a tomografia de coherencia dptica. Se hara difusién de la imagen fotografica en la presentacién de los
resultados de este estudio y durard en el disco duro del programa aproximadamente 6 meses, para luego

eliminarlas.

Este es un procedimiento indoloro, sin complicaciones posteriores para realizar las actividades cotidianas.

II) Algunas consideraciones sobre su participacion:

Es importante que Vd., como participante en este proyecto, conozca varios aspectos importantes:

A) Su participacion es totalmente voluntaria. Dentro del proceso de asistencia sanitaria/actividad
investigadora/actividad realizada en este ambito asistencial, se realizara una captacion/grabacién de imagenes.
Esta actividad no interferira con los procesos diagnésticos o terapéuticos que usted ha de recibir por causa de su

enfermedad si fuese ese su caso.

B) Puede plantear todas las dudas que considere sobre su participacién en este estudio.

Se entrega copia de este documento al paciente 1
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C) No percibira ninguna compensacién econémica o de otro tipo por su participacién en el estudio. No obstante,
la informacién generada en el mismo podria ser fuente de beneficios comerciales. En tal caso, estin previstos
mecanismos para que estos beneficios reviertan en la salud de la poblacién, aunque no de forma individual en el

participante.

D) Los datos personales seran tratados segin lo dispuesto en la normativa que resulte de aplicacion como es el
Reglamento (UE) 2016/679, de 27 de abril, General de Protecciéon de Datos Personales y su normativa de

desarrollo, tanto a nivel nacional como europeo.

E) La informacion obtenida se recogera por el responsable del tratamiento en un registro de actividad, segun la
legislacién vigente.

F) Los datos registrados seran tratados estadisticamente de forma codificada. Los investigadores se
comprometen a realizar todas las acciones posibles dirigidas a preservar el anonimato y la identidad de los
sujetos participantes, con el fin de evitar que puedan ser identificados. Por ejemplo, pixelado de rostro y de
aquellos rasgos fisicos del sujeto si existieran. De acuerdo al desarrollo tecnoldgico actual, no se puede garantizar
que el participante tenga acceso, rectificacién o cancelacién de las imdgenes que se han difundido a través del

medio antes senialado.

En todo momento el participante tendra derecho de acceso, modificacién, oposicién, rectificacién o cancelacién
de los datos depositados en la base de datos siempre que expresamente lo solicite. Para ello debera ponerse en

contacto con el investigador principal. Los datos quedarin custodiados bajo la responsabilidad del Investigador

ponerse en contacto con el delegado de proteccion de datos del Sacyl dpd@saludcastillayleon.es o dirigirse a la

Agencia de Proteccién de Datos.

G) La falta de consentimiento o la revocacion de este consentimiento previamente otorgado no supondra

perjuicio alguno en la asistencia sanitaria que Vd. recibe /recibira.

Se entrega copia de este documento al paciente 2
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE FPOR ESCRITO.

Estudio Evaluacion de la posicién del implante iStent inject® mediante gonioscopia ¥ su correlacidn con la

presion intraocular

Yo,

[(Nombre y apellidos de paciente 6 representante legal)

He leido la informacion que me ha sido entregada.

He recibido la hoja de informacién que me ha sido entregada.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado del estudio con

(Nombre y apellidos del investigador)

Comprendo que mi participacidn es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1.- Cuando quiera.
2.- 5in tener que dar explicaciones.

3.- 5in que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Por la presente, otorge mi consentimiento informado y libre para participar en esta investigacion.

Una vez firmada, me serd entregada una copia del documento de consentimiento.

FIRMA DEL PACIENTE / REPRESENTANTE LEGAL NOMERE Y APELLIDOS FECHA
EN CALIDAD DE (Parentesco, tutor legal, ete.)

Yo he explicado por completo los detalles relevantes de este estudio al paciente nombrado anteriormente y/o la

persona autorizada a dar el consentimiento en nombre del paciente.

FIRMA DEL INVESTIGADOR NOMBRE Y APELLIDOS FECHA

Se entrega copia de este documento al paciente 3
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE POR ESCRITO.

APARTADO PARA LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO (CONTACTAR CON

PRINCIFAL)

Yo

firmado con fecha

Firma:

Se entrega copia de este documento al paciente

EL INVESTIGADOR

revoco €l consentimiento de participacién en el estudio, arriba
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