DISPOSITIVO DE DRENAJE PARA EL CONTROL DE LA PRESIO N
INTRAOCULAR EN GLAUCOMA

DESCRIPCION

Campo Técnico

La presente invencién se refiere, en forma general, a un tratamiento quirdrgico
para el glaucoma y en particular a un dispositivo de acero inoxidable que
permite el drenaje del humor acuoso al espacio intraescleral y epiescleral
creando para ello dos espacios virtuales que comunican la camara anterior con
el espacio intraescleral y epiescleral. Este drenaje permite controlar la presion
del ojo y evitar la ceguera, el dolor y otros padecimientos asociados al

glaucoma.

Antecedentes de la Invencion

El glaucoma es, después de la diabetes, la segunda causa de ceguera en el
mundo. La pérdida de vision a consecuencia del glaucoma involucra, tanto a la
vision central como a la periférica y tiene un impacto importante en la

capacidad de las personas para llevar una vida independiente.

El glaucoma es una neuropatia Optica (un desorden del nervio 6ptico)

ocasionada por una elevada presion intraocular. La presion elevada dentro del

ojo comprime la salida del nervio 6ptico (papila) ocasionando cambios en su

aspecto v en la funcién visual (aumento de la copa Optica y alteraciones en el

campo visual). Si la presion permanece aumentada durante un periodo de

tiempo suficiente, tiene lugar una pérdida total e irreversible de la vision.

La presion intraocular se mantiene debido a un equilibrio entre la produccién y
salida del humor acuoso. El humor acuoso es un liquido producido por el
cuerpo ciliar en la camara posterior del 0jo a una tasa de aproximadamente 3 a
5 microlitros por minuto. El fluido, producido, pasa luego a través de la abertura
pupilar del iris hacia la cAmara anterior del ojo. Una vez en la camara anterior,
el fluido sale del ojo a través de dos rutas diferentes: la ruta “uveoescleral”,
responsable del 10% de la salida, en la que el fluido se filtra entre fibras

musculares del cuerpo ciliar y la via “canalicular” responsable del 90% de la



salida, en la que el fluido drena por la union entre la cérnea y el iris (dngulo
iridocorneal) a través de un filtro llamado Trabéculo que esta compuesto por
haces de colageno dispuestos seguin una estructura tridimensional similar a un
tamiz. De alli el humor acuoso va al llamado canal de Schlemm y luego a las

venas epiesclerales.

Como el ojo es un recinto cerrado, la produccién y salida de humor acuoso
tienen necesariamente que ser iguales. Esto origina en el ojo una presién que
esta determinada por la cantidad de fluido producido y la facilidad de salida de

este. En condiciones normales la presion intraocular esta entre 10 y 21 mm. Hg

Si aumenta la produccion de humor acuoso en relacion a la resistencia de
salida aumentara le presion intraocular para forzar la salida. Si aumenta la
resistencia de salida, aun con una produccion normal de humor acuoso
aumentara la presion intraocular para forzar la salida. Ambos escenarios
aumentaran la presion intraocular y pueden producir glaucoma, siendo mucho

mas frecuente el aumento de la resistencia de salida.

La resistencia de salida del humor acuoso puede verse incrementada por
varios factores. Asi, en el llamado “glaucoma primario de angulo abierto”
(responsable del 85% de los glaucomas), la resistencia anormal se produce a
lo largo del aspecto exterior de la malla trabecular y de la pared interior del
canal de Schlemm. En el “glaucoma de angulo cerrado” la resistencia aumenta
por bloqueo mecénico del angulo y en los “glaucomas secundarios” por
diversos motivos tales como depodsito de desechos inflamatorios,

vascularizacion de la zona, bloqueo por pigmento etc.

Sea cual sea el factor que la produce, la presién intraocular aumentada
comprime la salida del nervio 6ptico e interfiere en su vascularizacion,
ocasionando la muerte de las células nerviosas que llevan los estimulos
visuales al cerebro, produciendo alteraciones en el campo visual y en casos

avanzados ceguera total e irreversible.

El unico enfoque terapéutico actualmente disponible para el glaucoma es

reducir la presién intraocular. El tratamiento clinico del glaucoma se hace paso

a paso, siendo el primero el tratamiento médico ya sea oral 0 con gotas.



Las medicinas trabajan reduciendo la produccion de humor acuoso o facilitando
su salida. Los medicamentos actualmente disponibles pueden tener muchos
efectos secundarios, algunos serios que incluyen: fallo congestivo del corazén,
ansiedad respiratoria, hipertensién, depresion, calculos renales, anemia
aplastica, disfuncion sexual y muerte. El acatamiento de la medicacion es
ademas un problema importante, estimandose que mas de la mitad de los
pacientes de glaucoma no siguen sus programas de dosificacion en forma

correcta.

Mientras las medicinas funcionen son el tratamiento de eleccidn, pero muchas
veces no son suficientes para mantener una presion intraocular segura y es
necesaria la cirugia. Las cirugias usadas con mayor frecuencia son la

Trabeculoplastia y la Trabeculectomia.

En la trabeculoplastia con laser, se aplica la energia térmica de un laser a una
serie de puntos no contiguos de la malla trabecular. Se cree que la energia del
laser estimula de alguna manera el metabolismo de las células trabeculares y
cambia el material extracelular de la malla trabecular. En aproximadamente
80% de pacientes, la salida acuosa resulta incrementada y disminuye la
presion. Sin embargo, a menudo el efecto no es duradero y el 50% de los
pacientes desarrolla nuevamente hipertension en cinco afios. Ademas, la
trabeculoplastia con laser no es un tratamiento efectivo para el glaucoma
primario de &ngulo abierto en pacientes menores de cincuenta afios ni tampoco
es efectiva para el glaucoma por cierre del angulo y muchos glaucomas

secundarios.

Si la trabeculoplastia por laser no reduce la presion al nivel deseado, se realiza
entonces cirugia de filtrado.

El procedimiento de filtrado mas comunmente realizado es la trabeculectomia.
En una trabeculectomia se realiza una incision en la conjuntiva, que es el tejido
transparente que cubre la esclerdtica. Se levanta el tejido conjuntival y se hace
una solapa escleral de aproximadamente 4x4 mm. y de aproximadamente 50%
del grosor escleral y se diseca lamelarmente hasta 1 mm. dentro de la cérnea.
Se entra a la cdmara anterior por debajo de la solapa escleral y se extirpa una
seccion de la esclerotica profunda y de la malla trabecular. La solapa escleral

se cose holgadamente de nuevo en su sitio y la incisidon conjuntival se cierra



bien. En el postoperatorio, el humor acuoso atraviesa el agujero, por debajo de
la solapa escleral, y va al espacio sub conjuntival donde forma una ampolla
desde donde pasa a los vasos sanguineos de la conjuntiva o atraviesa la

conjuntiva hacia la superficie.

La trabeculectomia esta asociada a muchos problemas, entre ellos, los
fibroblastos que estan presentes en la episclera proliferan, migran y pueden
cicatrizar la solapa escleral, pueden producirse fallas de cicatrizacion,
particularmente en niflos y adultos jovenes. De los ojos objeto de una
trabeculectomia inicialmente exitosa, un 80% dejaran de filtrar en un periodo de
3 a 5 afios tras la cirugia. Para minimizar la fibrosis, los cirujanos estan
aplicando ahora agentes antifibréticos tales como mitomicina C (MMC) y 5-
fluorouracilo (5-FU) a la solapa escleral en el momento de la cirugia. El uso de
estos agentes ha aumentado la tasa de éxito de la trabeculectomia, pero

también ha aumentado sus complicaciones.

Cuando la trabeculectomia no tiene éxito en disminuir la presion del ojo, a
menudo el siguiente paso quirdrgico es una valvula de derivacion acuosa. Este
dispositivo consta de un tubo de silicona que esta fijado por un extremo a una
placa de plastico (polipropileno u otro sintético) con forma de valvula que se
cose en el ecuador corneal o algo posterior a este y el otro extremo del tubo de
silicona se introduce en la camara anterior a través de un agujero perforado en
el limbo esclerocorneal. La porcion externa del tubo se cubre con esclerética o
pericardio de donante, se cubre todo con la conjuntiva y se cierra la incision.
Existen muchos problemas con la tecnologia actual de estas valvulas de
derivacién acuosa, incluyendo mala cicatrizacion, falla en la vavula, hipotonia e

infeccion.

El afio 1999 la comparfia Optonol Ltda. patentdé un dispositivo filtrante no
valvulado para el control de la presion intraocular en el glaucoma (patente
5968058). Este dispositivo era un pequeiio tubo de acero inoxidable que una
vez colocado en el limbo esclerocorneal permitia el flujo del humor acuoso a
través del tubo, desde la camara anterior a un espacio intraescleral y de alli al
espacio sub conjuntival. Desde el afio 2002 la compafia Alcon comercializa

este dispositivo con el nombre de Ex-Press.



El implante de estos dispositivos permite realizar cirugias menos invasivas en
comparacion con la trabeculectomia, ya que permite la salida del humor acuoso

sin necesidad de extraer un segmento de trabéculo ni realizar una iridectomia.

Varios estudios han informado sobre la eficacia de estos dispositivos para
reducir significativamente la presion intraocular, aunque también informan de
complicaciones, siendo las mas frecuentes cadmara plana y sangrado en
camara anterior, que creemos puede estar relacionado con el sistema de

anclaje.

Todos las técnicas quirdrgicas para reducir la presion intraocular buscan crear

una nueva via de drenaje del humor acuoso que sustituya la via normal

averiada con la menor cantidad de complicaciones posible.

Breve descripcion de la presente invencion

La figura 1 muestra una vista tridimensional del dispositivo motivo de la
presente invencion, el que hemos dividido en tres partes: “A”, “B” y “C”. La
porcién “A” irA en camara anterior entre la cOrnea y el iris y tendra la forma de
un doble triangulo, que permite introducirla y sacarla con facilidad a la vez que
la mantiene fijja en su posicion. La porcion “B” perforara el ojo en el limbo
esclerocorneal quedando entre cérnea y esclera y la porcion “C” quedara fuera

del ojo tapada por una solapa escleral, sobre la epiesclera o ambas.

La figura 2 muestra una vista lateral del dispositivo motivo de la presente
invencion, el que hemos dividido en tres partes: “A”, “B” y “C”. La porcion “A” ira
en cdmara anterior entre la cOrnea y el iris y tendra la forma de un tridngulo
doble, que permite introducirla y sacarla con facilidad a la vez que la mantiene
fija en su posicion. La porcion “B” perforara el ojo en el limbo esclero corneal y
la porcion “C” quedara fuera del ojo tapada por una solapa escleral, sobre la

epiesclera o ambas.

La figura 3 muestra una vista superior del dispositivo motivo de la presente
invencion, que hemos dividido en tres partes: “A”, “B” y “C”. La porcién “A” ira
en cadmara anterior entre la cérnea y el iris, la porcion “B” perforara el ojo en el
limbo esclero corneal y la porcién “C” (que podra tener medidas variables)
quedara fuera del ojo.



La figura 4 muestra una vista frontal del dispositivo motivo de la presente
invencion, que hemos dividido en tres partes: “A”, “B” y “C”. La porcién “A” ird
en cadmara anterior entre la cornea y el iris, la porcion “B” perforara el ojo en el
limbo esclero corneal y la porcién “C” (que podra tener medidas variables)

guedara fuera del ojo.

La figura 5 es una ilustracion que muestra un esquema de corte sagital del ojo
humano donde se muestran los detalles anatomicos del angulo iridocorneal que
es la zona donde va a influir la presente invencion. Alli podemos ver: 1. Cornea,
2. Esclera, 3. Iris, 4. Limbo esclerocorneal, 5. Trabéculo, 6. Canal de Schlemm
7. Cristalino.

La indicacion 8. Flap muestra la zona del ojo de donde se hara el flap o solapa
escleral. La porcién “C” del dispositivo quedara entre la solapa escleral y la
esclera creando dos espacios virtuales uno hacia la solapa y otro hacia la
esclera. Por estos espacios virtuales fluira el humor acuoso y se difundira al

espacio interescleral y al espacio sub Conjuntival.

La Figura 6 es una ilustracion que muestra el dispositivo motivo de la presente
invencion en su posicidn de trabajo y donde: La porcion “A” estara en camara
anterior. La porcion “B” perforara el ojo y creara hacia arriba un espacio virtual
entre la cornea y la superficie superior del dispositivo y hacia abajo creara un
espacio virtual entre la esclera y la superficie inferior del dispositivo. La porcién
“C” quedara fuera del ojo entre la solapa escleral y la esclera creando de la
misma forma dos espacios virtuales uno hacia la solapa y otro hacia la esclera.
Por estos espacios virtuales fluira el humor acuoso y se difundirda al espacio

interescleral y al espacio sub Conjuntival.

La Figura 7 es una ilustracién similar a la de la figura 6 pero en la que: La
porcién “C” es mas larga y ademas de quedar entre la solapa escleral y la
esclera sale de la solapa hacia el espacio epiescleral, creando un corredor
virtual que va hacia el ecuador ocular aumentando el area de difusion del

humor acuoso. Esto puede ser benficioso en glaucomas neovasculares.

Descripcion detallada de la presente invencion



La presente invencion proporciona un dispositivo para insercion permanente en
el angulo esclerocorneal del ojo con el objeto de disminuir la presion intraocular

y controlar el glaucoma.

Dado que el dispositivo es un implante a largo plazo, debe fabricarse con un
material que sea inocuo para los tejidos y fluidos con los que estara en
contacto. El dispositivo no debe ser absorbido, corroido o comprometido
estructuralmente durante su tenencia in situ. Ademas, es igualmente importante
que los tejidos del ojo y el humor acuoso no resulten perjudicialmente

afectados por la presencia del dispositivo implantado.

El dispositivo puede ser construido de acero inoxidable u otros materiales
biocompatibles que no se adhieran a los tejidos oculares entre los que se
podrian incluir, pero sin estar limitados a ellos, silicona o polimeros similares,
politetrafluoretileno, polipropileno u otros polimeros de paredes delgadas.
Puede también usarse metales y aleaciones conocidos en la técnica de
construccion de implantes. Es importante que el material usado no se adhiera a
los tejidos oculares para crear uno 0 mas espacios virtuales desde la camara
anterior al exterior del 0jo, ya sea a un espacio intraescleral, a un espacio
epiescleral o a ambos. El espacio es virtual y no real lo que crea una via en un
solo sentido por la que fluira el humor acuoso con mayor o menor velocidad
dependiendo de la gradiente de presiones entre el interior y exterior del ojo. La
via de drenaje, por ser virtual, minimiza la posibilidad de cdmara plana o
penetracion de gérmenes a través del dispositivo, ademas el sistema de

anclaje es poco agresivo lo que disminuira la posibilidad de sangrado.

En la figura 1 tenemos una vista tridimensional del dispositivo motivo de la
presente invencion el que hemos dividido en tres partes: “A”, “B” y “C". Este
dispositivo estara hecho de acero inoxidable u otro material biocompatible que
no se adhiera a los tejidos oculares, el grosor del dispositivo sera uniforme o
variable. La porcion “A” irA en cadmara anterior entre la cornea y el iris y tendra
la forma de un doble triangulo, que permita introducirla y sacarla con facilidad a
la vez que la mantenga fija en su posicidn. La porcion “B” perforara el ojo en el
limbo esclero corneal quedando entre cornea y esclera y la porcion “C” quedara

fuera del ojo tapada por una solapa escleral, sobre la epiesclera o0 ambas.



En la figura 2 tenemos una vista lateral del dispositivo motivo de la presente
invencion. El grosor del dispositivo sera uniforme o variable y medira entre 0.02
y 0.3 mm. El dispositivo es de una sola pieza, pero para describirlo lo hemos
dividido en tres partes: “A”, “B” y “C". La parte “A” ira dentro del ojo, en la
camara anterior, entre la cérnea y el iris. La parte “B” perforara el limbo
esclerocorneal formando dos espacios virtuales por los que drenara el humor
acuoso y la parte “C” que ira fuera del ojo, en el espacio interescleral,
epiescleral o ambos. Las partes que constituyen el dispositivo inventado son:

Parte “A”:

En la figura 2 tenemos una vista lateral dispositivo filtrante en la que podemos
ver la parte “A”, que ira en la camara anterior entre la cornea y el iris (ver figura
6). Esta parte “A” tendra la forma de un doble triangulo con base superior “b” de
medidas entre 0.3 y 1.0 mm, altura “h” entre 0.3 y 0.9mm y vértice inferior “v”
redondeado para facilitar su insercién. Esto permite un anclaje muy poco

traumatico ademas de facilitar su introduccion o retiro.

En la figura 3 tenemos una vista superior del dispositivo en la que podemos
ver la parte “A”. Esta tiene una forma rectangular en la que por el lado proximal
se continda con la parte “B” y el lado distal se convierte en un triangulo. La
parte rectangular tendra un ancho igual al de la porcion B de entre 0.5y 4 mmy
un largo entre 0.3 y 1.2 mm. La parte distal triangular tendr4 una base del
mismo ancho que la parte rectangular y una altura entre 0.3 y 0.8 mm. Los

bordes seran afilados para facilitar la insercion.

Parte “B”:

En la figura 2 tenemos una vista lateral del dispositivo filtrante en la que
podemos ver la parte “B”. Esta parte perforara el limbo esclerocorneal
formando, hacia arriba un espacio virtual entre la cérnea vy la superficie
superior del dispositivo y hacia abajo otro espacio virtual entre la esclera y la
superficie inferior del dispositivo. Por estos espacios virtuales drenara el humor
acuoso de la camara anterior a un espacio intraescleral o epiescleral. El grosor

de la ldmina que forma la parte “B” del dispositivo sera entre 0.02 y 0.3 mm.



En la figura 3 tenemos una vista superior del dispositivo donde podemos ver la
parte “B” cuya superficie superior estara en contacto con la cornea y formara
con ella un espacio virtual por donde fluira el humor acuoso. La superficie
inferior estara en contacto con la esclera y formard otro espacio virtual. Las
superficies de esta lamina podran ser lisas, rugosas, onduladas, acanaladas o
con otro acabado. El largo de la parte “B” del dispositivo tendra entre 0.3y 1.2
mm. con un ancho igual al de la porcién “A”, este ancho medira entre 0.5y 4

mm.

Parte “C”

En la Figura 2 tenemos una vista lateral del dispositivo filtrante en la que
podemos ver la parte “C”. Esta tendra entre 0.5 y 15 mm de largo y un grosor
entre 0.02 y 0.3 mm., sera delgada, maleable y estara curvada a

aproximadamente la curvatura ocular.

En la figura 3 tenemos una vista superior del dispositivo donde podemos ver la
parte “C”, que tiene la forma de una lamina rectangular con los bordes
redondeados y mas ancha que la parte “B”. Medira entre 0.7 y 5 mm. de ancho
y tendra un largo entre 0.5 y 15 mm. Esta lamina podra ser lisa, rugosa,
ondulada, acanalada o con otro acabado quedara fuera del ojo y estara tapada

por una solapa escleral, ird por el espacio epiescleral o ambos.

La Figura 5 es una ilustracién que muestra la zona del ojo de donde se haré el
flap o solapa escleral para crear el espacio virtual interescleral. Este flap o
solapa sera similar a los obtenidos para una cirugia de trabeculectomia y
tendra aproximadamente 4 mm de largo, 4 mm de ancho y una profundidad de

alrededor del 50% del grosor escleral.

La Figura 6 es una ilustracion que muestra el dispositivo motivo de la presente
invencion en su posicion de trabajo y donde la porciéon “A” estara en camara
anterior. La porcién “B” perforara el ojo y creara hacia arriba un espacio virtual
entre la cornea y la superficie superior del dispositivo y hacia abajo creara un
espacio virtual entre la esclera y la superficie inferior del dispositivo. La porcion
“C” quedara fuera del ojo entre la solapa escleral y la esclera creando de la

misma forma dos espacios virtuales, uno hacia la solapa y otro hacia la esclera.
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Por estos espacios virtuales fluira el humor acuoso y se difundirda al espacio

interescleral y al espacio Sub Conjuntival.

La Figura 7 es una ilustracion similar a la de la figura 6 pero en la que la porcién
“C” es mas larga y ademas de quedar entre la solapa escleral y la esclera, sale
de la solapa hacia el espacio epiescleral, creando un corredor virtual que va
hacia el ecuador ocular aumentando el area de difusion del humor acuoso. Esto

puede ser muy beneficioso en glaucomas neovasculares.

El procedimiento quirdrgico necesario para insertar el dispositivo puede incluir
todos, o algunos, de los pasos siguientes: 1. Se realiza una incision en la
conjuntiva que puede ser base limbo o fornix, 2. Se delimita una solapa escleral
de aproximadamente 4 x 4 mm con un grosor de aproximadamente el 50% del
grosor escleral y se disecciona paralelo a la esclera hasta entrar 1 mm en tejido
corneal, 3. Se hace paracentesis paralela al limbo con cuchillete de 15°, 4. Se
introduce el dispositivo en la paracentesis, 5. Se cierra la solapa con 2 puntos

flojos, 6. Se cierra conjuntiva.



