ARCH SOC ESP OFTALMOL 2009; 84: 515-522

ARTICULO ORIGINAL

TRATAMIENTO DE LA OBSTRUCCION DEL CONDUCTO
LACRIMAL CON EL STENT TEAR-LEADER

TREATMENT OF LACRIMAL DUCT OBSTRUCTION WITH
A TEAR-LEADER STENT

FERRER D!, ESTEBAN EZ2, APARISI P2, COSIN 02

RESUMEN

Objetivo: Describir los resultados clinicos y estu-
diar la permeabilidad del stent de Tear-Leader
(PBN) en el tratamiento de la obstruccién del con-
ducto lacrimal.

Método: Estudio prospectivo de 68 pacientes, remi-
tidos desde el Servicio de Oftalmologia para estudio
de epifora por sospecha de obstruccién del conduc-
to lacrimal. Hemos colocado un total de 74 stents
Tear-Leader. Los criterios de inclusién fueron: obs-
truccién completa del conducto lacrimal con perme-
abilidad de canaliculos y de puntos lacrimales asi
como ausencia de infeccion aguda. Hemos realizado
en todos los pacientes el control clinico y una
encuesta de satisfaccion. Se realiz6 un estudio esta-
distico descriptivo y se evalud la permeabilidad de la
proétesis usando las curvas de Kaplan Meier.
Resultados: El seguimiento de los pacientes se rea-
liz6 durante dos afios. Se confirmé la resolucién
total de la epifora en el 77%, (en el 23% persistié
una epifora grado I). Permeabilidad del stent: la
mediana fue de 490 dias (15 meses) con rango de
11-730 dias, al afio la permeabilidad fue de 0,51 y a
2 afios de 0,31. Refieren implantacion dolorosa el
10% de los casos implantados. Aparecieron episo-
dios de dacriocistitis leve en el 18% de los casos.

Recibido: 24/10/07. Aceptado: 28/10/09.

ABSTRACT

Purpose: To compare the effectiveness and patency
of the TearLeader stent (PBN) for treatment of
lacrimal system obstruction.

Methods: A prospective study of 68 patients refe-
rred from the ophthalmology department with sus-
picion of lacrimal system obstruction. We placed 74
TearLeader PBN stents. Inclusion criteria were:
complete obstruction of lacrimal duct with canali-
cula and lacrimal puncta patency, and absence of
acute infection. We studied the clinical improve-
ment by means of an opinion survey, and the
patency of stents was evaluated with Kaplan-Meier
survival curves.

Results: Follow-up of patients was two years. A
painful procedure was reported in 10% of cases.
Minor dacryocystitis appeared in 18.9% of cases,
while complete resolution of epiphora was confir-
med in 77% of cases (23% of cases showed grade I
epiphora). Patency of stents: median patency 490
days (15 months), range 11 to 730 days; 1 year after
stent placement patency was 0.51 and long term
patency rate for 2 years was 0.31. Opinion survey of
the 68 patients: satisfaction with the technique, the
procedure and prosthesis placement was 41%; satis-
faction whilst the stent remained patent was 60.8%.
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Encuesta de satisfaccion a los 68 pacientes: con res-
pecto a la técnica, procedimiento y prétesis estaban
satisfechos un 41%. Mientras la prétesis se mantu-
vo permeable se encontraban satisfechos un 60,8%.
Conclusion: La protesis Tear-Leader es de facil
colocacién, con escasas molestias para el paciente.
Presenta una permeabilidad similar al resto de
stents del mercado.

Palabras clave: Glandula y conducto lacrimal,
radiologia intervencionista, dacriocistitis crdnica,
stent orbitario lacrimal, prétesis recta de Wacrees.

Conclusion: Tearleader stent placement is easy to
perform and comfortable for patients. TearLeader
placement gave a patency outcome similar to other
stents (Arch Soc Esp Oftalmol 2009; 84: 515-522).

Key words: Lacrimal gland and duct, interventio-
nal procedures, chronic dacryocystitis, lacrimal
orbital stent, Wacrees upright protheses.

INTRODUCCION

La dacriocistitis es consecuencia de infecciones e
inflamacién crénica de la via lacrimal. Esta situa-
cion va desarrollando una obstruccién del conducto
lacrimal y produciendo epifora. Este sintoma es un
problema oftalmoldgico frecuente que representa el
3% de las visitas clinicas, se suele acompaifiar secre-
cién e hiperemia conjuntival que condicionan
molestias para el paciente (1).

En los ultimos afios se han desarrollado las pro-
tesis nasolacrimales que se colocan bajo control
fluoroscopico y que se han descrito como un trata-
miento alternativo a la cirugia para la obstruccion
del conducto lacrimal (2-4).

El objetivo de este trabajo es estudiar el stent de
Tear-Leader (InterV/PBN Medicals, Denmark) en
el tratamiento de la obstruccién del conducto lacri-
mal, evaluando los resultados clinicos y el grado de
satisfaccidon de los pacientes asi como realizar el
estudio de la permeabilidad del stent.

SUJETOS, MATERIAL Y METODO

Durante dos afios, se han colocado 74 stents
nasolacrimales Tear-Leader (PBN) para el trata-
miento de la epifora por obstruccién del conducto
nasolacrimal en nuestro Servicio de Radiologia
(Seccion de Radiologia Intervencionista).

El Servicio de Oftalmologia remitia a los pacien-
tes después de una valoracién clinica donde se rea-
lizaba una exploracién inicial de la epifora. Segin
la clasificacion de Munk la epifora se gradaba del O
al 4 (segtn el nimero de veces que tiene que lim-
piarse el ojo al dia). Grado 0O: no epifora, Grado 1:

menos de 2 veces al dia, Grado 2: de 2 a 4 veces al
dia, Grado 3: de 4 a 10 veces al dia, Grado 4: mas
de 10 veces al dia.

A la llegada al Servicio de Radiologia, se les reali-
zaba en primer lugar una dacriocistografia para valo-
rar el nivel de la obstruccién. Después del estudio
radioldgico, se les explicaba en qué consistia el pro-
cedimiento dandoles el consentimiento informado.

El control de imagen se realizaba en una sala de
Angiograffa digital Allura Xper FD 20 (Philips,
Holanda) con estacién 3DRa y view forum.

Los criterios de inclusion para la colocacion del
stent fueron: la obstruccién completa del conducto
lacrimal con presencia de saco lacrimal, permeabili-
dad de los canaliculos lacrimales y de los puntos
lacrimales, asi como la ausencia de infeccién aguda.

Se han excluido del trabajo aquellos pacientes
que abandonaron el estudio y no se sometieron a los
controles evolutivos.

Los stents nasolacrimales se colocaban por radié-
logos vasculares intervencionistas con importante
experiencia en la especialidad y habituados con el
manejo de stents. Tras la colocacién del stent se
realizaban controles periddicos evolutivos mensua-
les durante tres meses citando al paciente y reali-
zando lavados con suero fisiolégico del conducto
lacrimal. Si existia alguna incidencia o el paciente
referia la recidiva de la epifora, se realizaba una
nueva dacriocistografia para la valoracion exacta de
la permeabilidad de la protesis. A partir de los tres
meses el contacto con los pacientes era trimestral de
forma telefénica. Si en el intervalo existia alguna
incidencia se ponian en contacto con nosotros y les
realizdbamos una nueva exploracién radioldgica y
en el caso de que existiera obstruccion del stent,
éste era retirado por el servicio de Otorrinolaringo-
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TABLA 1. Recogida de datos del stent lacrimal

Nombre: ......ccccveeveveeecrieennnn.
Edad: .......... afnos
NHC: ..........

Fecha de la colocacion del stent: dd/mm/aa..............cccveeeuneneee..

Fecha de recidiva de los sintomas: dd/mm/aa (aprox).................

Durante el tiempo de funcionamiento del stent:
Sintomas: ........ sin epifora
Episodio de dacriocistitis .........
Dolor local .....ccccecveveieneenninnne.
Grado de satisfaccion con funcionamiento de stent:
1. muy satisfecho
2. bastante satisfecho
3. poco satisfecho
4. nada satisfecho
Grado satisfaccion en general:
1. muy satisfecho
2. bastante satisfecho
3. poco satisfecho

4. nada satisfecho

logia. A partir de los tres meses de colocacion del
stent, a todos los pacientes se les realiz6 una
encuesta telefonica para conocer el grado de satis-
faccién (en una escala de 1 al 4), preguntando si
estuvieron satisfechos mientras el stent funcionaba,
y en relacidn al procedimiento en general, incluyen-
do tanto el momento de la colocacidn, el trato reci-
bido por el personal, asi como la mejoria clinica de
la epifora y sus complicaciones posteriores.

Si en el intervalo existia alguna incidencia o ante
la sospecha de malfuncionamiento de la protesis,
los pacientes se ponian en contacto con nosotros y
les realizdbamos una nueva exploraciéon clinico-
radioldgica que incluia la evolucién de la epifora y
la aparicién de alguna incidencia como episodios de
dacriocistitis aguda o dolor local (tabla I).

Descripcion del stent

El set de Tear-Leader (TearLeader Stent,
interV/PBN Medical, Denmark) consta de un stent
de didmetro de 6 F y 35 mm de longitud, un dilata-
dor, un empujador para la colocacién de la endopré-

Fig. 1: Componentes del set de protesis nasolacrimal de
Tear Leader.

tesis, una guia atraumdtica de nitinol con 7 cm de
punta flexible e hidrofilica y un catéter para la
dacriocistografia. El stent presenta una configuracién
en S afilada por el extremo mas proximal (fig. 1).

El procedimiento se realiz6 de forma ambulatoria
en todo los casos, con anestesia local periorbitaria
(lidocaina al 1%) y sedacién en caso necesario. Para
la descongestion de la mucosa nasal se introdujo
una gasa empapada en anestésico local y adrenali-
na. Los pacientes recibieron amoxicilina oral
500 mg/8 horas, 24 horas antes del procedimiento y
los 6 dias posteriores. En el momento de la manipu-
lacién se administraron antibidticos y esteroides
topicos en gotas. En todos los casos tras la coloca-
cién del stent se realizaron lavados del conducto
lacrimal con suero fisioldgico.

El estudio ha sido prospectivo con estadistica
descriptiva y se ha estudiado la permeabilidad del
stent nasolacrimal usando las curvas de superviven-
cia de Kaplan Meier.

RESULTADOS

Todos los pacientes del estudio presentaban un
grado IV de epifora con obstrucciéon completa del
conducto lacrimal. No existia ningin paciente con
epifora de origen traumaético. El rango de edad de los
pacientes fue de 18-84 afios con una media de edad
de 61,8 afios, 22 hombres y 46 mujeres. Hemos
incluido en el trabajo tnicamente los pacientes en
los que la colocacidn del stent fue exitosa.

El tiempo de fluoroscopia necesario durante la
manipulacion fue de 59 segundos (rango 40 segun-
dos a 1,5 minutos).

Durante la colocacién del stent no existieron
complicaciones mayores. El momento de la implan-
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Curva de Permeabilidad del stent
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Fig. 2: Curva actuarial de Kaplan Meier. Expresa la
probabilidad de permeabilidad del stent nasolacrimal en
los diferentes meses que ha durado el seguimiento hasta
un total de 2 arios.

tacion de la protesis los pacientes la refieren como
dolorosa en el 10% de los casos, cabe destacar que
un 81% de ellos describieron el momento de la
colocacién de la prétesis como «nada molesto».
Sélo 3 pacientes presentaron epistaxis leve durante
la manipulacién, que cedié espontineamente al
finalizar la colocacién y realizar lavados con suero
fisiolégico del stent.

Seguimiento clinico

(Exploracién clinica mensual durante tres meses
y consulta telefénica trimestral posterior, si apare-
cia incidencia: realizacién de dacriocistografia).

Durante el tiempo en el que los stents estuvieron
permeables la mejoria en cuanto al lagrimeo fue
notable aunque persisti6 epifora grado I en un 23%
de los pacientes. Tras la colocacion del stent y con
éste funcionante, persistieron episodios aislados de
dacriocistitis aguda en el 18% de los casos implan-
tados que se resolvieron con éxito tras la adminis-
tracion de antibioticoterapia tdpica, aunque en cua-
tro pacientes fue el inicio de obstruccion de stent
posterior. En cinco casos existio salida inadvertida
del stent (6,1%) que se constaté al relizar una
dacriocistografia de control.

En total se reevaluaron por sospecha clinica de
obstruccién 31/68 pacientes, en los que en 15 de
ellos de demostré la obstruccién del stent.

Permeabilidad del stent

El estudio de la permeabilidad del stent mostré
una mediana de 490 dias (15 meses), con un rango

Tabla II. Analisis de permeabilidad. Estadistica

descriptiva
Dias Maxima Media Mediana
Tear-Leader stent 731 267,9 490
desviacion tipica
214,1

de 11 a 730 dias, al afio el 51% se encontraban per-
meables y a 2 afos el 31%. La gréfica de la perme-
abilidad viene representada por la curva actuarial de
Kaplan Meier, se ha expresado en meses para ser
mds comprensible (fig. 2).

Encuesta de satisfaccion:

Mientras la prétesis fue funcionante y mejoraron
ostensiblemente los sintomas, los pacientes se
encontraban satisfechos con el stent un 60,8%
(incluimos pacientes satisfechos y muy satisfe-
chos). Si a los pacientes les preguntdbamos en con-
junto sobre: el procedimiento, que incluia la técni-
ca, el trato con el personal sanitario y también le
preguntdbamos sobre la mejoria clinica tras la colo-
cacion de la prétesis incluyendo la obstruccion del
stent se encontraban satisfechos s6lo un 41% de los
pacientes consultados.

DISCUSION

La epifora es uno de los sintomas mds frecuentes
de los pacientes que acuden a una consulta de oftal-
mologia. Este problema puede deberse a multiples
causas que se pueden agrupar en dos grandes cate-
gorias: las alteraciones de tipo irritativo, que produ-
cen un lagrimeo reflejo y el déficit funcional u orga-
nico de drenaje, siendo la obstruccién adquirida del
conducto lacrimal la mas frecuente. Esta enferme-
dad suele presentarse en forma de conjuntivitis de
repeticion, dermatitis irritativa de los parpados,
secrecion cronica, formacion de dacrioceles e inclu-
so dacriocistitis aguda a veces de forma recidivante.
Habitualmente es unilateral, pero puede aparecer de
forma bilateral y afecta a aproximadamente el 2%
de la poblacion. Es mucho més frecuente en indivi-
duos de edad avanzada aunque puede aparecer a
cualquier edad.

El tratamiento tradicional es la dacriocistorrinos-
tomfia por via externa. Esta técnica en manos exper-
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tas tiene un éxito del 90%, actualmente es la técni-
ca de rescate de todas las demas (4). En los dltimos
afios han ido apareciendo nuevas técnicas como la
dacriocistorrinostomia endoscdpica con ldser. Esta
intervencion presenta la ventaja de no precisar inci-
sién externa y existe un menor riesgo de sangrado,
sin embargo presenta un porcentaje de fracaso del
17 al 30% de los casos (5).

En 1995 se publica un nuevo tratamiento como
alternativa a la dacriocistorrinostomia, Song et al
(6) describen un nuevo método de colocacién retré-
grada de una proétesis de poliuretano. Los primeros
resultados fueron prometedores con un porcentaje
de permeabilidad del 85 al 98% (7-9), pero el segui-
miento de estos pacientes estudiados era de menos
de un afio. Muchos radiélogos intervencionistas
comenzaron a usar este stent ya que ofrecia seguri-
dad, era relativamente sencillo de implantar y per-
mitia manejos quirdrgicos posteriores si la prétesis
se obstrufa. Pero los resultados a medio y largo pla-
zo no fueron tan prometedores, incluso Song reco-
mendé no usar el stent como primera opcién en el
tratamiento de la obstruccion del conducto nasola-
crimal (10). Un trabajo de Yazini et al llegaba a la
misma conclusién (11), la permeabilidad iba dismi-
nuyendo ostensiblemente con el tiempo, aportando
cifras de éxito del 69%. Ademds este estudio no
inclufa pacientes en los que la obstruccién del con-
ducto lacrimal era de causa traumatica, ya que en
estos casos se ha demostrado que la tasa de fracasos
en el funcionamiento del stent es mayor (6,12).
Otros autores llegaban a conclusiones similares
aportando cifras de permeabilidad del 56% a los 2
afios de seguimiento (13). Otro inconveniente del
stent de Song era que se requeria sacos lacrimales
grandes para conseguir la adecuada expansién del
extremo proximal de la prétesis (11). Existen estu-
dios que muestran mejores porcentajes de permea-
bilidad del stent, como el de Lanciego et al, donde
a los 15 meses después de su colocacion el 85,8%
de las mismas estaban funcionantes (16).

La causa principal del fallo del stent se demostré
que era debido a la inflamacidén crénica que se pro-
ducia alrededor de la prétesis y generaba tejido de
granulacion (14). Ademads, la morfologia del saco
lacrimal empeoraba tras la retirada de un stent obs-
truido ya que éste se contraia y disminuia su tamaifio,
dificultando la colocacién de una nueva prétesis (11).

Nosotros comenzamos a usar el stent de Song
porque era el dnico disponible en el mercado
(Ferrer-Puchol M, Esteban-Hernandez E, Jornet-

Fayos J. Obstruction of the lacrimal system. Treat-
ment and long term results with polyurethane Song
stent versus TearLeader-stent. In: Annual Meeting
and Postgraduate Course of the Cardiovascular and
Interventional Radiological Society of Europe, 2005
Abstract Book poster 30, p 164). El principal incon-
veniente que encontramos era que su colocacién
resultaba dolorosa y molesta para el paciente (sobre-
todo el momento donde se introducia el gancho por
las fosas nasales para capturar la guia). Nos llama la
atencion que en la literatura no se haga hincapié en
este hecho. También observamos casos de sangrado
nasal transitorio, que si lo describen otros autores,
incluso con algun caso de epistaxis grave (17).

Un hecho a tener en cuenta es que con el stent de
Song (al ser el mas ampliamente implantado) exis-
ten estudios de permeabilidad a mds largo plazo, se
conoce que a los 5 afios de colocacion de la prote-
sis Unicamente estdn permeables el 19,2% de los
casos (18).

Todos estos hechos han contribuido a que apare-
cieran, o bien modificaciones al stent del Song,
como el que describen Lanciego et al, donde sus
resultados con el nuevo disefio mejora la permeabi-
lidad (19), o disefios nuevos como el TearLeader
(20) que no presenta la porcién abalonada en el
extremo proximal ademads de tener una morfologia
en «s» itdlica. Para nuestro criterio, la ventaja fun-
damental del nuevo stent es que no precisa de gan-
cho para extraer la guia por los orificios nasales, ya
que dispone de un catéter que se puede dirigir una
vez atravesada la obstruccién hacia la parte anterior
y al introducir la guia, ésta sale espontdneamente
por los orificios nasales.

Nuestro grupo comenz6 con este nuevo disefio de
stent, que representé inmediatamente mayor facili-
dad en el manejo y que se convirtié en un procedi-
miento practicamente indoloro para el paciente
(s6lo el 10% de los pacientes encuestados referian
el procedimiento como molesto). Ademas disminu-
y6 ostensiblemente el tiempo empleado en su colo-
cacion, con la ventaja que supone un tiempo mini-
mo de fluoroscopia.

Hay que destacar como resultado negativo, que
mientras el stent TearLeader estuvo funcionante
persistia epifora, aunque minima (grado I), en un
23% de los pacientes y se presentaron casos de
dacriocistitis (18%). Estos resultados los atribuimos
a que la porcién proximal del stent (la que descan-
sa en el saco lacrimal) es demasiado estrecha y
favorece, en algunas situaciones, que exista un dre-
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naje pobre de la ldgrima a través de la prétesis. Otro
inconveniente que encontramos en el disefio de este
nuevo stent es, que existe la posibilidad de salida
inadvertida del mismo, como referimos en los resul-
tados de nuestro estudio, donde en cinco pacientes
que acudieron para control por presentar aumento
de la epifora se descubrié que el stent no se encon-
traba en el conducto lacrimal.

En cuanto a la permeabilidad del stent nuestros
datos son superponibles a los datos publicados en la
literatura, con la limitacién de que nuestro estudio
dura s6lo dos afios, desconociendo qué permeabili-
dad tendremos a largo plazo. Existen escasos estu-
dios con este nuevo disefio de stent. Wilhelm et al
(20) evaludan el stent TearLeader comparado con el
stent de Song, siendo llamativo que la permeabili-
dad es mejor en los stents de TearLeader y que ade-
mds el revestimiento hidrofilico del stent impide
que existan reacciones granulomatosas como res-
puesta a cuerpo extraflo, sefialindose este hecho
como papel fundamental en la permeabilidad de la
protesis, pero la limitacién de este estudio es que
estd realizado en conejos y que el seguimiento del
estudio es unicamente de 3 meses.

Creemos que el stent es relativamente seguro con
aparicién de pocas complicaciones y de facil mane-
jo, aunque tambi€n queremos resaltar una compli-
cacidn importante ocurrida recientemente con este
stent y descrita por Lanciego et al (21), donde tras
la implantacién de la prétesis la paciente comenzo
con un intenso edema por celulitis y pérdida de
vision. En el fondo de ojo realizado se objetivd
atrofia y palidez en el disco 6ptico; un mes después
se le practicé dacriocistorrinostomia que se efectud
sin complicaciones. La pérdida de visiéon de la
paciente se atribuy6 a la compresion de la raiz ner-
viosa por la celulitis orbitaria que se extendi6 desde
el suelo de la orbita hasta el musculo recto interno
causando una isquemia irreversible en el nervio
optico. Sin embargo, aparte de esta complicacion,
no tenemos noticias de que se hayan descrito en la
literatura otras complicaciones similares y pensa-
mos que en principio es un procedimiento con esca-
sos riesgos, pero creemos importante hacer hinca-
pi€ en la administracion de antibioticoterapia profi-
lactica para prevenir posibles infecciones.

La encuesta realizada a los pacientes mostraba un
grado de satisfaccion del 60,8% mientras el stent
funciond, y la opinién de los pacientes al preguntar-
les por todo el procedimiento en general fue baja
(tan solo del 41%). Sabemos que estos resultados

tienen importantes limitaciones que los sesgan, ya
que las contestaciones de los pacientes a la encues-
ta estdn sometidas a mdltiples influencias (estado
de 4nimo, concomitancia con otras patologias, etc).
Atun asi, creemos que los pacientes tenian unas
expectativas mucho mejores que los resultados
obtenidos.

En resumen creemos que las prétesis nasolacri-
males ofrecen una alternativa terapéutica interesan-
te en casos de obstruccién del conducto lacrimal. La
ventaja principal de la prétesis de TearLeader se
encuentra en que su implantacién es sencilla y poco
molesta para el paciente. Atn asi, pensamos que los
disefios se tienen que mejorar para conseguir per-
meabilidades mayores, precisdndose mds estudios
con mayor tiempo de seguimiento de los pacientes.
Quizds el futuro esté en proétesis sencillas de colo-
car y de permanencia limitada, ya que parece que la
evolucion del stent es hacia la obstruccién en la
mayoria de los casos.
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