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SURGERY. COMPARISON OF EX-PRESS MINIATURE IMPLANT
WITH STANDARD TRABECULECTOMY
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RESUMEN

Objetivos: Evaluar los hallazgos postquirdrgicos y
el éxito tras cirugia combinada mediante facoemul-
sificaciéon e implante Ex-PRESS comparado con
cirugia combinada con trabeculectomia estdndar.
Métodos: En esta serie prospectiva de 40 ojos con-
secutivos comparamos 20 ojos de 17 pacientes tra-
tados mediante facoemulsificacién combinada con
cirugia filtrante de glaucoma con implante de val-
vula Ex-PRESS bajo un colgajo escleral con 20
ojos controles en 20 enfermos que fueron sometidos
a facoemulsificacién combinada con trabeculecto-
mia estandar.

Resultados: El tiempo de seguimiento medio fue
de 9,7 meses (rango: 4,5-15) en el grupo Ex-PRESS
y 10,3 meses (rango 3,5-14,5) en el grupo trabecu-
lectomia. La PIO media fue significativamente
superior en el postoperatorio precoz en el grupo Ex-
PRESS comparada con el de trabeculectomia. La
tasa de complicaciones en dicho periodo resultd
superior en el grupo sometido a trabeculectomia.
No se objetivaron diferencias significativas en la
tasa de éxito entre ambos grupos mds alla de la pri-
mera semana.
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ABSTRACT

Purpose: To evaluate postoperative outcomes and
success after combined phacoemulsification and
glaucoma surgery with Ex-PRESS miniature
implant compared with combined surgery with
standard trabeculectomy.

Methods: In this prospective series of 40 consecu-
tive eyes we compared 20 eyes in 17 patients trea-
ted with combined phacoemulsification and glauco-
ma filtering surgery with the Ex-PRESS miniature
glaucoma implant under a scleral flap with 20 mat-
ched control eyes in 20 patients who underwent
combined cataract and glaucoma surgery with tra-
beculectomy.

Results: The average follow-up was 9.7 months
(range 4.5 to 15) for the Ex-PRESS group and 10.3
months (range 3.5 to 14.5) for the trabeculectomy
group. The mean IOP was significantly higher in
the early postoperative period in the Ex-PRESS
group compared with the trabeculectomy group.
Complications rate in the early postoperative period
was significantily higher in the trabeculectomy
group. No significant differences were objectified
in success between both groups after the first week.
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Conclusiones: El implante Ex-PRESS constituye
una alternativa eficaz y segura a la trabeculectomia
en casos seleccionados que permite disminuir nota-
blemente las cldsicas complicaciones postquirirgi-
cas precoces asociadas a la trabeculectomia

Palabras clave: Cirugia combinada, cirugia filtran-
te de glaucoma, implante Ex-PRESS, trabeculecto-
mia, complicaciones postquirdrgicas precoces.

Discussion: The Ex-PRESS implant is an effective
and safe alternative to standard trabeculectomy in
selected cases which makes possible to reduce
remarkably the classic early postoperative compli-
cations associated with trabeculectomy (Arch Soc
Esp Oftalmol 2008; 83: 293-298).

Key words: Combined surgery, glaucoma filtration
surgery, Ex-PRESS miniature implant, trabeculec-
tomy, early postoperative complications.

INTRODUCCION

El implante Ex-PRESS (Optonol LTD, Kansas
City, MO) es un tubo de acero inoxidable de 3 mm
de longitud con una punta biselada de 27 Gauges de
diametro externo, una pestafia discoidal en el extre-
mo proximal y una proyeccion en espolén que pre-
viene su extrusion. Este dispositivo no valvulado de
drenaje fue disefiado expresamente para reducir la
PIO en ojos con glaucoma. Asimismo su biocompa-
tibilidad se evalué en experimentos con conejos
demostrando niveles de inflamacién intraocular
despreciables (1).

Los primeros estudios clinicos descubrieron la
existencia de complicaciones en casos en que la
valvula era colocada en el espacio subconjuntival
(2) y en consecuencia se desarrollaron nuevas
investigaciones a fin de disminuir estos problemas
en base a la ubicacion del Ex-PRESS por debajo de
un colgajo escleral de espesor parcial (3,4). En la
actualidad la técnica quiridrgica idénea para implan-
tar la valvula Ex-PRESS es muy similar a la de la
trabeculectomia estandar, con la obvia excepcion de
que no es menester realizar ni una esclerotomia ni
una iridectomia periférica (fig. 1).

En el presente estudio comparamos los hallazgos
clinicos subsecuentes a la cirugia combinada de
cristalino y glaucoma en pacientes con catarata y
glaucoma con deficiente control tensional en los
que se realiza un implante Ex-PRESS protegido por
un colgajo escleral con aquéllos en que se realiza
una trabeculectomia convencional.

SUJETOS, MATERIAL Y METODOS

Llevamos a cabo un estudio prospectivo realizado
en un unico centro hospitalario y un tnico cirujano,

Fig. 1: Implante de un dispositivo Ex-PRESS bajo un
colgajo escleral de espesor parcial rectangular de base
en limbo.

seleccionando un total de 37 pacientes consecutivos
que presentaran disminucién de visién asociada a
catarata y glaucoma con deficiente control tensional
sin intervenciones quirdrgicas previas. Estos pacien-
tes fueron asignados a dos grupos de estudio: cirugia
combinada con implante de valvula Ex-PRESS y
cirugia combinada con trabeculectomia.

De acuerdo con estudios previos (5) los criterios
de seleccién para todos los integrantes de la mues-
tra fueron: edad superior a 18 afos; catarata suscep-
tible de facoemulsificacién; conjuntiva superior
movilizable en al menos 3 horas de reloj; e indica-
cién médica de cirugia de glaucoma en ausencia de
tratamientos quirdrigicos previos (incluyendo irido-
tomias o trabeculoplastias).

Se registraron los datos preoperatorios referidos
a sexo, edad, tipo y estado del glaucoma, opacidad
de cristalino, PIO medida con tonémetro de aplana-
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cién y mejor agudeza visual corregida (MAVC). La
informacion postquirtrgica incluyendo PIO, nece-
sidad de colirios antiglaucomatosos, MAVC y com-
plicaciones de la cirugia, fue recogida en los dias
postoperatorios 1, 3, 7y 15, y posteriormente en los
meses 1, 2,6, 12y 15.

Como criterios de éxito quirdrgico consideramos:
PIO mayores de 5 mmHg y menores de 21 mmHg
sin colirios y sin posteriores reintervenciones (inclu-
yendo la ciclofotocoagulacién); y la ausencia de
complicaciones que requiriesen el explante del Ex-
PRESS (6). La necesidad de suturolisis o needling
no fue considerada como fracaso de la cirugia.

Los pacientes del estudio fueron incluidos a lo
largo de dos afios y ambos grupos fueron equipara-
dos en variables de edad y sexo. Todos los enfermos
incorporados a la muestra tuvieron un tiempo mini-
mo de seguimiento postoperatorio de 3 meses.

En el grupo de 17 pacientes sometidos a facoe-
mulsificacién con implante de Ex-PRESS la edad
media fue de 75,01 afios con un total de 9 mujeres
y 8 varones; en el grupo de 20 pacientes sometidos
a facoemulsificacién y trabeculectomia la edad
media fue de 76,35 afios con un total de 11 mujeres
y 9 varones (tabla I). No encontramos diferencias

Tabla I. Parametros descriptivos de ambos grupos de
estudio: tipo de glaucoma subyacente, edad y
sexo

Implante EX-PRESS Trabeculectomia
Glaucoma Edad Sexo Glaucoma Edad Sexo
GPAA 75 \" GPAA 88 M
GPEX 81 M GPAA 77 M
GPAA 72 \" GPAA 76 \"
GPAA 76 M GPAA 66 M
GPEX 85 M GPAA 85 M
GPEX 75 \" GPEX 75 A"
GPAA 84 M GPAA 72 \"
GPAA 70 M GPAA 87 M
GPAA 72 M GPAA 76 \"
GPAA 88 M GPAA 86 M
GPAA 72 M GPEX 72 M
GPAA 54 M GPAA 60 \%
GPEX 73 \'% OTRO 83 \'%
GPAA 72 \'% GPEX 71 \'%
GPAA 82 \'% GPAA 72 \%
GPEX 74 \" GPAA 77 M
GPAA 71 \'% GPAA 69 M

GPEX 81 M
GPAA 73 A\
GPAA 75 M

GPAA: Glaucoma Primario de Angulo Abierto; GPEX: Glaucoma
Pseudoexfoliativo; V: Varén; M: Mujer.

estadisticamente significativas en estos pardmetros
epidemioldgicos.

Por su parte, las dos muestras estaban constitui-
das por diversas formas de glaucoma: el Glaucoma
Primario de Angulo Abierto suponia el 70% de los
ojos en el grupo del Ex-PRESS y el 75% de los
pacientes en el grupo de la trabeculectomia; recono-
cimos un Glaucoma Pseudoexfoliativo en el 25%
del primer grupo y en el 20% del segundo.

Para el procesamiento estadistico de los datos del
estudio fue empleado el programa informdtico
SPSS 11.5 aplicando la prueba t-Student para
muestras independientes.

RESULTADOS

No se evidenciaron diferencias significativas pre-
operatorias entre ambos grupos de estudio a la hora
de evaluar la PIO (p>0,79) ni el nimero de farma-
cos instilados como tratamiento hipotensor
(p>0,67). La tabla Il resume la estadistica descripti-
va de estos pardmetros.

En la evolucion postoperatoria de la PIO se reco-
nocieron diferencias estadisticamente significativas
en el periodo precoz en tanto que las tonometrias en
los dias tras la intervencién 1 (p<0,001), 3 (p<0,003)
y 7 (p<0,006) reflejan valores mayores en el grupo
del implante Ex-PRESS (fig. 2). A partir del dia 15
tras la cirugia (p>0,89) desaparecen dichas diferen-
cias. Estos datos se correlaciones clinicamente con la
ausencia de complicaciones en el subgrupo de Ex-
PRESS, mientras que los pacientes que fueron some-
tidos a cirugia combinada con trabeculectomia si
experimentaron problemas como hipotalamias (6 de
los 20 enfermos, 30%) o hipemas (8 de los 20 enfer-
mos, 40%) de severidad variable, asi como despren-
dimiento coroideo en 3 de los 20 enfermos (15%). La
inflamacién postoperatoria fue mas importante en la
muestra sometida a trabeculectomia.

Tabla II. Evaluaciéon preoperatoria de los valores de PIO
y del nimero de farmacos hipotensores
instilados en ambos grupos de estudio (media
muestral y desviacion estindar de la muestra)

Grupo Media DS Valor P
PIO EX-PRESS 28,25 7,15 > 0,79
Trabe 27,31 4,42
Farmacos EX-PRESS 2,65 0,49 > 0,67
Trabe 2,58 0,59
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Fig. 2: Grdfico que representa la evolucion de la PIO en
ambos grupos desde el preoperatorio a lo largo de las
revisiones postquirirgicas. Existen diferencias significa-
tivas en el postoperatorio hasta el dia 15, a partir del
cual se pierde en adelante la significacion estadistica y
el comportamiento es superponible en ambas muestras.

Por otra parte precisamos realizar suturolisis en 2
pacientes del grupo del Ex-PRESS y en 3 del grupo
de la trabeculectomia, asi como needling en 4
pacientes de la muestra del implante.

En lo que respecta al éxito quirdrgico de ambas
muestras no se objetivaron diferencias significativas
en el seguimiento a 15 meses entre los dos grupos
de tratamiento (p>0,21). Solamente en dos pacien-
tes intervenidos mediante implante Ex-PRESS se
necesit6 introducir tratamiento con un farmaco para
un eficiente control tensional, mientras que en suje-
tos sometidos a trabeculectomia fue necesario intro-
ducir tratamiento médico en tres pacientes con un
farmaco y en otro mds con dos farmacos para con-
seguir valores de PIO normales. Es decir, un 10%
de los ojos intervenidos con implante Ex-PRESS
requirié tratamiento médico coadyuvante para con-
trolar la PIO, mientras que este porcentaje es de un
20% en los ojos intervenidos mediante cirugia com-
binada con trabeculectomia.

DISCUSION

En los dltimos afios el creciente interés en la ciru-
gia no perforante del glaucoma ha impulsado este
terreno dentro de la cirugia oftalmoldgica. La apa-
ricién de los implantes no valvulados Ex-PRESS
suponen una alternativa importante a la hora de
abordar la necesidad de intervenir a pacientes con
glaucoma que no consiguen controlar las cifras ten-

sionales con tratamiento médico y que no han sido
sometidos a cirugias previas de glaucoma.

En nuestro trabajo, transcurrido un mes tras la
cirugia encontramos PIO y tasas de éxito similares
en ambos grupos de estudio. La tasa de éxito fue del
90% en la muestra Ex-PRESS frente al 80% en el
grupo trabeculectomia, sin objetivar diferencias
estadisticamente significativas. El nimero de coli-
rios antiglaucomatosos tras la cirugia empleados
tampoco mostré significacion estadistica.

En el periodo postoperatorio precoz, desde el dia
1 hasta el dia 7, la PIO fue significativamente
menor en el grupo trabeculectomia frente a la mues-
tra en que se realizara el implante Ex—PRESS bajo
colgajo escleral. Las hipotonias postquirdrgicas
mostraron avidez por el grupo trabeculectomia.
Todos estos datos sugieren que el lumen de 50 um
del dispositivo produce una resistencia adicional al
flujo del acuoso durante los primeros dias del pos-
toperatorio. En ninguno de los ojos de nuestro estu-
dio se objetivaron complicaciones del tipo erosién
escleroconjuntival o exposicién del implante, situa-
ciones éstas frecuentes con la técnica de implanta-
cioén subconjuntival (6-8).

A la luz de los datos ofrecidos en el presente
estudio podemos sugerir que en pacientes someti-
dos a cirugia combinada el implante Ex-PRESS
consigue un efecto a medio plazo superponible al
conseguido por la trabeculectomia en el control de
la PIO (9), pero con una reduccién notable de las
complicaciones precoces tipicas de ésta como las
hipotalamias, los hipemas o los desprendimientos
coroideos.
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