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RESUMEN

Objetivo: reportar las caracteristicas y descenlaces de pacientes con queratoprotesis
Boston tipo 1.

Disefo: estudio observacional descriptivo de corte transversal.

Método: se incluyeron los pacientes operados con queratoprotesis Boston
tipo 1 residentes en Colombia, mayores de 17 afios, sin queratoprotesis previas
y que tuviera mas de 6 meses de seguimiento, para un total de 39 ojos de 39
pacientes. La cirugia se indic6 en los casos con o sin queratoplastia previa
que tuvieran agudeza visual (AV) igual o inferior a cuenta dedos y déficit de
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limbo bilateral o vascularizacion corneal profunda en més de 3 cuadrantes. Se
recolect6 y analizé la informacién de la historia clinica en forma retrospectiva
y prospectiva. Las variables principales fueron: agudeza visual, retencién del
dispositivo y complicaciones. Se realizé un analisis univariado presentando los
resultados en frecuencias absolutas y porcentajes para las variables categdricas
y para las variables cuantitativas como promedio y desviaciéon estandar (DE) si
tienen distribuciéon normal o como mediana y rango intercuartil si no tienen
distribuciéon normal.

Resultados: La mediana de seguimiento fue de 53.5 meses. (rango 6 mesesa 10
aflos). La mayoria de pacientes (66.7%) habian tenido previamente queratoplastia
penetrante. El diagndstico de base fue en 53.8% condiciones no inflamatorias y
en 46.2% condiciones inflamatorias. La AV preoperatoria en todos los ojos estaba
entre percepcion de luz y cuenta dedos; posterior a la cirugia el 97.4% tuvieron
mejoria de la AV. Para el final del seguimiento la AV permanecié mejor que la
preoperatoria en 53.8%, fue igual a esta en 17.94% y peor que esta en 28.2%. Hubo

necrosis periprostética en 28.2%, y 38.5% tuvieron recambio del dispositivo. Al
final del seguimiento 89.7% de los pacientes tenian una queratoprotesis in-situ.
Conclusion: la queratoprétesis Boston tipo 1 es una opcion viable para
mejorar la AV en pacientes con trasplantes de cdrnea fallidos o en quienes se prevé
alta tasa de fallo o rechazo de este. En la gran mayoria de los pacientes se logra

mejoria inicial significativa de la AV, la cual se mantiene al final del seguimiento
en mas de la mitad de ellos. Refinamientos progresivos en la técnica quirtrgica y
el manejo postoperatorio disminuiran las complicaciones que llevan a la perdida
visual progresiva

Keywords:
Keratoprosthesis, penetrating keratoplasty, chemical burns, Stevens-Johnson syndrome, benign
mucous membrane pemphigoid, graft rejection, glaucoma.

ABSTRACT

Purpose: to report characteristics and outcomes in patients with Boston type
1 keratoprosthesis.

Design: observational descriptive cross-sectional study

Method: Patients with Boston type 1 queratoprosthesis who were living in
Colombia, 17 years or older, without previous keratoprosthesis and with more
than 6 months follow up were included, for a final of 39 eyes from 39 patients.
Surgery was indicated for those with or without previous keratoplasty who had
visual acuity (VA) of counting fingers or worse and bilateral limbal stem cell
deficiency or deep corneal vascularization in more than 3 quadrants. Information
was collected retrospectively and prospectively from medical registries and was
analyzed. Main variables were: visual acuity, device retention and complications.
An univariate analysis was conducted and results are presented in absolute
frequencies and percentages for categoric variables and for quantitative variables
in average and standard deviation (SD) if they have normal distribution and in
median and interquartile range if they do not have normal distribution.

Results: Median follow up was 53.5 months (range 6 months to 10 years).
Most patients (66.7%) had previous penetrating keratoplasty. Baseline diagnoses
were in 53.8% non-inflammatory conditions and in 46.2% inflammatory
conditions. Preoperative VA ranged between light perception and counting fingers
in all eyes; after surgery 97.4% had improvement in VA. By the end of follow up
VA remained better than preoperative in 53.8%, was the same as preoperative in
17.94% and worse than preoperative in 28.2%. There was periprosthetic necrosis
in 28.2%, and 38.5% had keratoprothesis exchange. At the end of follow up 89.7%
of patients had a keratoprosthesis in-situ.
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Conclusion: Boston type 1 keratoprosthesis is a viable option to improve VA
in patients with previously failed corneal transplants or in cases that anticipate
bad prognosis for keratoplasty. In most patients there was a significant initial
improvement in vision, and more than half of them retained better than initial VA
on their last follow up. Further refinements in surgical technique and postoperative
care would decrease complications that lead to progressive visual loss.

INTRODUCCION

La queratoprdtesis es una alternativa util de
recuperacion visual en pacientes con ceguera corneal
(que se estima son 4.9 millones a nivel mundial), y que
noseanbuenoscandidatos paraqueratoplastiaportener
vascularizacion corneal e insuficiencia limbar.'* Tanto
la queratoplastia como la queratoprotesis pueden tener
complicaciones como perforaciéon corneal, glaucoma
progresivo, tlceras infecciosas y desprendimiento de
retina (DR); mientras que hay algunas complicaciones
exclusivas de la queratoprdtesis como formacion de
membrana retroprotésica y endoftalmitis espontanea.’
Existen multiples disefios de este dispositivo, la Boston
tipo 1 es la mas usada a nivel mundial, fue desarrollada
en el Massachusetts Eye and Ear Infirmary y aprobada
por la FDA en 1992. *¢ (Figuras 1 y 2). Se recomienda
para pacientes con adecuada funcién de parpadeo y
lubricacién ocular.!

Figura 1. Queratoprotesis Boston tipo 1

De arriba abajo: placa anterior y tallo dptico, cérnea
donante, placa posterior fenestrada, anillo de titanio.

Figura 2. Fotografia de una queratoprétesis Boston tipo 1
implantada.

Tallo optico (flecha azul), bordes de la placa anterior
(flecha amarilla) y de la placa posterior (flecha roja).

Los estudios que reportan desenlaces en pacientes
con queratoprdtesis Boston tipo 1 han sido realizados
en su mayoria en los Estados Unidos, con cortos
periodos de seguimiento y de Latinoamérica solo hay
datos para Brasil.*"" Se presentaron datos preliminares
previamente y con el presente estudio el objetivo
es reportar los desenlaces de pacientes sometidos a
queratoprotesis Boston tipo 1, siendo la serie de casos
individual mas numerosa y con seguimiento mds
prolongado hasta hoy en Latinoamérica (PanKpro
Study Group, Jose de la Cruz, sometido a publicacion).”®

METODO

Disefio y muestra

Disefio y muestra observacional descriptivo de corte
transversal que tomd como muestra a todos los
pacientes sometidos a cirugia de implantacion de
queratoprotesis boston tipo 1 en la ciudad de Medellin
por un unico cirujano (Juan Carlos Abad) entre los
afios 2007 y 2016. Los criterios de inclusién es que
fueran residentes en Colombia, mayores de 17 afios y
los criterios de exclusion que tuvieran queratoprotesis
previas, menos de seis meses de seguimiento y el ojo
izquierdo en los casos bilaterales, pues la presencia de
enfermedadsistémicapodriainfluenciarlosdesenlaces.
Laindicacion del procedimiento fue en pacientes con o
sin queratoplastia previa, que tuvieran agudeza visual
en el ojo a intervenir igual o inferior a cuenta dedos
y déficit de limbo bilateral o vascularizacién corneal
profunda en mas de 3 cuadrantes.**

Técnica quirurgica

Se inicia con la toma de un botén de cérnea donante,
al cual se realiza una trepanaciéon central de 3mm
para introducir el tallo dptico, luego se ensambla este
a la placa posterior y se fija con el anillo de titanio;
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posteriormente se trepana el receptor y se sutura el
complejo cdérnea—queratoprdtesis con nylon 10-0.
La placa posterior podia ser de polimetilmetacrilato
(PMMA) o titanio, y esta ultima podia ser grande
(mas de Imm mayor que la trepanacién en la cérnea
receptora), pequeiia (menor que la trepanacion de la
cornea receptora) o igual (mayor que la trepanacion
en la cornea receptora, pero con diferencia menor de
Imm).Losprocedimientosrealizadossimultdneamente
con la implantacién de queratoprotesis fueron
modificandose en la medida en que aparecia evidencia
sobre su indicacién y beneficios como se muestra en
la Tabla 1. Sien la ecogratia o evaluacién endoscopica
preoperatoria habia evidencia de DR la vitrectomia
se hacia a través de una queratoprdtesis temporal
antes de colocar la queratoprotesis definitiva. Al
final de la cirugia se puso a todos lente de contacto
blando de 15 a 18mm de didmetro (Kontur Kontact
Lens, Hercules, CA, USA) para uso permanente, con
recambio cada 3 a 6 meses, se indicé protector para
dormir durante 3 meses y se prohibié inmersion en
aguas potencialmente contaminadas.

Seguimiento
El manejo tdépico se realizd6 con vancomicina

preparacion magistral 14mg/ml y aminoglucésido en
colirio oftalmico, ambos se aplicaron inicialmente 4

veces al dia y luego de 1 mes cada 12 horas en forma
indefinida; ademas prednisolona 1% las primeras
dos semanas y posteriormente medroxiprogesterona
4 veces al dia en forma indefinida y en cada visita
aplicaciéon de yodopovidona 5% vy limpieza del
lente con soluciéon impregnada en yodopovidona
si no correspondia cambiarlo. Se emplearon
ademas hipotensores topicos u orales en caso de
hipertensién ocular, inmunomoduladores sistémicos
en pacientes con enfermedad inflamatoria sistémica
(penfigoide ocular, sindrome de Stevens Johnson
y  queratoconjuntivitis  vernal/atdpica  severa).
Se evitd el uso de medicamentos inductores de
colagenasas: quinolonas de 4* generacion y analogos
de prostaglandinas y se indicd en todos los pacientes
acido ascdrbico 2 gramos/dia y doxiciclina 100mg/dia
via oral. El seguimiento se realizé al dia siguiente de la
cirugia, a la semana, al mes y luego cada 3 meses.

Anadlisis estadistico

Se obtuvo andlisis estadistico de la clinica Clofan
y del comité de ética de la facultad de medicina de
la Universidad de Antioquia. La informacién fue
tomada de fuentes secundarias, en este caso de las
historias clinicas. Se registraron datos preoperatorios:
género, edad, diagndstico de base, comorbilidades,
cirugias oculares previas y agudeza visual; datos

Tabla 1. Procedimientos realizados simultdneamente con la inserciéon de queratoprotesis.

Procedimiento Indicaciones
Lensectomia Todos los pacientes faquicos
Explante de LIO A partir de 2010: todos los pacientes pseudofacos

Implante de vélvula de Ahmed

Entre 2007 y 2011: en pacientes con diagnostico previo de glaucoma

A partir de 2012: todos los pacientes

2007 a 2009: vitrectomia anterior en pacientes afacos o en caso de pérdida de
integridad de la capsula posterior

Vitrectomia 2010 a 2011: VPP parcial sin pelaje de base del vitreo a todos los pacientes
2012 en adelante: VPP con pelaje de base del vitreo y desprendimiento de hialoides
posterior a todos los pacientes luego implantar complejo cérnea - queratoprotesis
Endolaser A partir de 2010: en desgarros retinales y degeneraciones periféricas

Tarsorrafia lateral

Pacientes con aumento de hendidura palpebral

Crosslinking al botén donante

A partir de 2014 a todos los pacientes

LIO: lente intraocular, VPP: vitrectomia via pars plana
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intraoperatorios: tamafio y material de la placa
posterior y procedimientos adicionales realizados; y
datos postoperatorios: AV, retencion, y complicaciones.

La informacién obtenida se consigndé en una base
de datos en Microsoft Excel®, se realizé un analisis
univariado; los resultados se presentan en frecuencias
absolutas y porcentajes para las variables categoricas
y para las variables cuantitativas como promedio y
desviacién estandar (DE) si tienen distribuciéon normal
segun las pruebas de Kolmogorov-Smirnov y Shapiro-
Wilk, o como mediana y rango intercuartil si no
tienen distribucion normal. La retencioén primaria se
reporta tomando en cuenta el dispositivo implantado
inicialmente en cada paciente y la retencion final si
para la ultima visita el paciente tenia implantada una
queratoprotesis, ain si esta hubiese sido recambiada.
Para el analisis de AV y complicaciones se incluyen
hasta la dltima visita los pacientes a quienes se les ha
realizado recambio del dispositivo, mientras que si
este se retira en forma definitiva se incluyen solo hasta
ese momento. La PIO se midi6 en forma digital, el
DR se diagnosticé por visualizaciéon al fondo de ojo
o por ecografia, se defini6 progresiéon de glaucoma
como aumento de la relacién copa/disco, necesidad
de acetazolamida oral o de implante (o revision) de
valvula de glaucoma.

RESULTADOS

La muestra inicial fue de 43 ojos, se excluyeron 2 por
seguimiento inferior a 6 meses, 1 por queratoprotesis
previa y 1 por ser ojo izquierdo en paciente con
procedimiento bilateral, quedando 39 ojos de 39
pacientes: 27 ojos (69%) hombres y 12 ojos (31%)
mujeres. La edad al momento de la cirugia fue en
promedio de 48,75 afios (DE 19) siendo el paciente
mas joven de 17 afos y el de mayor edad de 85 afos.
El diagnoéstico de base se ilustra en la Tabla 2 y las
caracteristicas preoperatorias de los pacientes en la
Tabla 3. LA AV preoperatoria se ilustra en la Figura 3.
La AV del ojo no intervenido estaba entre NPL y CD
en 29 ojos (74.4%), entre 20/400 y 20/200 en 5 ojos
(12.8%), entre 20/150 y 20/50 en 2 ojos (5,1%) y era
20/40 o mejor en 3 ojos (7.7%). Las caracteristicas
intraoperatorias se muestran en la Tabla 4.

Tabla 2. Diagnostico de base

Diagnésticos preoperatorios No. de ojos (%)
Condiciones no inflamatorias 21 (53.8%)
Descompensacion endotelial
(pseudofiquica, por vélvula o silicon) | 8
Trauma 5
Queratocono 3
Disgenesia del segmento anterior 2
Secuelas de queratitis infecciosa 2
Queratopatia por exposicion 1
Condiciones inflamatorias 18 (46.2%)
Quemadura quimica o térmica 8
Sindrome de Stevens Johnson 7
Queratoconjuntivitis vernal 2
Penfigoide ocular cicatricial 1
Total 40
Taba 3. Caracteristicas preoperatorias
QPP fallida previa 26 (66.7%)
No QPP previa 13 (33.3%)
Glaucoma 29 (74.4%)

Valvula para glaucoma 12 (30.8%)

Trabeculectomia 3(7.7%)
Valvula y trabeculectomia 2 (5.1%)
Desprendimiento de Retina 6 (15.4%)

QPP: Queratoplastia penetrante

Tabla 4. Caracteristicas intraoperatorias

Placa posterior PMMA 11 (28.2%)
Placa posterior titanio grande 17 (43.6%)
Placa posterior titanio igual 9(23.1%)
Placa posterior titanio pequefia 2(5.1%)
Prétesis en afaquia 33 (84.6%)
Prétesis en pseudofaquia 6 (15.4%)

Vitrectomia anterior 17 (43.6%)

Vitrectomia parcial via pars plana 12 (30.8%)

Vitrectomia exhaustiva via pars plana 10 (2.6%)
Retinotomia + Banda + Silicon 1(2.6%)
Insercién de valvula para glaucoma 21 (53.8%)
Tarsorrafia lateral 9 (23%)
Crosslinking al botén donante 6 (15.4%)

PMMA: polimetilmetacrilato

El seguimiento de los pacientes oscilé entre los 6
meses y los 9 afios y medio, con una mediana de 53.5
meses (rango intercuartil 22.5 a 81.7). 38 ojos (97.4%)
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presentaron mejoria de la AV, sin embargo, en la ultima
visita este porcentaje se redujo; la evolucion de la AV
se muestra en la Figura 3. Al final del seguimiento la
AV fue mejor que la preoperatoria en 21 ojos (53.8%),
igual a la preoperatoria en 7 ojos (17,94%) y peor
que la preoperatoria en 11 ojos (28.2%). Los ojos que
terminaron con vision de NPL fue en 2 casos por DR,
2 por progresion de glaucoma y 1 por endoftalmitis.

Figura 3

Agudeza visual

AV preoperatoria AV mejor alcanzada AV final

ENPL MpL WM -CD M 20/400 2 20/800 M 20/200 a 20/60 M20/50 o mejor

Agudeza visual (se muestra en porcentaje: eje vertical)
AV: agudeza visual, NPL: no percepcion de luz, PL: percepcion de
luz, MM: movimiento de manos, CD: cuenta dedos.

La retencién primaria del dispositivo fue de 56.4%:
al final del seguimiento 17 ojos (43,6%) no tenian
el dispositivo implantado inicialmente; a 16 (41%)
ojos se les realizo recambio y de estos 3 tuvieron
posteriormente remociéon definitiva. A 1 ojo se
realiz6 remociéon definitiva sin recambio previo.
La necesidad de recambio o remocién fue en 12
ojos por derretimiento preriprostésico, en 2 ojos
pseudofacos por membrana interlenticular severa, en
2 ojos por estafiloma anterior progresivo relacionado
con la enfermedad de base y en 1 ojo por queratitis
infecciosa. Para el final del seguimiento 35 ojos
(89.7%) tenian implantada queratoprotesis y 4 ojos
(10.3%) estaban sin el dispositivo. Las complicaciones
se presentan en la Tabla 5. De los ojos con progresion
de glaucoma: 8 requirieron implantacion de valvula, 1
revision de vélvula y 1 retiro de silicon. De los 8 ojos
que presentaron DR, 4 pudieron ser reparados. De las
10 MRP, 8 resolvieron con YAG laser y 2 requirieron
vitrectomia. Para el edema macular todos recibieron
inyecciones intravitreas de antiangiogénicos. 3 de
los 4 ojos con hemorragia vitrea posoperatoria
requirieron vitrectomia. Para la extrusion de valvula
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se realizd cirugia de recambio. El ojo con endoftalmitis
secundaria a exposicion del plato de la vélvula
evoluciono6 hacia DR en embudo y ptisis a pesar del
manejo.

Tabla 5. Complicaciones

Complicacion % (No. de ojos)
Progresion de glaucoma 35.9% (14)
MRP 25.6% (10)
Desprendimiento de retina 20.5% (8)
Derretimiento periprostético 12 (30.8%)
MER 17 .9% (7)
Edema macular 12.8% (5)
Hemorragia vitrea 10.3% (4)
Queratitis infecciosa 2.6% (1)
Extrusion de valvula 2.6% (1)
Vitreitis esteril 5,1% (2)
Endoftalmitis 2.6% (1)

MRP: membrana retroprotésica, MER: membrana epirretinal

DISCUSION

La queratoprétesis Boston tipo 1 permite recuperar
la visiéon a personas con trastornos corneales que
por diferentes condiciones no son candidatos para
trasplante de cornea. En este estudio la seleccion de los
pacientes, técnica quirtrgica y manejo posoperatorio
fueron evolucionando con la incorporaciéon de las
placas de titanio, la valvula de glaucoma profilactica
y la vitrectomia pars plana primaria como se ha ido
reportando recientemente en la literatura. Tiene como
limitacién que la muestra es pequena, sin embargo, es
significativa. No se hacen analisis bivariados ya que
se estan aportando los datos a grupos internacionales
que conforman muestras mds significativas.

Se encontré un comportamiento de la AV similar a
lo descrito en la literatura con mejoria inicial en casi
todos los pacientes y posterior disminucion de esta
debido principalmente a glaucoma y complicaciones
retinales, logrando en nuestra serie una mejor AV
posoperatoria igual o superior a 20/200 en 82% de los
pacientes, similar a series internacionales que reportan
entre 57 a 89%.7"%1>1>171%. 22 Eg de anotar que en 0jos
sometidos a queratoplastias repetidas la AV también
tiende a reducirse en el tiempo reportaindose como
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20/200 o mejor entre 29.6 a 52% de los ojos. *** Se
encontré incidencia similar a lo descrito en progresion
de glaucoma: 35.9% en nuestro caso y 22 a 43% en
series internacionales y en necesidad de cirugia
filtrante: 20.5% en nuestro caso y 18 a 29% en series
internacionales.*'*'>!%? La progresién de glaucoma
ha buscado mejorarse mediante la colocaciéon
profilactica de véalvula de Ahmed.”® El porcentaje
de glaucoma posqueratoplastia penetrante también
puede ser elevado reportandose entre 5.5 y 47.9%.%
La formacion de membrana retroprotésica de la serie:
25.6% fue menor a la reportada en la literatura donde
se describe entre 27 a 52% en las series de 20 o mads
meses de seguimiento. 7'*!>!>171922 Esto posiblemente
por el uso de placas posteriores de titanio y de tamano
grande que parecen reducir su aparicion al generar
menor inflamacién y bloquear el sitio de union entre
cornea donante y receptora impidiendo la migracion
de queratocitos a la superficie posterior de la crnea.'*
El derretimiento periprostético ha procurado reducirse
fenestrando la placa posterior, usando corneas
frescas con buen recuento endotelial, crosslinking
en el boton donante, lente de contacto permanente,
e inmunosupresién sistémica en pacientes con
condiciones inflamatorias severas.**”?”*® Se tuvo esta
complicaciéon en 30.8%, mayor que lo reportado en
la literatura: entre 5% y 25%, lo cual podria deberse
a nuestro mayor tiempo de seguimiento, a lo severo
de la enfermedad de base (solo 2 de los ojos con
derretimiento tenian enfermedad no inflamatoria)
y también a las condiciones del sistema de salud que
no permiten en ocasiones un adecuado seguimiento y
manejo delos pacientes.®*!H121516181922 Asociado con lo
anterior, hubo en esta serie menor retencién primaria
del dispositivo 56.4%, comparada con las series de mas
de 2 afos de seguimiento donde se reporta entre 75 a
939 .61L121416181922 1 3 incidencia de desprendimiento
de retina de esta serie: 20.5% esta dentro de los rangos
reportados en la literatura, que oscilan entre 3.5% y
26.8%.7 B101LI314182229 T a5 complicaciones retinales
han intentado reducirse mediante la realizacion de
vitrectomia completa via pars plana simultanea con
la insercién de queratoprétesis y aunque no se ha
logrado demostrar que esto reduzca significativamente
la incidencia de DR, si se ha evidenciado disminucién
en la formaciéon de MRP y pérdida visual por
progresion de glaucoma.*® Se postulan como factores
de riesgo para el DR: cirugias adicionales de segmento
posterior, presencia de valvula y formaciéon de
membrana retroprotésica.” La incidencia encontrada
de endoftalmitis: 2.6% y queratitis infecciosa: 2.6% fue

similar a la reportada en la literatura: 0 a 15% y 3 a
21% respectivamente y no hubo en esta serie ningun
caso de infeccion micdtica a pesar de ser un pais
tropical, esto por la adhesion a las recomendaciones
de uso permanente de antibidticos que incluyen un
aminoglucésido o quinolona para gram negativos y
vancomicina para gram positivos y esterilizacion de la
superficie ocular con yodopovidona 5% en cada visita
para reducir la colonizacién por hongos. *7!b1>192431,
Aunque en nuestra serie solo se emple6 en un
paciente con Sindrome de Stevens Johnson, estudios
preliminares en ratones sugieren que el uso de agentes
biolégicos como el infliximab pueden reducir el
glaucoma y el desprendimiento de retina asociados a
la queratoproétesis de Boston, pues estos pueden tener
una fisiopatologia inflamatoria.*

Los resultados obtenidos en esta primera serie de
casos reportada en nuestro pais y en la que se han
obtenido desenlaces similares a lo descrito en la
literatura internacional indica que en nuestro medio
se cuenta con los recursos y conocimientos suficientes
para que la queratoprdtesis sirva como alternativa de
recuperacion visual a pacientes que no son buenos
candidatos para recibir un trasplante de cdrnea.

CONCLUSION

Los desenlaces de pacientes con queratoprotesis
Boston tipo 1 en la ciudad de Medellin son
comparables a los descritos en la literatura
internacional en comportamiento de la AV y aparicién
de complicaciones, obteniendo en casi todos ellos
recuperacion inicial de la AV con posterior deterioro
en algunos casos, pero logrando mantener al final
del seguimiento una AV mejor que la inicial en
54%. Es necesario seguir buscando soluciones a las
complicaciones que llevan a pérdida visual definitiva
en estos pacientes, principalmente glaucoma y
desprendimiento de retina, para asi mejorar ain mas
los desenlaces a largo plazo.
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