UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE MADRID
FACULTAD DE MEDICINA

TESIS DOCTORAL

Eficacia y seguridad del aspirador ultrasonico sonopet® en
cirugia orbitaria de la via lacrimal

MEMORIA PARA OPTAR AL GRADO DE DOCTOR

PRESENTADA POR

Maria Dolores Lago Llinas

DIRIGIDA POR

Alvaro Bengoa Gonzilez
José Maria Martinez de la Casa Fernandez Borrella

Madrid

©Maria Dolores Lago Llinas, 2024



UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE MADRID
FACULTAD DE MEDICINA

TESIS DOCTORAL

EFICACIA Y SEGURIDAD DEL
ASPIRADOR ULTRASONICO SONOPET®
EN CIRUGIA ORBITARIA Y
DE LA VIA LAGRIMAL

MEMORIA PARA OPTAR AL GRADO DE DOCTOR

PRESENTADA POR
MARIA DOLORES LAGO LLINAS

DIRECTORES

ALVARO BENGOA GONZALEZ
JOSE MARIA MARTINEZ DE LA CASA FERNANDEZ-BORRELLA






UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE MADRID
FACULTAD DE MEDICINA

DOCTORADO EN CIENCIAS DE LA VISION

TESIS DOCTORAL

EFICACIA Y SEGURIDAD DEL
ASPIRADOR ULTRASONICO SONOPET®
EN CIRUGIA ORBITARIA Y
DE LA VIA LAGRIMAL

MEMORIA PARA OPTAR AL GRADO DE DOCTOR
PRESENTADA POR
MARIA DOLORES LAGO LLINAS

DIRECTORES

ALVARO BENGOA GONZALEZ
JOSE MARIA MARTINEZ DE LA CASA FERNANDEZ-BORRELLA

MADRID, 2023









AGRADECIMIENTOS

A todos los que me han dado animo y carifio para llevar a cabo este trabajo.
A Carmen Romero, sin cuya ayuda en el analisis estadistico, el trabajo habria sido imposible.

A mis compaiieros de seccion del Hospital 12 de Octubre, especialmente a Esperanza, por su ayu-

da, su amistad, su comprension y su confianza en mi.
A Silvia y Regina, de la unidad de oculoplastica, por su apoyo y carifo.

A Enrique, por su ayuda incondicional, su disponibilidad, sus buenos consejos, su sabiduria y su
amistad.

A José Maria Martinez de la Casa, por su tutorizacion y direccion en este trabajo, por su confianza

en mi.

A mi madre y mi hermano, porque siempre han creido en mi, y me han hecho sentir que yo podria

con todo lo que me propusiera.
Al resto de mi familia, por su carifo y sus palabras de danimo permanentes.

A Lucia, Alvaro y Pelayo, los motores de mi vida, mi razén de ser, por el tiempo robado en este
proyecto y por habérmelo puesto facil. Porque cada abrazo y cada beso me recargaban de energia

para seguir.

A Alvaro, por apoyarme siempre, por haberlo hecho posible y por ser en cada momento quién yo

necesito. Por todos los proyectos de vida que nos quedan juntos.
Por cuidarme desde el cielo.

GRACIAS







DEDICATORIA

Dedico este trabajo a Alvaro, por hacerme mejor cada dia, y a Lucia, Alvaro y Pelayo, a los que
espero haber inculcado capacidad de esfuerzo, de trabajo e ilusiéon en cada proyecto que realicen.

Todo ha sido, es y serd, por y para vosotros.

No hay metas imposibles.






INDICE

RESUMEN ..ottt ettt s s nes 23
ABSTRAC T ...ttt et 29
ABREVIATURAS ..ottt s 35
Bl INTRODUCCION .....coueueneeninesnsenssesesssessssssesssessssssessssssssssessssssssssssssessssssessssssssssessssssess 41
1. EVOLUCION HISTORICA DEL ASPIRADOR ULTRASONICO (AU) .........ovvvvvvvvrvrrrrrreen 43
2. MECANISMO DE ACCION Y TIPOS DE DISPOSITIVOS ULTRASONICOS................. 45
2.1. MECANISMO DE ACCION DE LOS DIPOSITIVOS ULTRASONICOS..................... 45
2.2. DISPOSITIVOS ULTRASONICOS ....orvvvrrerirreisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssses 48
2.2.1. BIStUIT OS€O0 .vueiiiiiieiiitci e 48
2.2.2. Dispositivo quirtrgico piezoeléctrico Synthes® y dispositivo de piezocirugfa
MECLION " ...ovevveevessessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s 49
2.2.3. CUSA® EXCEl SYSIEM 1..vvvvvvveeessveesseeesssssssseesssssssssseesssssssssssssssssssssssesssssssssseesssssnes 50
2.2.4. AU Sonopet® ................................................................................................................ 52
2.3. DIFERENCIAS EN EL MECANISMO DE ACCION DE LOS AU......coocovmmrrrrnrreerrrennn. 53
2.4. DIFERENCIAS DE USO CON EL MOTOR QUIRURGICO TRADICIONAL............. 55
3. DISPOSITIVOS ULTRASONICOS EN CIRUGIA ....ucvvvorvvenriiinseiiensssssssssssssssssesssssssnsnes 57
3.1.CIRUGIA ORBITARIA CON DISPOSITIVOS ULTRASONICOS: DESCOMPRESION
ORBITARIA Y TUMORES ORBITARIOS ......cooiiieieiririecieereeeeierieeie e seeseseseseeseseeesesenes 59
3.1.1. Descompresion OrDILAria .......c..c.eucureereueureuneeeieireirieieiseie ettt eeaenaes 60
3.1.2. TUMOTES OTDILATIOS «...euvevrerrerreieieiiiieicieie e neesae s 63
3.1.3. Dispositivos ultrasénicos en cirugia orbitaria .........ocecvevevereeeeeieieeseneninennes 63
3.1.3.1. Sierras PieZ0IECtIICaS. ...coueviuiurirciriiriicicireieicei ettt saes 63
3.1.3.2. CUSA® EXCEl SYSIEIM ovvvvvoo oo seeseeesccnseesseessssssssmsssseses s ssssnnnesnee 64
3.1.3.3. MOtOr AU SONOPELE........oieierieeieeereireeeseie et essesss st essessesseessssssessesane 65
3.2. CIRUGIA DE LA VIA LAGRIMAL CON DISPOSITIVOS ULTRASONICOS............. 67



iNDICE

4. EDEMA Y EQUIMOSIS PERIOCULAR TRAS LA CIRUGIA ORBITARIA Y DE LA VIA
LAGRIMAL ..ottt ettt senen

[ JUSTIFICACION, HIPOTESIS Y OBJETIVOS ......cvvueueenrenenersesseensessessessesssessessessesseens

1. JUSTIFICACION . eeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et ssssseeeeeeeeesseeeeseseeeeeeeeeseeeee s
2 HIPOTESIS .eeeeeeeeeeeeeeeee e sseeseeeeeeseseeeee e eeeeeees e s
3. OBJETIVIOS weooeooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees e s ssseseeeeeeseseesses e sseneeeeeneeseseeseeeeeee

3.1. OBJETIVOS PRINCIPALES .......cooociiiiiiiiiiiiincceicissesessss e sessssns

3.1.1. Estudio de la eficacia y seguridad del uso del AU Sonopet® en cirugia orbitaria ..
3.1.2. Estudio de la eficacia y seguridad del uso del AU Sonopet® en cirugfa orbitaria

y de la via lagrimal comparando con otros dispositivos qUIrirgicos ..........cceceecereueuce.
3.2. OBJETIVOS SECUNDARIOS........cccosiiiiiiniieiniiciiieissisiesisssesssiessssesssssessesssesaens

3.2.1. Estudio de la eficacia y seguridad del uso del AU Sonopet® en ciruga orbitaria
3.2.2. Estudio de la eficacia y seguridad del uso del AU Sonopet® en cirugfa orbitaria

y de la via lagrimal comparando con otros dispositivos qUirairgicos ...........cceeeereereunee

Bl MATERIAL Y METODOS.....couiueeueueenensersstssessesssessesssessssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssess

1. METODOLOGIA w.oooooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseesesssssessssesssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssesssessssssssessessssssssssssssseees
2. AU SONOPET® ... eeseessesssssessssssssssssssssssssesssseseses s sesssssssssssssssssen
3. ESTUDIODEEFICACIA Y SEGURIDAD DEL AUSONOPET®EN LA DESCOMPRESION
ORBITARIA DE PARED LATERAL PROFUNDA (DOPLP) PRESERVANDO EL REBORDE
ORBITARIO EN LA ORBITOPATIA DE GRAVES (OG) w.vvveeeeeeeeeeemessesssssssssssssssssssssssssssssseeeeen

3.1. TTPO DE ESTUDIO.....ctoitiiirieeirieteetsisiseeesisie ettt ee s ss st assssesasensssesenn
3.2. SELECCION DE LA MUESTRA .....oooveeeeeeeeeeeeseessvsssesssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssasnes
3.2.1. Criterios de iNCIUSION .......ceuviueuriiiriiiciceireir et seeses
3.2.2. Criterios de eXCIUSION........c.euiueureeiricirireeirte ettt eeeaes
3.3. HISTORIA CLINICA Y EXPLORACION OFTALMOLOGICA ..........cccveeerrrmrrrreceerrnen
3.3.1. HiStoria CliNiCa ...c.cueueureciricecieiciricircietccct ettt eeeaes

3.3.2. Exploracion oftalmoldgica y datos recogidos ........ccuverevcrereeeeriereeenieneeneenieneenes

3.3.3. Calendario de FEVISIONES . ....co.eeveeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeteeteee et e eeeesessessessentestesseneesessessensen

3.4. TECNICA QUIRURGICA .....ovvvervvnerenssiessisesssesesssssessssssssssss s essssssssssssssssssssssssssssssnns

4. ESTUDIO DE EFICACIA Y SEGURIDAD DEL AU SONOPET® COMPARADO CON EL
MOTOR DE ALTA VELOCIDAD SIGNATURE nDRIVE+® EN LA DOPLP EN LA OG ....

4.1. TIPO DE ESTUDIO ..o eveseessessessessesseeseesessesessessessessessesses s sasssseassessassaseassens
4.2, SELECCION DE LA MUESTRA ...t eeee e s e seevesesesseseesessaseeseessseseasessasessees

69

71

73
75
77

77
77

78
79
79

80

81

83
85

89

89
89

89
91

92

92
92
94

94



iNDICE

4.2.1. Criterios de iNCIUSION ........cevevriieeieieieiecetete et ses 98
4.2.2. Criterios de eXCIUSION.........ccceevriivereieieieceteteitse ettt se s sesens 98
4.3, HISTORIA CLINICA Y EXPLORACION OFTALMOLOGICA ......ovveeveeeeeeerre. 99
4.3.1. Exploracion oftalmoldgica y datos recogidos .........cuurueureureueincerieeecenceneceneeneeennes 99
4.3.2. Calendario de reViSIONES........ccoeeeeueiereeererrisiseeiesesseesseesesessssssssessssssssssesesssssssesesans 100
4.4. TECNICA QUIRURGICA ......rmeevrviurmrririrmesesieresssssesmsssssisnsssssssssssssessesssssssssssssssnessones 100

5. ESTUDIO DE EFICACIA Y SEGURIDAD DEL AU SONOPET® COMPARADO CON
LA PINZA-GUBIA DE KERRISON EN LA DACRIOCISTORRINOSTOMIA EXTERNA

(DCR-EXT) EN LA OBSTRUCCION DEL CONDUCTO LACRIMONASAL .......cocvevmneee. 101
5.1. TIPO DE ESTUDIO....ccootiitiieteeeeeeeteeetete ettt veae e s s sese e se e sse e ssesesse e sesesenens 101
5.2. SELECCION DE LA MUESTRA .....cosmerrvrummmermmmmmseesssssssssssnssssssssssssssssnsssssssssssssssssnaees 101

5.2.1. Criterios de iNCIUSION .......cccvvievereiriieieieieieeete ettt se s s s ssnsssenes 102
5.2.2. Criterios de XCIUSION.......c.cvieuereiriieieieieiteete ettt ses s se s s sesessnsnsenes 102
5.3. HISTORIA CLINICA Y EXPLORACION OFTALMOLOGICA ......coosevveeererreereeinneens 102
5.3.1. HiStOria ClINICA ...cuevevieiecieieiiieeietsiceee ettt s bbb snsnsenes 102
5.3.2. Exploracion oftalmoldgica y datos recogidos ...........cveueurieerceneunecincineeeeceneineennes 103
5.3.3. Calendario de reVISIONES.........cccvuverierererriieeieieeieetesessesss st sesesssssesesessssseses 105
5.4. TECNICA QUIRURGICA .......oommeerrmurmrrermiressmsisnessessismsssssssnesssssssesssssssnssssssssssssssesnas 105

6. ESTUDIO DE EFICACIA Y SEGURIDAD DEL AU SONOPET® EN LA EXERESIS O
REDUCCION QUIRUGICA DE TUMORES EN LA ORBITA MEDIANTE ABORDAJES

ORBITARIOS ..ottt ettt ettt be et esesenansetesanennns 109
6.1. TTPO DE ESTUDIO.....civiiiiiirieetrieieetstntsieetrtsieeestste ettt sse et a st esenen 109
6.2. SELECCION DE LA MUESTRA ......oooevveeeeeeeeeeeeeessesssssesssnssssss s sssssasssssssasssnsssssssasssnsnes 109

6.2.1. Criterios de INCIUSION .........c.euiueurieiricicrccirctr e eeeaes 109
6.2.2. Criterios de eXCIUSION. .......c.euveeeurireiricicireieirctseee ettt eeeses 110
6.3. HISTORIA CLINICA Y EXPLORACION OFTALMOLOGICA ..........ccccomerrrmrrrecccrcrnen 110
6.3.1. HiStOria ClINICA ...cuevuieeiieeieicecieceteeeie ettt snses 110
6.3.2. Exploracion oftalmoldgica y datos recogidos ..........cocevevceercieeeveeneeneeneneineenes 110
6.3.3. Calendario de reviSIONES.........cevueuruieririeeirisieieieiee sttt sessssees 111
6.4. TECNICA QUIRURGICA ...ttt steseseesesesseese e see s ses e sassessassessassaneaneas 111
6.4.1. Abordajes QUITTIZICOS .....occueueeerciniiriecieireieicineieeeteiseae et ssese et 112

7. RECOGIDA DE DATOS....co ettt ettt se e et ss e sessesesaassesesasassesssasassssesassnens 115

8. ASPECTOS ETICOS Y VALORACION DEL RIESGO DE LOS PARTICIPANTES............ 115

9. ANALISIS ESTADISTICO .....oouiveeieceeeeeceeeeesseeeessessesssssasssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssans 117



iNDICE

B RESULTADOS ....vuririnineiseisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssas

1. ESTUDIO DE EFICACIA Y SEGURIDAD DEL AU SONOPET® EN LA DOPLP EN LA

1.1. ESTADISTICA DESCRIPTIVA ... eeeeeseeseeesesseesessesseeseeseeseesees s sessesseseessessens
1.2. ESTADISTICA ANALITICA ...t e e seessesees e s seeseeseseseesessesesesseseseeens

2. ESTUDIO DE EFICACIA Y SEGURIDAD DEL AU SONOPET® COMPARADO CON EL
MOTOR DE ALTA VELOCIDAD SIGNATURE nDRIVE+® EN LA DOPLP EN LA OG ....

2.1. ESTADISTICA DESCRIPTIVA ...t eeeeeeeeeeeseesesessesseseseseesseseseessesessesesssssesssssssassssees
2.2, ESTADISTICA ANALITICA ..o eeee e e eereseeeeseseeseseeseseseasesessessssesasessessssnsasssasens

3. ESTUDIO DE EFICACIA Y SEGURIDAD DEL AU SONOPET® COMPARADO CON
LA PINZA-GUBIA DE KERRISON EN LA DCR-EXT ...coovviiiiriiicciirceeiricceeneeenes

3.1. ESTADISTICA DESCRIPTIVA .....coommiririvimreisnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssnns
3.2. ESTADISTICA ANALITICA ...oomrvvrrreriiiesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns

4. ESTUDIO DE EFICACIA Y SEGURIDAD DEL AU SONOPET® EN LA EXERESIS O
REDUCCION DE TUMORES EN LA ORBITA MEDIANTE ABORDAJES ORBITARIOS...

4.1. ESTADISTICA DESCRIPTIVA .....oormievemrrinesiessssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns
4.2, ESTADISTICA ANALITICA ......omriveretessiesssiesssiessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns

Bl DISCUSION .....ouiiinrireinernisessesssssessessssssesssessssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssassssens

1. ESTUDIO DE EFICACIA Y SEGURIDAD DEL AU SONOPET® EN LA DOPLP
PRESERVANDO EL REBORDE ORBITARIO EN LA OG.....cccoiiiiiiiciirincceeirieeenes

1.1. ESTUDIO DE EFICACIA DEL AU SONOPET® EN LA DOPLP PRESERVANDO EL
REBORDE ORBITARIOQ ..ottt esesesese e s senene
1.2. CONTRIBUCION DEL AU SONOPET® A LA SEGURIDAD EN LA CIRUGIA DE

2. ESTUDIO COMPARADO DE EFICACIA Y SEGURIDAD DEL AU SONOPET® CON
EL MOTOR DE ALTA VELOCIDAD 7ADRIVE+® EN LA DOPLP ........oooovoooosceesecccceererress
3. ESTUDIO COMPARATIVO DE EFICACIA Y SEGURIDAD DEL AU SONOPET® CON
LA PINZA-GUBIA DE KERRISON EN LA DCR-EXT ..ot

3.1. ESTUDIO DE LA EFICACIA DEL AU SONOPET® COMPARADO CON LA PINZA-
GUBIA DE KERRISON EN LA DCR-EXT ...coovviiieiiriicceieiteeiiieeeeeceseenesseeeseneses
3.2. CONTRIBUCION DEL AU SONOPET® A LA SEGURIDAD EN LA CIRUGIA DE
DICR-EXT .ttt

14

121

121
123

127

127
128

139

139
140

155

155
158

173

177

177

183

187

195

195



iNDICE

4. EFICACIA Y SEGURIDAD DEL AU SONOPET® EN LA EXERESIS O REDUCCION

QUIRUGICA DE TUMORES EN LA ORBITA .......oocouuuummmimnnnesseeeeessssssssssssssssssssssssssssssssssee 207
4.1.EFICACIA DEL AU SONOPET® EN LA EXERESIS DE LOS TUMORES ORBITARIOS
SEGUN SU CONSISTENCIA Y ADHERENCIAS A TEJIDOS ADYACENTES.................. 208
4.2. EFICACIA Y SEGURIDAD DEL AU SONOPET® EN LOS TUMORES ORBITARIOS
SEGUN EL ABORDAJE QUIRURGICO ...cocovurvmmmmmmmmmmmmmmmssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssseees 211

5. LIMITACIONES DEL ESTUDIO ..........ovooeeevvusmmmmmnnsnessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssens 215

Bl CONCLUSIONES .....ouvuinreeierninsisessssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssas 217
Bl BIBLIOGRAFITA ......coviririetreineisensesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 221
[l PUBLICACIONES Y PONENCIAS ......ccuvuuneeuermneusensesssesssesssessssssssessssssesssesssssssssssesasees 247
1. PUBLICACIONES..........oooouuummmmmnrnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 249
2. PONENCIAS EN CONGRESOS .....rrrrevessesssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 253
B ANEXOS ... coeieeeneueinseesesseesesstssesasessssssssssessstssesasessssssesssessssssesssessesssssssessssssesssessesssesssessess 255
ANEXO I: CERTIFICADO DEL AU SONOPET®..........oovovvrrrerrvreeressessssessssssssssssssssssssssssssenns 257
ANEXO II: CERTIFICADO DEL MOTOR SIGNATURE TDRIVE+®..........ocooeeemmmmmmmmmnnnnnnnns 259
ANEXO IIT: CUESTIONARIO SPREE .....ccooiieeeeeeeeeeeeseeesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns 263
ANEXO IV: DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DEL
ESTUDIO DE DOPLP CON SONOPET®........sssssssssssssssssssssessessseesssssesssessssssssssssssssssseees 264

ANEXO V: DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DEL
ESTUDIO COMPARATIVO DE DOPLP CON SONOPET® VERSUS SIGNATURE
TIDRIVEAD. ..ttt 265
ANEXO VI: DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DEL
ESTUDIO COMPARADO DE DCR-EXT CON SONOPET® VERSUS PUNZON OSEO
DE KERRISON ...ttt ssaens 266
ANEXO VII: DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DEL
ESTUDIO DE CIRUGIA DE EXTRACCION DE TUMORES ORBITARIOS CON
SONOPET® MEDIANTE ABORDAJE ORBITARIO ......covvuiurieeieeeneeeeeneireesneeseesseesesseeesesnnes 267






INDICE DE TABLAS

Tabla 1. Puntas del AU SONOPELD .......ccvvvuruerierierierireiieniesiesiesese st ssesisesssessesssesssesssessesssessnns 88
Tabla 2. Caracteristicas demograficas de los pacientes del estudio de la DOPLP...................... 121
Tabla 3. Resultados de las variables del estudio de la DOPLP........cccoevivieinircincenenicrcineennes 123
Tabla 4. Resultados de las variables del estudio comparado de la DOPLP..........cccccocvuciniunennnee 128
Tabla 5. Caracteristicas demograficas de los pacientes del estudio de la DCR-EXT ................. 139
Tabla 6. Resultados de las variables del estudio comparado de la DCR-EXT .......ccccceuecuniuneunnee 141
Tabla 7. Analisis de variables de eficacia en la DCR-EXT .......ccccoenirienincrnirnicrcneeeecincineennes 149
Tabla 8. Analisis de la relacion del sangrado intraoperatorio con otras variables..................... 151
Tabla 9. Analisis de los factores relacionados con la hemorragia intraoperatoria................... 152
Tabla 10. Relacion de la HTA con la eqUImOSIS......c.cveueureueerieerineeirieirieieiseesieiseseieseseseesesennenes 152
Tabla 11. Relacion de los antiagregantes y anticoagulantes con la equimosis..........ccccveureuence 153
Tabla 12. Relacion del tiempo quirtrgico con el edema postoperatorio ..........cccoveeevecererreeennee 153
Tabla 13. Caracteristicas demograficas de los pacientes con tumores orbitarios..........c.c......... 155
Tabla 14. Descripcion de los tumores Orbitarios .........c.coveeereveeeureeeireeirineeeineeirieisereseseseseeesensenes 156
Tabla 15. Sintomas preoperatorios y resultados quirtrgicos de los tumores orbitarios............ 158
Tabla 16. Resultados postoperatorios y evolucion de los tumores orbitarios...........cccccveureuenee 162
Tabla 17. Comparacion de reduccion de exoftalmos y de incidencia de diplopia postoperatoria

tras la DOPLP mediante abordaje externo preservando el reborde orbitario..........ccccceuurvuucece. 180
Tabla 18. Comparativa de estudios de eficacia de DCR con distintos dispositivos................... 204
Tabla 19. Estudios de exéresis de tumores 0 masas orbitarias con Sonopet®...........cccoouu..... 208







INDICE DE FIGURAS

Figura 1. Proceso de CavitaCion ..o seessessssesssssses 46
Figura 2. Punta del AU........cc.ccooiiiiiiiiiiieceecee e sse s sssssees 47
Figura 3. Bistur] S€0 MISONIX ™ .......ccuiuueeemerimerierisesisesseessessssessssessessssesssss st s sssessssssssesssnes 49
Figura 4. Dispositivo quirdrgico piezoeléctrico Synthes® ............................................................ 49
Figura 5. Dispositivo de piezocirugia MECTON " ..o 50
FiUra 6. CUSA® CIATILY .....ooooceooooesveeeeeeseseeessssseessssssseesssssssessssssssesssssssessssssseessssssseessssesseees 51
Figura 7. Vastagos helicoidales ..........coviriniiniiniiniininiccceicse e neessesssssssssesees 52
Figura 8. Consola de control SONOPEt® ............oooooooeveeeosssccceeeeesssscseeeesssssssseeesesssmssseessssenseee 53
Figura 9. Efecto PieZ0elECtriCO. ..couuumiuiuriiiriiriieieireieieiieeicieeseie ettt 54
Figura 10. El sistema piezoeléctrico original .........ccocveviiveencieiniincieicicieieeeeieeeeseeeeseseeens 55
Figura 11. Laminotomo, rongeur, pinza-gubia 6sea tipo Kerrison ........ccccceueevevvivrneenieninnee 57
Figura 12. Fresas endoscdpicas para cirugia de base de craneo..........cooceeeeveurecrvcencrnercincrneennee 57
Figura 13. Comparativa de uso de diferentes instrumentos en ORL........c.ccoceccueurnecrrunencnee 58
Figura 14. Sonopet® ...................................................................................................................... 85
Figura 15. Pieza de mano universal ..........cccocoviininiinininciccccecesesississisees 85
FAGUIA 16, CONSOLA.....ouiuiuciriiieciciieciciiiecicitie ettt bbb 86
Figura 17. Puntas de titanio Sonopet® ............................................................................................ 86
Figura 18. Manguito de recubrimiento de la punta..........cccccecuvivcivcicicicisicinisinieicecennes 87
Figura 19. Estrias helicoidales en el VASTagO ........coceueuriuricincinieineinieeinciniceineiesesseeenessesseaennes 87
Figura 20. Punta SA sin estrias helicoidales...........ccoenrieininicininicccrcnenccneecneeenes 87
Figura 21 a. OG activa. b. OG INACHIVA ......cuiuieiciicce e 90
Figura 22. Medicion de exoftalmos con exoftalmometro de Hertel..........ccoevvevvcunivicininnicnncs 92
Figura 23. Medida de DRM, y DRM.. Aumento de menisco lagrimal y epifora...................... 93
Figura 24 a. Colgajo lateral triangular. b y c. Exposicion de la pared lateral y del reborde

orbitario. d. Punta SA. e. Osteotomias rectilineas de la ventana dsea..........cccccoeuvvvivivirirnnnnce 95
Figura 25 a. Ventana dsea. b. Prolapso de grasa orbitaria ... 96
Figura 25 c. Sutura del colgajo lateral y colocacion de drenaje .........cccvceveunerrecencencecincinernecnnes 96
Figura 26. Consola CORE ........covicininceiie ettt ess e ssese s ssesessenae 98
Figura 27. Pieza de mano Signature ndrive+® y distintas puntas de fresado s€0............oooov. 98
Figura 28. Test de cuantificacion de edema y equimosis segun el cuestionario SPREE ........... 99
Figura 29. Motor de alta velocidad...........ccoeuvieminiincinieccceceeeee e 100
Figura 30. Bascula digital WH-AQ3 ........ccooimiiieeeccieeiee et sesessenaes 103




20

iNDICE

Figura 31 a. Incision en la piel. b. Osteotomia con punta P 360°. c. Limite 6seo de la osteotomia
y saco lagrimal. d. Sutura en el colgajo de mucosa nasal. .........ccccveevceuncnicinenicircnercneenees 106

Figura 32. a. Impronta de la sonda de Bowman 00 sobre la membrana en la salida del
canaliculo comun b. Intubacién con Monoka® ¢. Sutura del colgajo de mucosa nasal con el

colgajo del saco lagrimal d. Sutura de la incision cutanea..........cocecevceerevcicreieininenenenennes 107
Figura 33 a. Exposicion de la pared lateral de la 6rbita. b. Fractura del reborde lateral orbitario.

c. Recolocacion del reborde y fijacion con miniplacas y tornillos............ccvcvcivivciniinciniinen. 113
Figura 34. Medida de DRM, y DRM_ elevados en OG .........coocovmiveriiniiinniiissiesiississsiinen, 122
Figura 35. Medidas de exoftalmos, DRM, y DRM, pre y poStqUirtirgico.......coc..oevvvenrrvesnrrenen. 124
Figura 36 a y b. Disminucién de exoftalmos, DRM, y DRM, postquirargico...........cc....eevvuee.. 124
Figura 37. Disminucién de diplopia, lagoftalmos, epifora y QPS en el postoperatorio............ 125

Figura 38 a. Exposicion de la superficie ocular preoperatoria. b. Disminucién de los signos
preoperatorios (epifora y QPS). c. Lagoftalmos preoperatorio. d. Disminucién lagoftalmos

E7AS 18 CITUGIA. cvvveeiicice ettt 126
Figura 39. Medidas de exoftalmos, DRM, y DRM, pre y postcirugia con ambos métodos
QUITTUIZICOS ottt 130
Figura 40. Resolucion de sintomas tras la cirugia comparando ambos métodos...................... 131
Figura 41. Comparacion tiempos de osteotomia entre ambos métodos...........ceuvcurevrucrrerrencnnee 132
Figura 42. Exoftalmos preoperatorio. Edema y equimosis postoperatorios.............cccveureueence 133
Figura 43. EqQuimosis en el pOStOPEIatorio .......ccocveeevcureueiecuceniueiciniieiesseienesessesesessesensessessesennes 134
Figura 44. Edema y equimosis dias 1 y 7 en el postoperatorio en ambos grupos............c.c...... 134
Figura 45. Exoftalmos precirugia. Edema y equimosis en el postoperatorio con cada

ESPOSIEIVO. ...ttt bbb ettt 135
Figura 46. Edema y equimosis dia 1 de postoperatorio con ambos dispositivos...................... 136
Figura 47. Alteracion de la motilidad ocular con paresia en la abduccion del ojo derecho..... 136
Figura 48. Resolucion completa de la paresia musCular ...........cocveeeveencenecincnecinceneenicneineennes 137

Figura 49 a. TAC preoperatorio. b. TAC postoperatorio. c y d. Ventana 6sea en la DOPLP.... 138

Figura 50. Resolucion de la epifora alos 6 Meses...........cccvcucuerneicicicicicicicieieieieceeeesees 143
Figura 51. Tiempo de la cirugia con ambos métodos...........ccccuvuviivcicicicivininininieeeiennes 144
Figura 52. Tiempo de realizacion de la osteotomia con ambos dispositivos............cccceeeviuennee. 144
Figura 53. Casos de lesion de la mucosa nasal durante la osteotomia .........cccceevvvivivieriininnee 145
Figura 54. Porcentaje de los grados de dolor a los 5 min y al dia siguiente tras la cirugia....... 146
Figura 55. Grado de edema y equimosis con cada método ..........coueveuveericrrerricrnceneeeencinerniennes 147
Figura 56. Edema y equimosis postcirugia grupo Kerrrison...........cccecvceeeeunerreerrcrneeeecrnenneennes 147
Figura 57. Edema y equimosis postcirugia grupo Sonopet® ........................................................ 148
Figura 58. a. Proptosis en la drbita izquierda. b. TAC de QDE .........cccccovvvienimricncnecicirerniennes 159
Figura 59. Proptosis por MCH y AM. Resultados postcirugia..........cccceeeeeunerreeercuneernvcrnerneennes 159



iNDICE DE FIGURAS

Figura 60. Proptosis, desplazamiento del globo ocular y limitaciéon de la MOE por OT

OIDITATIO oo s 160
Figura 61. TAC del OT pre y postcirugia. Recuperacion de la motilidad.........ccceuevvvveereunennce 160
Figura 62. RMN de TFS pre y pOStCirugia ......couuveereeeueuernerneeernererenenensenensensenseneeseesseessessesees 163
Figura 63. RMN de QED pre y POStCIrUGia......c.ovueeeueeriurerercierererenenensensensensenieseessessesessesessees 164
Figura 64. RMN del SCH pre y pOStCIIUZIa .......vuvueueeriuireicierereienerensensensenseneeneeseessessssssesees 165
Figura 65. RMN del AM pre y POStCITUGIA ......vuuvveveeeeiiiirercicieieieenene e neeseessessssesesees 165
Figura 66. RMN del LMNH. Liberacion del nervio supraorbitario con Sonopet®.................. 166
Figura 67. RMN de MCP pre y postcirugia. Eliminacién con Sonopet® .................................... 167
Figura 68. a. Corte coronal del RMN de GCG derecho. b. Exéresis completa tras cirugia...... 168
Figura 69. Abordaje a través del pliegue PS. Exéresis completa del tumor con Sonopet®........ 168
Figura 70. NFOP pre y postcirugia. Eliminacion con Sonopet® .................................................. 169
Figura 71. MD con invasion orbitaria. RMN. Exenteracion con Sonopet® ............................... 170
Figura 72. TAC de OT pre ¥ POStCITUGIA «....ucuueuemeurieeieiriieiieieiniicicireieeeeieesesessesessessesensessessesenncs 171
Figura 73. Incisiones cutaneas en las lineas de Langer..........coccvcureueecuncenecinernicincenereecinenneennes 178
Figura 74. Reduccion de la HP tras la DOPLP con ambos diSpositivos ...........cccecuveeevrcrneuneuennee 188
Figura 75. Localizacion de la FOS y estructuras cercanas susceptibles de lesionarse............... 192












EFICACIA Y SEGURIDAD DEL ASPIRADOR ULTRASONICO
SONOPET® EN CIRUGIA ORBITARIA Y DE LA ViA LAGRIMAL

INTRODUCCION

La energia ultrasonica se utilizd en cirugia por primera vez en 1953, para cortar el tejido periden-
tal, posteriormente Kelman la usé en cirugia ocular a finales de los afios 60 y Vercellotti, a partir
del 2001, modificé y modernizé esta tecnologia mejorando su potencia y precision. Actualmente
los ultrasonidos se utilizan en procedimientos quirurgicos de otorrinolaringologia, neurocirugia,

cirugia maxilofacial, toracica, cardiaca, ginecoldgica y oftalmologica.

Los aspiradores ultrasonicos (AU) fragmentan de forma selectiva el tejido utilizando vibraciones
ultrasonicas, eliminando o cortando el hueso y emulsificando el tejido blando patolégico mediante
un mecanismo de cavitacion, irrigando y aspirando simultdneamente el campo quirudrgico, pre-
servando los tejidos blandos sanos adyacentes, asi como los nervios, musculos y otras estructuras

delicadas como la duramadre.

Se han desarrollado varios dispositivos ultrasénicos, pero el AU Sonopet® (Stryker®, Kalamazoo,
MI, USA) es el tnico que combina una vibraciéon longitudinal anteroposterior con la oscilacién
torsional, a una frecuencia de 25 kHz, permitiendo la eliminacion del tejido con una tnica pieza
de mano, ejerciendo una minima presion. Estas caracteristicas le proporcionan una gran eficacia y
precision para eliminar tejido mineralizado, ya sea realizando osteotomias o esculpiendo el hueso,

asi como tejido tumoral, inicamente intercambiando las puntas.

La cirugia orbitaria y de la via lagrimal se realiza en un espacio reducido, donde es fundamental
no lesionar los tejidos circundantes para no comprometer el éxito de la misma. Sivak-Callcott et
al. en 2005 fueron los primeros en publicar las ventajas del AU Sonopet® en cirugias orbitarias
(descompresiones) y de la via lagrimal (dacriocistorrinostomias (DCR)), destacando su facilidad
de uso, su seguridad y una mejor visibilidad del espacio quirtrgico. Aunque podemos encon-
trar trabajos que describen sus ventajas en descompresiones orbitarias, en exéresis o reduccion

de tumores y en DCR, incluso comparando con otros motores o instrumentos mecdanicos, no
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RESUMEN

encontramos ninguna publicacién que retina estos tres tipos de cirugias realizadas con el AU en
el mismo estudio, ni trabajos aleatorizados y prospectivos que comparen su eficacia y seguridad
con otros instrumentos, asi como el edema y la equimosis que ocasionan en los tejidos periorbi-

tarios tras la cirugia o el dolor intra o postoperatorio cuando se utiliza con anestesia local.

MATERIAL Y METODOS

El presente trabajo se compone de un estudio observacional descriptivo prospectivo de descompre-
sion orbitaria de pared lateral profunda (DOPLP) con preservacion de reborde orbitario realizado
conel AU Sonopet® en 131 drbitas de 87 pacientes con exoftalmos por orbitopatia de Graves (OG);
un estudio prospectivo aleatorizado de 30 pacientes, que compara el AU Sonopet® con el motor
mecénico de alta velocidad Signature drive+® en DOPLP utilizando un dispositivo en cada 6rbita
del mismo paciente; un estudio prospectivo aleatorizado de 96 pacientes divididos en 2 grupos de
48, con obstruccion del conducto lacrimonasal (CLN), en el que se compara la dacriocistorrinos-
tomia externa (DCR-EXT) realizada con el AU y con la pinza-gubia tipo Kerrison y un estudio
descriptivo de 21 pacientes en los que hemos evaluado la exéresis o reduccion de tumores en la
orbita de diferentes origenes, consistencias y localizaciones, mediante distintos abordajes orbitarios
utilizando el AU Sonopet®. Describimos las técnicas quirtrgicas, las puntas utilizadas y evaluamos
los parametros de eficacia y seguridad en cada procedimiento, analizando tanto las complicaciones

asociadas al dispositivo como las propias de las técnicas quirtrgicas.

RESULTADOS

La reduccién del exoftalmos tras la DOPLP en la OG, de 5,21 mm de media, es estadisticamente
significativa, al igual que la disminucion de la retraccion palpebral superior e inferior, el lagoftalmos
(88,31%), la diplopia (50%), la epifora (87,88%) y la queratopatia punteada superficial (80,95%). No
hemos encontrado complicaciones derivadas del uso del dispositivo. La DOPLP bilateral realizada
con el AU y con el motor de alta velocidad en el mismo paciente, ha resultado ser igualmente eficaz
en la disminucion del exoftalmos (5,30 mm de media) y del resto de signos y sintomas, encontran-
do esta reduccion estadisticamente significativa. Hemos analizado el tiempo de realizacion de la os-
teotomia durante la descompresion 6sea, siendo 7 minutos (min) 44 segundos (seg) de media con
el Sonopet® (rango 4.33-15.01 min.seg) y 14 min 10 seg con el motor Signature ndrive+® (rango
9.15-29.06 min.seg), acortando el procedimiento 6 min 25 seg de media (p <0,0001). En el presente
estudio también se ha constatado menor edema y equimosis en los tejidos periorbitarios después
de la cirugia con el AU que con el motor ndrive+® (p <0,0001), no encontrando diferencias en las
complicaciones postoperatorias entre ambos. La DCR-EXT realizada con el AU o con la pinza-gu-

bia de Kerrison, para restablecer la permeabilidad del CLN, ha sido igualmente eficaz con ambos
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métodos. En cambio, la duracion del procedimiento realizado con el AU es 13 min 13 seg menor
que con la pinza-gubia de Kerrison (p <0,001), asi como el tiempo de realizacién de la osteotomia, 5
min 59 seg (p <0,001). La intervencién quirurgica es mas segura con el AU, ya que ocasiona menor
dafio en la mucosa nasal (p 0,008) y hay menor pérdida de volumen de sangre intraoperatoria (p
<0,001). El dolor intra y postoperatorio, asi como el edema y equimosis de los tejidos perioculares,
es significativamente menor en el grupo intervenido con el AU que con pinza-gubia de Kerrison.
El AU Sonopet® ha demostrado su eficacia y seguridad en la exéresis o reduccién de tumores or-
bitarios de distintas consistencias y en diversas localizaciones en la 6rbita, consiguiendo la dismi-

nucion del dolor, de la proptosis y del desplazamiento del globo ocular sin causar complicaciones.

CONCLUSIONES

El AU Sonopet® es un instrumento eficaz y seguro en la cirugfa orbitaria, reduciendo el exoftalmos
en la OG mediante la DOPLP y en la reduccién o eliminacién de tumores orbitarios, independien-
temente de su consistencia y de su localizacion en la 6rbita, siendo especialmente til en los casos
infiltrantes, recurrentes con multiples adherencias y de dificil acceso. También ha demostrado su
competencia en la cirugia de la via lagrimal, en la DCR-EXT, y mayor seguridad que otros instru-
mentos tradicionales como la pinza-gubia de Kerrison. Los procedimientos realizados con el AU
son mas cortos, menos dolorosos y ocasionan menor edema y equimosis en los tejidos periorbita-

rios tras la cirugia que otros dispositivos tradicionales.

PALABRAS CLAVE

Aspirador ultrasénico Sonopet®, cirugia tumor orbitario, dacriocistorrinostomia externa,

descompresion orbitaria de pared lateral.
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EFFICACY AND SAFETY OF SONOPET® ULTRASONIC ASPIRATOR
IN ORBITAL AND LACRIMAL SURGERY

INTRODUCTION

Ultrasonic energy was used in surgery for the first time in 1953, to cut periodontal tissue; later, Kel-
man used it in eye surgery at the end of the 60s. Starting in 2001, Vercellotti modified and moderni-
zed this technology, improving its power and precision. Currently, ultrasounds are used in surgical
procedures in otorhinolaryngology, neurosurgery, maxillofacial, thoracic, cardiac, gynecological,

and ophthalmic surgery.

Aspirators selectively fragment tissue using ultrasonic vibrations, removing or cutting bone and
emulsifying pathological soft tissue through a cavitation mechanism, simultaneously irrigating and
suctioning the surgical field, preserving adjacent healthy soft tissues, as well as nerves, muscles and

other delicate structures such as the dura mater.

Several ultrasonic devices have been developed, but the Ultrasonic Aspirator (UA) Sonopet®
(Stryker®, Kalamazoo, MI, USA) is the only one that combines anteroposterior longitudinal
vibration with torsional oscillation, at a 25 kilohertz (kHz) frequency, allowing tissue removal
with a single handpiece, exerting minimal pressure. These characteristics provide great efficien-
cy and precision for removing mineralized tissue, whether during osteotomies or when sculp-

ting the bone, as well as soft tissue, just by exchanging the tips.

Orbital and lacrimal surgery are performed in a narrow surgical field, where it is essential not to
injure the surrounding tissues so as not to compromise its success. Sivak-Callcott et al. in 2005
were the first to publish a report on the advantages of UA Sonopet® in orbital (decompressions)
and lacrimal surgeries (dacryocystorhinostomies (DCR)), highlighting its ease of use, safety and
better visibility of the surgical field. Although we can find works that describe its advantages in
orbital decompressions, in excision or reduction of tumors and in DCR, even compared with
other engines or mechanical instruments, we did not find any publication that brings together

these three types of surgeries performed with the UA in the same study, nor randomized and
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ABSTRACT

prospective studies that compare their effectiveness and safety with other instruments, as well
as the edema and ecchymosis they cause in the periorbital tissues after surgery or the intra- or

postoperative pain when used with local anesthesia.

METHODS

This work includes: a prospective descriptive observational study of deep lateral wall rim-spa-
ring orbital decompression (DLW-RSOD) performed with the UA Sonopet® in 131 orbits of 87
patients with exophthalmos due to Graves orbitopathy (GO); a randomized prospective study
of 30 patients, in which the UA Sonopet® is compared with the high speed drill Signature ndri-
ve+® in external-DCR (EXT-DCR), using one of the devices in each orbit of the same patient; a
randomized prospective study of 96 patients with nasolacrimal duct obstruction, divided in two
groups of 48, in which DCRs were performed with the UA Sonopet® and compared with the
Kerrison clamp-rongeur; and a descriptive study of 21 patients with orbital tumors of different
types and locations, on whom a removal or debulking of the tumor was performed with the UA
Sonopet®, using different orbital approaches. We describe the surgical techniques, the tips used
and evaluate the efficacy and safety of each procedure, analyzing both the complications asso-

ciated with the device and those inherent to the surgical technique.

RESULTS

The reduction in exophthalmos after DLW-RSOD in the GO of 5,21 mm on average, is statistica-
lly significant, as it is the decrease in upper and lower eyelid retraction, lagophthalmos (88,31%),
diplopia (50%), epiphora (87,88%) and superficial punctate keratopathy (80,95%). We have not
found any complications arising from the use of the device. Bilateral DLW-RSOD performed
with the UA and with the high-speed drill in the same patient has proven to be equally effec-
tive in reducing exophthalmos (5,30 mm on average) and the rest of the signs and symptoms,
finding this reduction statistically significant. We have analyzed the time to perform the osteo-
tomy during bone decompression, being 7 minutes (min) 44 seconds (sec) on average with the
Sonopet® (4.33-15.01 min.sec) and 14 min 10 sec with the Signature ndrive+® drill (9.15-29.06
min.sec), shortening the procedure by 6 min 25 sec on average (p <0.0001). The present study
also found less edema and ecchymosis in the periorbital tissues after surgery with the UA than
with the ndrive+® drill (p <0.0001), with no differences found in postoperative complications
between the two. EXT-DCR performed with the UA or the Kerrison clamp-rongeur, to restore
nasolacrimal duct patency, has been equally effective with both methods. On the other hand,
the duration of the procedure performed with the UA is 13 min 13 sec shorter than with the

Kerrison clamp-rongeur (p <0.001), as well as the time to perform the osteotomy, 5 min 59 sec (p
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<0.001). Surgical intervention is safer with UA, since it causes less damage to the nasal mucosa
(p 0.008) and there is less intraoperative blood volume loss (p <0.001). Intra- and postoperative
pain, as well as edema and ecchymosis of the periocular tissues, are significantly lower in the
group operated on with the UA than in the group treated with the Kerrison clamp-rongeur. The
UA Sonopet® has demonstrated its effectiveness and safety in the excision or reduction of orbital
tumors of different consistencies and in various locations in the orbit, achieving a reduction in

pain, proptosis and displacement of the eyeball without causing complications.

CONCLUSION

The UA Sonopet® is an effective and safe instrument in orbital surgery, reducing exophthalmos
in the OG through DLW-RSOD and to remove or debulk orbital tumors, regardless of their
consistency and location in the orbit, being especially useful in infiltrative, recurrent cases with
multiple adhesions and difficult access. It has also demonstrated its efficacy in lacrimal duct
surgery, in EXT-DCR, and its greater safety than other traditional instruments such as the Ke-
rrison clamp-rongeur. Procedures performed with the UA are shorter, less painful, and cause

less edema and ecchymosis in the periorbital tissues after surgery than other traditional devices.

KEYWORDS

Sonopet® ultrasonic aspirator, external dacryocystorhinostomy, lateral wall orbital decompres-

sion, orbital tumor surgery.
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ABREVIATURAS

AAO: Academia Americana de Oftalmologia

AM: angiomioma

AU: aspirador ultrasénico

AV: agudeza visual

BMP-4: proteina morfogenética 6sea 4

CAS: Clinical Activity Score

CEIC: Comité Etico de Investigacion Clinica

CIS: carcinoma indiferenciado de senos

CLN: conducto lacrimonasal

cm: centimetro

CUSA®: Cavitron Ultrasonic Surgical Aspirator®

DAV: disminucién agudeza visual

DCA: dacriocistitis aguda

DCR: dacriocistorrinostomia/ DCR-EXT: externa/ DCR-E: endoscépica

DFO: displasia fibrosa dsea

DOPL: descompresion orbitaria de pared lateral

DOPLP: descompresion orbitaria de pared lateral profunda

Dp: dioptria

DRM.: distancia margen-reflejo medido desde el borde libre palpebral superior hasta el reflejo en
el centro pupilar

DRM,: distancia margen-reflejo medido desde el borde libre palpebral inferior hasta el reflejo en

el centro pupilar
EC: extraconal
ESOPRS: European Society of Ophthalmic Plastic and Reconstructive Surgery
EUGOGO: European Group on Graves’ orbitopathy

FOS: fisura orbitaria superior

37



38

ABREVIATURAS

g: gramo
G: gauge

GCG: granuloma de células gigantes

HP: hendidura palpebral

HTA: hipertension arterial

IC: intraconal

iv: intravenosa

kg: kilogramo

kHz: kilohercio

LCR: liquido cefalorraquideo

LD: linfoma difuso

LF: linfoma folicular

LMNH: linfoma marginal no Hodgkin
LT: longitudinal-torsional

M: mujer

MCH: metastasis de carcinoma hepatico
MCR: metastasis de carcinoma renal
MCP: metastasis de carcinoma de pulmén
MCU: metastasis de carcinoma de utero
MD: melanoma desmoplasico

mg: miligramo

min: minuto

ml: mililitro

mm: milimetro

mmHg: milimetro de mercurio

{m: micra

MOE: motilidad ocular externa

n: nimero

NFOP: neurofibromatosis orbito-palpebral
NO: nervio éptico

NOC: neuropatia dptica compresiva
OCLN: obstruccion del conducto lacrimonasal
OG: orbitopatia de Graves

OL: orbitotomia lateral sin retirada de reborde dseo



ABREVIATURAS

OLFR: orbitotomia lateral con fractura y retirada de reborde 6seo
OM: orbitotomia medial transconjuntival/transcaruncular
OT: osteoma orbitario

P: Payner 360°

PAC: puntuacién de actividad clinica

PS: palpebral superior

QDE: quiste dermoide orbitario

QED: quiste epidermoide

QPS: queratopatia punteada superficial

QT: quimioterapia

RMN: resonancia magnética nuclear

RT: radioterapia

SA: Serrated Aggressive

SB: Spetzler Barracuda

SCH: schwanoma

SD (standard deviation): desviacion tipica

seg: segundo

SFOS: sindrome de fisura orbitaria superior

SMC: Spetzler Microclaw

SPREE: Surgeon Periorbital Rating of Edema and Ecchymosis
SSEF: suero salino fisiologico

STS: Soft Tissue Spetzler

TC: transconjuntival inferior

TAC: tomografia axial computarizada

TFS: tumor fibroso solitario

TGEF-P2: factor de crecimiento transformante beta 2

TSH: hormona estimulante del tiroides

TSI: anticuerpos anti-inmunoglobulina estimulante del tiroides
UE: Union Europea

V: varén

VAS: escala visual analédgica

W: vatio

°: grado / °C: grado Celsius

39












1. EVOLUCION HISTORICA DEL ASPIRADOR ULTRASONICO

Los aspiradores ultrasénicos (AU) se basan en el uso de la vibracién ultrasénica para frag-
mentar, emulsificar y aspirar tejido mineralizado y no mineralizado. Este fendmeno es posible
gracias al efecto piezoeléctrico, descubierto por los fisicos franceses Jacques y Pierre Curie en
1880. Los hermanos Curie observaron que aplicando una presidon o un estrés mecanico a al-
gunos materiales se generaba un campo externo eléctrico debido al desplazamiento de cargas
positivas y negativas, convirtiendo asi la energia mecanica en energia eléctrica, e igualmente
posible de forma inversa (1). La aplicacion de un campo eléctrico externo mediante electro-
dos a material piezoeléctrico genera energia mecanica en forma de una rapida compresion y
expansion del material, creando oscilaciones ultrasonicas. El aprovechamiento de este efecto
piezoeléctrico inverso es el fundamento del AU (2, 3). Aunque los hermanos Curie demos-
traron este efecto usando cuarzo y topacio, el efecto piezoeléctrico general de los materiales

naturales es relativamente débil.

El desarrollo de ceramicas sintéticas con propiedades piezoeléctricas mas potentes dio lugar a va-
rias aplicaciones practicas, desde dispositivos simples, como los encendedores, a dispositivos mé-

dicos mas complejos, como transductores y los AU (2, 3).

El uso de la energia ultrasonica para cortar hueso o tejido blando no es nuevo en medicina. En 1953
se describid para cortar el tejido peridental, eliminar las placas gingivales y asistir en la realizacién
de endodoncias, previo al desarrollo de la piezocirugia usada en los AU modernos (4). Kelman et
al. (5-7) introdujeron la utilizacion de la energia ultrasonica en la cirugia ocular a finales de los
anos 60 del siglo pasado, desarrollando un AU para fragmentar las cataratas en la cirugia intraocu-

lar o eliminar el hifema traumatico.

Esto condujo al posterior desarrollo de muchos instrumentos que emplean la expansion y contrac-
cién de material piezoeléctrico para fragmentar el tejido con una minima aplicacion de energia
(8). Se extendid su uso en otros campos quirdrgicos como la cirugia renal, hepatica o ginecoldgica
(9-11), fragmentando y aspirando tejido anémalo tumoral, a través del contacto directo con una

punta de titanio que oscila a una frecuencia ultrasénica.
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Los AU modernos, lo que se ha descrito como piezocirugia, se atribuye a Tomaso Vercellotti (1,
12-15), que describié la primera aplicacién clinica en cirugfa dental, y modificé la tecnologia exis-

tente por una mas potente y precisa, publicando sus resultados a partir del afio 2000.

En la cirugia maxilofacial y orbitaria los huesos se cortan y se fresan con instrumentos mecanicos
como sierras o taladros. Durante afios, se han hecho grandes esfuerzos para crear y desarrollar me-
jores instrumentos para cortar el hueso con mayor precision y seguridad (16) . Los instrumentos
mecanicos rotatorios para cortar hueso son potencialmente lesivos debido, entre otras razones, a la
produccion excesiva de calor durante la perforacion dsea. Este exceso de temperatura puede oca-

sionar una osteonecrosis marginal y deteriorar finalmente la regeneracion dsea (17, 18).

A medida que se ha avanzado en potencia y precision, ha aumentado mucho el uso de los AU de
hueso en los campos de la cirugia oral, dental y maxilofacial, dado que la tecnologia ultrasénica ya
estaba en uso para la colocacion de implantes dentales, en la realizacion de osteotomias en defor-

midades faciales o en otras cirugias (19, 20).

Mas recientemente, se han ido adaptando los instrumentos y las técnicas quirtrgicas que usan
esta tecnologia a otras especialidades quirtrgicas, como en otorrinolaringologia (ORL) (cirugia
nasosinusal, otologia, mastoidectomias, estapedotomias, laringoplastias) (1, 21, 22), neurocirugia
(descompresiones del nervio facial en fosa craneal media, tumores intracraneales e intramedulares,
cirugia de base de craneo y cirugia de columna) (23-29), cirugia toracica (30) y cirugia oftalmolé-

gica (cirugia orbitaria y de la via lagrimal) (8, 31-34).



2. MECANISMO DE ACCION Y
TIPOS DE DISPOSITIVOS ULTRASONICOS

2.1. MECANISMO DE ACCION DE LOS DIPOSITIVOS ULTRASONICOS

Los dispositivos ultrasonicos van a transformar de forma precisa la energia eléctrica en energia
mecanica. La pieza de mano de estos dispositivos piezoeléctricos funciona como un transductor,
amplificando y transmitiendo las vibraciones ultrasonicas a una variedad de puntas, que tienen
unos recubrimientos especiales de diamante y titanio. Aunque la frecuencia de las vibraciones se
puede ajustar, lo mas frecuente es que se establezca entre 25 y 30 kilohercios (kHz), produciendo
movimientos que oscilan entre 60 y 210 micras (um). Ello confiere a estos dispositivos la ventaja
unica de cortar el tejido mineralizado, como el hueso, minimizando el dafio de otros tejidos blan-
dos; no obstante, se ha descrito, en al menos un estudio en vivo, que estas puntas disefiadas para
hueso pueden causar un dafo funcional en nervios expuestos directamente al dispositivo, aunque

se precisa un contacto mas prolongado y puede ser evitado con una diseccién meticulosa (35).

Antes se habia descrito la necesidad de usar frecuencias mayores de 50 kHz para cortar tejido blan-
do, por ejemplo, con el bisturi armonico, que es un tipo de bisturi ultrasonico para tejidos blandos
que corta y coagula a una frecuencia de 55,5 kHz (16), pero actualmente se ha comprobado que
frecuencias entre 25 y 34 kHz son suficientes para eliminar tejido blando gracias a los disefios es-

pecificos de las puntas.

A mayores frecuencias de oscilacion se produce menor amplitud, que es la distancia de desplaza-
miento longitudinal anteroposterior de la punta, resultando en una mayor selectividad y precision
sobre el tejido. Esto le confiere un beneficio en procedimientos realizados cerca de estructuras

vitales, asi como en lesiones que requieren una menor profundizacion tisular (26, 31, 32, 36-38).

Aunque los AU dependen de la vibracion para actuar sobre el tejido, el mecanismo por el que lo
elimina se describe como cavitacion. Las oscilaciones de alta frecuencia de la punta sirven para
descomponer los enlaces de hidrégeno, causando una desnaturalizacion de las proteinas en el te-

jido. En la cavitacion el tejido es emulsificado por la formacién de burbujas de vapor. Este proceso
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se desarrolla porque la vibracion ultrasénica crea un area de presion negativa transitoria que hace
que el liquido intracelular entre en ebullicién formando burbujas de vapor que se expanden con
presion creciente hasta un tamafio maximo, y posteriormente estallan bajo compresion, es decir,
implosionan. A continuacién, se forma una nueva burbuja y el ciclo comienza de nuevo (Figura
1). La suspension que se genera va a ser lavada rapidamente por la irrigacion que esta dentro de la
pieza de mano y que, ademads de enfriar el hueso y la punta de corte, va a mantener limpio el campo

quirurgico facilitando la visualizacién (2, 3, 39).

PROCESO DE CAVITACION

FRECUENCIA

Maxima

. Implosidn
expansion

Presidn Compresion AMPLITUD
positiva

L]
-
L]
-
L]
-
L]
-
L]
-
L]
-

Presion
negativa

AMPLITUD: de pico a valle
FRECUENCIA: de valle a valle

Figura 1. Proceso de cavitacion. Formacion de burbujas de vapor, expansion maxima por presion creciente
negativa hasta implosion (38).

La sensibilidad de los tejidos a la cavitacion depende del contenido acuoso del mismo. Los tejidos
patologicos generalmente tienen mayor contenido en agua, por lo que se ven mas afectados por la
cavitacion. En cambio, los tejidos sanos, vasos y nervios, que tienen un mayor contenido en cola-
geno y elastina y menor contenido de agua, vibran en consonancia con las vibraciones actsticas
alejandose de la punta, y, por tanto, son preservados, ademas de ser mas resistentes a la cavitacion.
El tejido calcificado o fibroso tiene enlaces de colageno muy resistentes que no absorben las ondas
ultrasénicas, por lo que la cavitacion no puede eliminar el tejido por si sola (Figura 2). Estos enlaces

de colageno se deben romper previamente para que la cavitacion pueda efectuarse (38).
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la cavitacion (38).

La piezocirugia, ademas de preservar los tejidos blandos circundantes, ha demostrado ser mejor
que otros métodos convencionales en la cicatrizacion 6sea. La actividad osteoblastica y la tasa de
curacion en las zonas donde se ha usado la piezocirugia, comparado con el uso de fresas mecanicas,
es mejor, tal y como se ha demostrado en estudios histologicos tras los primeros 90 dias de cicatri-
zacion dsea. La reorganizacion celular y la formacion osteoide pueden ocurrir desde los 3 dias tras

la piezocirugia (40).

Vercellotti et al. (41) usaron un modelo animal para investigar y comparar los niveles de cicatri-
zacion Osea entre los AU vy las fresas de motores convencionales, de titanio y de diamante. A las
2 semanas de la osteotomia, la zona donde se usé la piezocirugia demostré un aumento de hueso
en comparacion con los valores de referencia, mientras que con las fresas mecanicas se demostrd
de forma generalizada una pérdida 6sea, observandose esta tendencia también en el dia 56 post-
quirurgico. Se cree que esta respuesta favorable en la piezocirugia puede ser debida a un descenso
de la energia térmica transmitida al hueso, lo que supone generar menor trauma al mismo y a los
tejidos blandos circundantes. En las zonas donde se utilizé el motor rotacional convencional, se
observo un incremento del nimero de células inflamatorias comparado con las zonas donde se
uso el motor de ultrasonidos, ademas de un incremento mas temprano de citoquinas favorables y
factores de crecimiento, como la proteina morfogenética 6sea 4 (BMP-4) y el factor de crecimiento
transformante beta 2 (TGF-P2). Estas razones provocaron un aumento del interés por el uso de la

piezocirugia en los implantes e injertos dseos (42, 43).

Los dispositivos ultrasdnicos tienen propiedades térmicas diferentes a los motores rotacionales
convencionales. Aunque en la literatura podemos encontrar trabajos que describen la utilizacién
de los dispositivos ultrasonicos sobre hueso en la cirugia craneofacial, en los que se ha hecho hin-
capié en su seguridad afirmando que no produce calor (44), en la actualidad hay consenso en que
tanto las puntas de los motores de ultrasonidos como las fresas de los motores de alta velocidad
convencionales generan calor, pudiendo inducir cambios de temperatura en los tejidos cercanos

(45, 46). Se han descrito dafos en el nervio 6ptico (NO) durante la descompresion cerca del canal
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optico, y podria estar relacionado con una posible lesion térmica (46-48). En modelos animales se
ha demostrado que las lesiones dseas se producen a 47°C (grados Celsius) (49), misma temperatura
a la que se ha detectado una lesion irreversible de los nervios mielinizados (50). En exposiciones

mas prolongadas se observa lesion axonal con temperaturas de 43°C (51).

En la literatura referente a cirugia traumatoldgica y ortopédica, se han recogido muchos datos
sobre el aumento de la temperatura 6sea relacionado con la perforacion o el fresado. Con los tala-
dros rotatorios convencionales, la cantidad de calor producida depende de factores como el tipo
de broca, la duracion de la cirugia, la fuerza aplicada, la velocidad de rotacién y el tipo de hueso
entre otros. Del mismo modo, la produccién de calor con los motores de ultrasonidos en el hueso

depende de la amplitud, la frecuencia de vibracion y el ajuste de la potencia (52).

Actualmente, en la literatura se pueden encontrar algunos, aunque muy escasos, estudios compara-
tivos sobre el cambio de temperatura en el canal dptico durante la descompresién neuroquirurgica
del mismo mediante la clinoidectomia anterior, comparando las fresas convencionales y las puntas
ultrasonicas, observando un incremento de temperatura en los casos donde se utilizé un dispo-
sitivo ultrasonico con respecto a las fresas de diamante (45, 46). Chan et al. (52) estudiaron los
cambios de temperatura producidos en los tejidos adyacentes durante la descompresion orbitaria
en 6 orbitas de modelos animales, usando motor de ultrasonidos comparando con motor rotacio-
nal de alta velocidad, observando también un aumento de temperatura del primero con respecto
al segundo. En ambos estudios concluyeron que un aumento del flujo de la irrigacion disminuye el

riesgo térmico y la diferencia de temperatura entre ambos dispositivos.

2.2. DISPOSITIVOS ULTRASONICOS

Hay multiples dispositivos ultrasonicos utilizados en cirugia, para cortar hueso, para eliminar teji-
do blando o no calcificado y para ambos. Describimos las caracteristicas de algunos de ellos, como

los bisturis ultrasonicos, los dispositivos piezoeléctricos y los motores AU.

2.2.1. Bisturi 6seo (Misonix™ Inc, 1938 Farmingdale, NY, USA) (53)

Es un dispositivo ultrasoénico para cortar hueso. Fue presentado en 2012 y consta de un generador
de ultrasonidos y una consola de irrigacién que se conecta a una pieza de mano que lleva distintas
puntas de corte desechables. La pieza de mano recibe una sefial eléctrica desde la consola que emite
los ultrasonidos con una frecuencia de 22,5 kHz, generando un micromovimiento oscilatorio de
ida y vuelta de la hoja delgada del bisturi, lo que va a permitir cortes dseos finos y precisos mientras
repele el tejido blando, minimizando el riesgo de lesion de tejidos delicados, como la duramadre

(Figura 3).
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Figura 3. Bisturi 6seo Misonix . Consola, pieza de mano y diferentes puntas de corte y esculpido 6seo (53).

2.2.2. Dispositivo quirdrgico piezoeléctrico Synthes® (Synthes® USA, 1302 Wrights Lane East,

West Chester, PA, USA) (54) y dispositivo de piezocirugia Mectron™ (Piezosurgery Inc., dba
Mectron North America, Hilliard, OH, USA) (55)

Son dispositivos piezoeléctricos para cortar hueso. Utilizan vibraciones ultrasonicas intermitentes
con baja y alta amplitud, con frecuencias de 28-36 kHz para la rapida eliminacién del hueso con
muy poco esfuerzo. Constan de una consola, donde se seleccionan los niveles de potencia y se co-
nectan la pieza de mano y la irrigacion, y el pedal para controlar la activacion. Poseen un sistema
de irrigacion peristaltico que permite diferentes rangos de flujo, entre 7 y 65 mililitros por minuto
(ml/min), para limpiar los residuos de la superficie de corte, y un sistema de iluminacioén que per-
mite una mejor visualizacion, pero carecen de sistema de aspiracion. También han demostrado

respetar tejidos blandos circundantes (Figuras 4-5) (56) .

Figura 4. Dispositivo quirdrgico piezoeléctrico Synthes®. Consola y pieza de mano a la que se adaptan dife-
rentes puntas (54).
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Figura 5. Dispositivo de piezocirugia Mectron™". Consola para ajuste de parametros, piezas de mano y dife-
rentes puntas para corte de hueso (55).

2.2.3. CUSA® Excel system (Cavitron Ultrasonic Surgical Aspirator®, Vallery Lab, Integra
LifeSciences Plainsboro, NJ, USA) (57)

Es un instrumento multifuncional que se utiliza para realizar cavitacion ultrasonica, emulsifica-
cién, desbridamiento y liposuccion sobre tejidos no osificado. Es usado en todo el mundo desde los
afos 80 en intervenciones neuroquirtdrgicas (33, 58), ginecoldgicas, cirugia cardiaca y en cirugia de
higado, bazo y trasplantes (59). El modelo CUSA® Excel system consta de una consola de control,
un pedal y una pieza de mano que alberga la punta que vibra longitudinalmente a 36 kHz, que sera

lo tnico que se introduce en el campo quirtrgico.

Mis recientemente se ha presentado un nuevo modelo, CUSA® Clarity, que tiene la opcion de
actuar sobre tejido firme y esculpir hueso, ya que incorpora una pieza de mano que oscila a 23 kHz,
aunque también mantiene la otra pieza de mano que oscila a 36 kHz para obtener precision en
tejidos blandos (Figura 6). La pieza de mano que oscila a las frecuencias mas altas tiene un efecto
mas concentrado y superficial, a expensas de la potencia, lo que es preferible para trabajar alrede-
dor de estructuras vitales, y es la pieza de mano usada en procedimientos neuroquirtrgicos (39).
Desde la consola se controla la irrigacién, la succién variable por la pieza de mano y la potencia de
la vibracién en la punta para la emulsificacién. Esta vibracion permite la fragmentacion del tejido
de manera precisa, aspirandolo a través de la punta hueca, y depositandolo en un reservorio en la

consola (60).
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Figura 6. cUsA® Clarity (Cavitron Ultrasonic Surgical Aspirator): consola para control de parametros, pedal,
sistema de irrigacion y aspiracion. Piezas de mano que oscilan a 23 y 36 kHz (57).

El sistema CUSA® absorbe el tejido con alto contenido en agua (como el adiposo y el tumoral) y
protege los tejidos con alto contenido en colageno (60), minimizando de esta manera el dafio a los
tejidos circundantes sanos. Debido a la irrigacién que proporciona y a la succion del tejido emul-
sificado, no se produce movimiento del tejido adyacente. Esta es una diferencia importante con la
técnica convencional de succidn y cauterizacion en la extraccién de tumores del sistema nervioso,
en la que hay una gran cantidad de movimiento transmitido a los tejidos circundantes (61). Los
estudios de laboratorio del sistema CUSA® demostraron que la conduccidn eléctrica normal no
afectaba al tejido mas alla de la punta que vibra, por esta razon, la diseccion con el instrumento ul-
trasdnico puede llevarse a cabo de forma muy proxima a estructuras vitales con escaso riesgo (23).
Cuando se configura a la maxima velocidad de vibracion ultrasonica, se ha comprobado que puede
fragmentar tumores firmes como meningiomas, neurinomas del actstico y gliomas, que normal-
mente no son aspirables. Este sistema no demostrd ser eficaz en la extirpacion de craneofaringio-
mas calcificados o densamente calcificados, aunque pudieron ser aspirados los poco calcificados.
También demostrd ser muy beneficioso para extirpar tumores dentro de la columna vertebral,
incluyendo neurofibromas y meningiomas, y altamente efectivo en la extirpacién de tumores intra-
medulares como astrocitomas y ependimomas. Con el sistema CUSA® es posible reducir primero
el centro del tumor, para luego diseccionar la capsula de las estructuras neurales adyacentes y llevar
a cabo una eliminacion total (61). El sistema CUSA® Clarity ha demostrado ser ventajoso en la
extirpacion de tumores de tejido mas duro y esculpir hueso, aunque no tiene puntas especificas

para corte de hueso.
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2.2.4. AU Sonopet® (Stryker® Corporation, Kalamazoo, M, USA)

Es un dispositivo ultrasénico cuyo mecanismo de funcionamiento es similar a los dispositivos
piezoeléctricos y al CUSA®, mediante la cavitacion. Ha sido desarrollado en los tltimos afios, es
facil de usar y con alta potencia de aspiracion ultrasonica. Ademas, posee la tecnologia de vibracion
longitudinal-torsional (LT) patentada, que acopla la vibracion longitudinal anteroposterior con la
oscilacion torsional a una frecuencia de 25 kHz (25.000 oscilaciones por segundo) para emulsificar
el hueso. La tecnologia LT permite emulsificar el hueso ejerciendo una presion minima, debido a
los relieves helicoidales en el vastago de la punta, que redirigen el impulso ultrasénico desde un
desplazamiento puramente longitudinal a uno principalmente torsional. Esta tecnologia, junto con
el disefio ergonomico de la pieza de mano y las puntas, le permite realizar una ablacion, esculpido

o descompresion dsea controlada y con precision (Figura 7) (37, 38).

e

" Figura 7. Vastagos helicoidales, tecnologia LT paten-
tada, que combina movimientos anteroposteriores con
torsionales (38).

Este dispositivo se caracteriza por su versatilidad, ya que en 2010 se desarroll¢ la pieza de mano
universal Sonopet®, que permite la eliminacion selectiva de tejido blando patolégico, como los tu-
mores, o la diseccion fina y eliminacion de hueso, simplemente intercambiando las puntas en una
unica pieza de mano de 25 kHz, mientras proporciona una excelente visibilidad del campo quirur-
gico (32, 62, 63). Cuando el tejido es calcificado o fibroso, hay puntas especificas cuyos bordes de
corte del extremo distal van a romper los enlaces de colageno de alta resistencia para que pueda
efectuarse la cavitacion, mientras que el tejido blando circundante vibra y se aleja de la punta sin
ser lesionado (32, 38).

El equipo (Figura 8) consta de una consola donde se conecta la pieza de mano y un pedal, y desde donde

se ajusta de forma independiente la potencia de ultrasonidos, el poder de succion y la irrigacion.
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Figura 8. Consola de control con pedal, sistema de irrigacion y aspiracion, pieza de mano universal angulada
Sonopet® y diferentes puntas de titanio (38).

La pieza de mano es angulada y ligera lo que permite su uso en abordajes estrechos y de dificil ac-
ceso, y a ésta se pueden acoplar las puntas de titanio especificas para el tejido sobre el que se quiere
actuar. Cuando el sistema esta activado, se canaliza la irrigacion hacia el extremo de la punta de
titanio, disminuyendo el calor de la superficie de corte y facilitando la visibilidad al lavar constan-

temente el campo quirurgico, mientras la succion elimina los residuos y el liquido (31, 32).

2.3. DIFERENCIAS EN EL MECANISMO DE ACCION DE LOS AU

Hay dos métodos para producir vibraciones ultrasonicas, a través de un sistema magnetoestrictivo,
que convierte la energia magnética en energia cinética o viceversa, usando niquel etc., 0 mediante
un sistema piezoeléctrico usando materiales de ceramica. CUSA® fue desarrollado inicialmente
como un sistema basado en efecto magnetoestrictivo y produce un movimiento oscilatorio a muy

alta velocidad en la punta, lo que posibilita la fragmentacion del tejido (61).

Desde que se desarroll6 el sistema piezoeléctrico con ceramicas, se ha conseguido aumentar su

durabilidad y eficiencia, incrementando el poder para fragmentar los tejidos (64).
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La pieza de mano del Sonopet® tiene un transductor y una punta de titanio. El elemento piezoeléc-
trico esta instalado en el transductor y posee 2 electrodos “+” y “-”. Dependiendo de la polaridad,
cuando aumenta el voltaje se expande el elemento piezoeléctrico mientras que con la polaridad

opuesta se contrae, generando el fenomeno llamado efecto piezoeléctrico (Figura 9).

Transductor
Punta . EPE Estado del EPE
— 5 - IV o) )
Amplitud
— —
] Famm'
— — e— . — o |
'-,4--\-._'
— — | — -— c
EPE: elemento piezoeléctrico

Figura 9. Efecto piezoeléctrico: el material piezoeléctrico se expande y contrae por la polaridad de los electro-
dos generando la amplitud del movimiento anteroposterior de la punta de titanio (64).

Suministrando corriente alterna de alta frecuencia al electrodo, el elemento piezoeléctrico se ex-
pande y se contrae repetidamente obteniendo la vibracion ultrasénica. La punta y el transductor
también se expanden y contraen de forma coaxial al elemento piezoeléctrico, lo que genera el mo-

vimiento anteroposterior de la punta o amplitud del movimiento.

Empleando la piezoelectricidad se ha aumentado un 90% la eficiencia en la transduccién de energia

eléctrica en vibracién ultrasonica, comparado con el magnetoestrictivo que posee una eficiencia
del 30-50%.

El sistema magnetoestrictivo precisa de un sistema de refrigeracion en el interior de la pieza de
mano. En el sistema piezoeléctrico (Figura 10), la pieza de mano acopla la refrigeracién mediante
un sistema externo a través de una cobertura de plastico sobre la punta de titanio, lo que simplifica

su construccion, dando lugar a piezas de mano mas ligeras (64).
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Figura 10. El sistema piezoeléctrico original mostrando la unidad, con el generador de ultrasonidos, la bomba
de succién y de irrigacion y la pieza de mano a la que llega la irrigacion, a través de la que se realiza la aspira-
cién (64).

2.4. DIFERENCIAS DE USO CON EL MOTOR QUIRURGICO TRADICIONAL

Es importante resaltar que la técnica utilizada para eliminar hueso con un motor ultrasénico es
diferente a las sierras o fresas tradicionales. La diferencia radica fundamentalmente en la minima
presion que precisa el motor ultrasonico para realizar los cortes, en comparacion con la presion

significativamente mayor que requieren los instrumentos convencionales.

La pieza de mano de ultrasonidos debe deslizar la punta con suficiente, pero no excesiva firmeza
sobre el area prevista de eliminacion de hueso, porque una presion escasa puede ralentizar la vibra-
cién de la punta, y por el contrario, aplicar una presion excesiva puede provocar una generacion
elevada de calor, evitando que el dispositivo ultrasonico funcione correctamente. Este movimiento
firme pero ligero sobre el hueso permite una extraccion eficaz y precisa con una generacion mini-
ma de calor (2, 3, 43).

Los beneficios de un motor ultrasénico son numerosos. Estos dispositivos tienen puntas de fresado
que no son brocas giratorias y permiten una mayor precision al realizar osteotomias, reduciendo
el riesgo de resbalones, rebotes o saltos como ocurre con frecuencia con las brocas y sierras de los
motores quirdrgicos convencionales, ademas de disminuir el riesgo de lesionar los tejidos blandos

que tiene un motor rotacional de alta velocidad (25).
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El AU Sonopet® tiene una pieza de mano a la que se adapta una punta especifica (Payner 360°) que
permite al mismo tiempo la irrigacion, succion y eliminacion del hueso. El puerto de succion estd a
un milimetro (mm) del sitio de fragmentacion dsea, permitiendo una eliminacion efectiva del pol-
vo 6seo. Se ha demostrado en estudios en cadaver, que el AU elimina la misma cantidad de hueso
en el mismo tiempo que un motor rotacional tradicional mientras que dispersa polvo dseo hasta
25 veces menos (65). Teoricamente, la reduccion de la dispersion del polvo dseo podria disminuir,

ademas, la incidencia de algunas complicaciones postoperatorias (25).

Los movimientos helicoidales de la punta del dispositivo a una frecuencia de 25 kHz (26) han
permitido con éxito la extraccion de hueso en discectomias cervicales, laminectomias, descalcifi-
cacion de las valvulas aérticas antes de su recambio (66) y descompresiones orbitarias, entre otras
intervenciones, sin lesionar otras estructuras delicadas cercanas (67). Hay pocos dispositivos que
permitan la extraccion selectiva de hueso evitando o minimizando el traumatismo de los tejidos

blandos adyacentes.
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En la literatura se puede encontrar la piezocirugia descrita de varias formas, como cirugia ultrasé-

nica, AU de hueso y cirugia piezoeléctrica (1, 2, 68).

Los AU se han empleado en neurocirugia muchos afios antes que en ORL (23). Se han utilizado
en la reseccion intracapsular de los tumores intracraneales, asi como en la evacuacion de grandes
hematomas interventriculares via neuroendoscopica, evitando la cirugia abierta (70). El abordaje
transesfenoidal para la reseccion de tumores hipofisarios, es el abordaje endoscdpico mas comin
de la cirugia de base del craneo, donde tradicionalmente se han utilizado instrumentos metalicos,
como la pinza-gubia tipo Kerrison (Figura 11), o fresas endoscépicas de base de craneo para elimi-

nar hueso (Figura 12).

=

o —

Figura 11. Laminotomo, rongeur, pinza-gubia
osea tipo Kerrison. Extrae fragmentos 6seos me-
diante sacabocados.

Figura 12. Fresas endoscopicas para cirugia de base
de craneo. Piezas de mano de motor rotacional de alta
velocidad.
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Se ha descrito la exéresis de tumores pituitarios de mayor consistencia usando el AU en el abor-
daje transesfenoidal endoscopico (29, 70). También se ha comparado de forma aleatorizada la eli-
minacion de hueso con un AU y con instrumentos tradicionales mediante este abordaje, para la
reseccion de lesiones pituitarias, resultando una reduccion significativa del tiempo, del sangrado y

ausencia de complicaciones en los pacientes en los que se usd la tecnologia ultrasénica (70).

Investigadores como Pagella y Gotlib (71, 72) han descrito la utilidad de los dispositivos piezoeléctri-
cos en casos seleccionados de cirugia endoscdpica de senos, como la extirpacion de osteomas. Utiliza-
ron un dispositivo ultrasénico en la exéresis de osteomas frontales sin complicaciones, confirmando
su utilidad, eficacia y seguridad, preservando la integridad de tejidos blandos adyacentes. También
concluyeron que se reduce el riesgo de lesion directa de la duramadre, ya que los casos de fuga de

liquido cefalorraquideo (LCR) detectados fueron menores cuando usaron el dispositivo ultrasénico.

También han demostrado ser muy beneficiosos en subespecialidades de la ORL como la otologia, la
laringologia, asi como en la rinologia, donde fue utilizado por primera vez en la dacriocistorrinos-
tomia endoscdpica (DCR-E) por Antisdel et al. en 2008 (69). Ha habido un creciente interés en las
septoturbinoplastias, donde se ha visto que es una herramienta muy util en desviaciones severas
del tabique, en las que los motores de ultrasonidos se han mostrado mas precisos en compara-
cién con métodos convencionales como el osteotomo, con la ventaja de no lesionar la mucosa

de los colgajos mucopericondriales durante la extraccion del tabique 6seo (Figura 13) (1, 21).

AU Motor alta velocidad Microdebridador
Eléctrico o manual Eléctrico Eléctrico Eléctrico
Mecanismo eliminacién Cavitacion Taladro mecanico Mecanico por cuchillas
tisular ultrasonica giratorias
Capacidad succion Si No Si
Irrigacion integrada Si Si Si
Generacion de calor Moderada Moderada-alta Minima
Eliminacidn tisular Si No No

selectiva

Figura 13. Comparativa de uso de diferentes instrumentos en ORL. Los AU eliminan el tejido mediante
cavitacion y de forma selectiva (1).

La utilizacién cada vez mas frecuente de la piezocirugia, ha posibilitado que se use de forma
mas rutinaria en la cirugia endoscépica sinusal, como en antrostomias maxilares, en la extraccion
submucosa de bullas etmoidales (73) y ha demostrado su utilidad en casos de revision endoscopica,
particularmente en pacientes con osteoneogénesis cerca de estructuras cruciales como la érbita y

la base del craneo (74).
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Las ventajas de estos dispositivos ultrasénicos tanto en la cirugia de la base del craneo como en
la cirugia endoscopica de los senos paranasales incluyen la reducciéon de la pérdida de sangre,
el tiempo quirdrgico y la disminucién del riesgo de dafo a estructuras criticas, de este modo las
indicaciones de la AU en ambos tipos de cirugias han seguido amplidndose, ya que es un instru-
mento extremadamente versatil y atil por su capacidad tnica para eliminar hueso sin afectar las
estructuras de tejido blando, ideal para el cirujano endoscépico, cuyo objetivo principal suele

ser preservar la mayor cantidad posible de mucosa funcional (1).

3.1. CIRUGIA ORBITARIA CON DISPOSITIVOS ULTRASONICOS: DESCOMPRESION
ORBITARIA Y TUMORES ORBITARIOS

La cirugfa orbitaria ha evolucionado en los ultimos afos gracias a la influencia de otras especiali-
dades. Los avances de la tecnologia radioldgica, los instrumentos quirtrgicos mas modernos y los
nuevos abordajes del dolor nos permiten una mejor planificacion quirdrgica, intervenciones nove-
dosas y mas precisas, posibilitando un mejor control en la evolucion postoperatoria. La tecnologia
ultrasonica presenta un largo historial de seguridad y eficacia en otros campos quirurgicos ante-
riormente mencionados, de modo que la reciente incorporacién de estos dispositivos en la cirugia

orbitaria puede proporcionar intervenciones mas seguras, precisas y limpias (62).

Clasicamente, la eliminacion del hueso orbitario se ha logrado fracturandolo poco a poco con una
gubia o deshaciéndolo con una fresa de un motor rotacional de alta velocidad, pero sus piezas de
mano normalmente son voluminosas y, por tanto, puede comprometer la visualizacion del campo
quirurgico en el reducido espacio orbitario. Las puntas de fresado pueden atrapar y rasgar los te-
jidos blandos circundantes, incluyendo estructuras vasculares, nervios y la duramadre, ademas de
crear polvo de hueso que enturbia y dificulta la visualizaciéon del campo quirdrgico, necesitando

tiempo para eliminarlo y limpiarlo (8).

Incluso cuando se utilizan fresas de diamante, la proximidad de las piezas giratorias a estructuras
sensibles como nervios, vasos y duramadre, junto con el dafo asociado por calor a los tejidos
circundantes, pueden limitar su uso o provocar lesiones iatrogénicas (75). De hecho, se ha demos-
trado que las raices nerviosas de la médula espinal corren el riesgo de sufrir dafios por el calor

generado por la fresa de un motor de alta velocidad cuando penetra en la columna vertebral (76).

En la 6rbita, un motor de alta velocidad, aunque se minimice la generacién de calor y la vibracién
tisica que ocasiona, puede provocar dafios en el NO y en consecuencia, la pérdida de agudeza visual
(AV) (77).
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Los rongeur o gubias 6seas y laminotomos que se utilizan en la extraccién mecanica de hueso, requie-
ren de un borde 6seo para empezar la eliminacién y por tanto, no funcionan bien en superficies lisas,

ya que no tienen un punto de inicio y ademas, son dificiles de usar en huesos de mayor grosor (8).

Dado que el contenido orbitario es muy fragil y el espacio es muy estrecho, es preferible usar instru-
mentos que ofrezcan seguridad y sean faciles de manejar. Asi, diferentes autores han recomendado
recientemente la piezocirugia en las descompresiones orbitarias y en la cirugia de extraccion de
tumores orbitarios (31, 32, 34, 78, 79).

A diferencia de los instrumentos cortantes de los motores convencionales de alta velocidad que uti-
lizan hojas dentadas, como la sierra oscilante, las puntas de sierra de piezocirugia cortan el hueso
por ablacion mediante vibracion ultrasénica. Las vibraciones son transmitidas a través de la pieza

de mano a la hoja de bisturi cortante de hueso (13).

En cirugia orbitaria, los dispositivos ultrasénicos trabajan a una frecuencia de 25-30 kHz, por tan-
to, cortan o esculpen selectivamente el tejido que esta mineralizado (como el hueso) o emulsifican
y aspiran el tejido con un alto contenido de agua y un bajo contenido de colageno (como los tu-
mores) (12, 80). Estas propiedades facilitan la exéresis efectiva de tumores o hueso sin dafar las
estructuras de tejido blando circundantes, como musculos, vasos y nervios, pudiendo, ademas,

minimizar el sangrado.

Las caracteristicas de los dispositivos ultrasénicos proporcionan claras ventajas sobre los méto-
dos convencionales a nivel intraoperatorio (62). Varios investigadores han descrito el papel de la
instrumentacion ultrasénica en la cirugia orbitaria, principalmente en la descompresion orbita-
ria en el tratamiento de la orbitopatia de Graves (OG) y en la cirugia de los tumores orbitarios
(8,31-34, 56, 78,79).

3.1.1. Descompresion orbitaria

La OG es la enfermedad orbitaria inflamatoria mas comun. Es la manifestacion extratiroidea mas
frecuente de la enfermedad de Graves y se presenta con una afectacion clinica patente en alrededor
del 50% de los pacientes (81).

La historia natural de la OG se conoce desde hace muchos aflos, sin embargo, la etiopatogenia de
esta enfermedad autoinmune atn es desconocida, y, en consecuencia, actualmente no hay un tra-

tamiento médico especifico.

Se caracteriza por una reaccion inflamatoria de los tejidos blandos y la terapia oral antinflamatoria
con corticosteroides, inmunosupresores y/o la radioterapia orbitaria, pueden modular la fase acti-
va inflamatoria inicial, reduciendo su duracion y disminuyendo la tendencia a la progresion hacia

signos y sintomas mas severos (82).
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Los sintomas de presentacion mas frecuentes son la retraccion palpebral, el estrabismo restrictivo
por la fibrosis de la musculatura extraocular, la proptosis por el aumento de la grasa orbitaria y la
queratopatia punteada superficial (QPS) por exposicion (81). La neuropatia dptica puede poner en
peligro la visién y tener un impacto severo en la calidad de vida del paciente (83-86). La diplopia
y la proptosis son los signos que mas influyen en el deterioro de la calidad de vida de los pacientes
con OG (87). A pesar de los diferentes tratamientos, una remision completa de OG es infrecuente,
debido a la persistencia del aumento de la grasa orbitaria y del exceso de matriz extracelular, por lo
que una proporcion considerable de pacientes requiere una descompresion quirtrgica, ya sea por

razones funcionales o por rehabilitacion estética.

Las estrategias quirargicas han cambiado de forma considerable en los tltimos afios, ya que han au-
mentado las indicaciones para realizar la cirugia; ademas de neuropatia éptica compresiva (NOC)
distiroidea que amenaza la vision, otros motivos son el dolor por congestion orbitaria prolongada,
el lagoftalmos o la QPS por exposicion ocasionada por un exoftalmos marcado o por la retraccion

palpebral.

La descompresion orbitaria ha sido el pilar en el tratamiento de la OG para pacientes con NOC
y/o QPS por exposicion (88). La calidad de vida de los pacientes con proptosis esta deteriorada
y pueden experimentar estrés mental y reclusion social, por tanto, la rehabilitacion cosmética en
pacientes con exoftalmos desfigurante también es una indicacion quirurgica, debiéndose realizar

cuando la enfermedad esta estable e inactiva (89-91).

El objetivo de la cirugia de descompresion orbitaria es prevenir el deterioro funcional proporcio-
nando mds espacio para el contenido orbitario, reduciendo asi la proptosis, la presion orbitaria y
el dolor (92).

La historia de la cirugia de descompresion orbitaria se remonta a 1911, cuando Dollinger (93)
propuso por primera vez la ampliacion del espacio orbitario mediante la eliminacion de la pared
lateral para la curacion de exoftalmos. Desde entonces, ha habido multiples variantes de la técnica
de descompresion orbitaria, planteando varias osteotomias que afectan a una o mas paredes or-
bitarias (94-97).

En los tltimos afos, la descompresion dsea de la pared lateral de la érbita (DOPL) se ha con-
vertido en la primera opcion quirtrgica en la OG para muchos cirujanos (98). Se han descrito
multiples técnicas y abordajes parala DOPL; abordaje coronal (82), a través del pliegue palpebral
superior (PS) (99, 100), cantotomia lateral (101, 102), transconjuntival inferior (103) y mediante
colgajo triangular lateral (104), tendiendo a utilizar en la actualidad abordajes minimamente

invasivos.
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Existen, ademas, muchas estrategias para manejar el reborde orbitario lateral durante la DPL; desde
las que no lo eliminan durante la cirugia debido a las consecuencias para el deterioro funcional y
deformidad cosmética, a las que lo quitan para una mejor visualizacién reposicionandolo al final
de la cirugia (88, 92, 105). Pero finalmente se puede clasificar el procedimiento de manera mas
simple, cuando se realiza mediante un abordaje ab interno, quitando (100) o no (99, 106, 107) el re-

borde orbitario o por abordaje ab externo preservando (34, 88, 98) o no el reborde orbitario (108).

Algunos estudios (106, 109) han demostrado que la descompresion orbitaria de la pared la-
teral profunda (DOPLP), incluida la eliminacién del ala mayor del hueso esfenoides, permite
una descompresion mayor que la obtenida con la descompresion ésea tradicional de la pared
lateral o la descompresion de la pared medial y los senos paranasales. Ademas, a diferencia de
la descompresion orbitaria medial o inferior, la osteotomia de la pared lateral profunda no esta
afectada por las potenciales limitaciones secundarias a patologia coexistente de los senos nasales

y/o paranasales (82).

La eficacia de la DOPLP se debe, en gran medida, a la eliminacién de hueso del ala mayor del esfe-

noides, que permite un mejor reposicionamiento posterior del globo ocular (82, 106, 110).

La realizacion de osteotomias y ventanas dseas perioculares, como las realizadas en la descompre-
sion orbitaria, son un desatio para los cirujanos de 6rbita ya que se esta extirpando hueso o cortical
6sea muy proximo al globo ocular, a los musculos extraoculares, paquetes neurovasculares y otras

estructuras sensibles de tejido blando (111).

Tradicionalmente, se han utilizado una variedad de herramientas quirtrgicas para la realizacién
de las osteotomias y las ventanas dseas, como las sierras mecanicas y eléctricas, los taladros de alta
velocidad y los osteotomos (56). Los motores o taladros rotacionales pueden eliminar el tejido dseo
rapidamente pero pueden ser dificiles de manejar con seguridad dentro del espacio orbitario y
pueden dafar los tejidos blandos, existiendo el riesgo de complicaciones intraoperatorias (31). Las
complicaciones graves durante la cirugia orbitaria, como la laceracién ocular, hemorragia perior-
bitaria, lesiones nerviosas y de la duramadre, son raras pero pueden ocurrir y han sido publicadas
en la literatura (112, 113).

La DOPLP preservando el reborde orbitario implica una menor morbilidad y menor tiempo qui-

rurgico que si se elimina en bloque (31, 34).

Encontramos pocas publicaciones en la literatura de DOPLP preservando el reborde orbitario, ya
sea usando un taladro de alta velocidad (114), usando gubias o laminotomos (88, 105) o un dispo-

sitivo ultrasonico (31, 34).
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3.1.2. Tumores orbitarios

Son una patologia que alarma a la mayoria de los pacientes ya que pueden amenazar la vision. La
orbita puede albergar multiples tipos de tumores benignos y malignos que se suelen presentar me-
diante desplazamiento del globo ocular y exoftalmos, alteracion de la motilidad, diplopia, defectos
del campo visual o compresion del NO, y que pueden conducir a una pérdida completa de la vision
(115).

La cirugia de los tumores orbitarios puede ser un desafio, ya que se lleva a cabo en un campo qui-
rurgico muy estrecho, pequefio y en las proximidades de estructuras importantes que deben ser
preservadas. Elegir el abordaje quirtrgico adecuado es fundamental para eliminar el tumor sin
dafo colateral; sin embargo, esto no siempre es posible debido a la localizacién anatémica del tu-

mor, el dificil acceso y la pérdida de la anatomia original en caso de cirugias previas (32, 78).

Los tumores orbitarios, a su vez, aumentan el riesgo de dafio de estructuras criticas como el NO, los

nervios oculomotores y los musculos extraoculares (115, 116).

En los ultimos afios, los avances en la tecnologia y en técnicas quirdrgicas especiales han posibili-
tado la cirugia de ciertos tumores orbitarios dificiles, que conducen a mejoras significativas en los
resultados, tanto en la supervivencia del cancer, como en la funcién ocular y la estética (117). Uno
de estos avances han sido los sistemas quirargicos de AU, aunque existen muy pocas referencias
de su uso en cirugfa de tumores orbitarios. El AU Sonopet®, gracias a la forma y maniobrabilidad
de su pieza de mano, permite el acceso a campos quirurgicos pequefios como la 6rbita, y posee
la capacidad de preservar y exponer tejidos seleccionados durante el proceso de fragmentacion y
aspiracion del tumor. Su disefio permite su uso tanto en cirugia de tejidos blandos como en opera-

ciones de hueso (118).

3.1.3. Dispositivos ultrasénicos en cirugia orbitaria

3.1.3.1. Sierras piezoeléctricas

Inicialmente descritas en la literatura para el uso en cirugia maxilofacial y dental, detallando como
cortan el tejido mineralizado sin impactar en el tejido blando circundante (60, 64). Se ha visto
que estos dispositivos son especialmente adecuados para la realizacién de osteotomias como la
orbitotomia lateral, ya que facilitan eficazmente una adecuada eliminacién del hueso con mayor

seguridad.

Ademis de las caracteristicas relacionadas con la sierra, hay otros aspectos de estos dispositivos que
contribuyen a mejorar la practica quirurgica. La punta se enfria mediante la irrigacién continua

de suero salino, disminuyendo el potencial dafio térmico y proporcionando un campo quirtrgico
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limpio (63). El resultado del uso previo en otras cirugias, como las traumatoldgicas y ortopédicas
o las maxilofaciales, se compar6 con otras modalidades convencionales y se comprobé un menor
dafo térmico en el parénquima circundante (65, 66). Estos resultados beneficiosos del uso de las

sierras piezoeléctricas en otros campos quirtrgicos, se pueden extrapolar a la cirugia orbitaria (61).

De Castro et al. (56) comprobaron que las sierras piezoeléctricas eran adecuadas y beneficiosas en
procedimientos oculofaciales. Realizaron procedimientos quirtrgicos que incluian descompresion
orbitaria, orbitotomia lateral y DCR, observando una mejor precisién quirtrgica sin complicacio-

nes intraoperatorias ni postoperatorias.

Otros autores como Kalwerisky et al. (119) y Spalthoff et al. (120) confirmaron la utilidad, el bene-

ficio y las ventajas de usar estas sierras en la descompresion orbitaria de pared lateral.

Ademas de los estudios cualitativos, se han realizado algunos estudios cuantitativos sobre el im-
pacto del uso de sierras piezoeléctricas en la cirugia. Naik et al. (121) compararon su uso con un
motor rotacional en la descompresion orbitaria, confirmando una reduccion estadisticamente
significativa de la hipostesia infraorbitaria en el grupo en el que usé el dispositivo piezoeléctrico

con tiempos quirurgicos similares y sin complicaciones.

Tacoangeli et al. (122) publicaron su experiencia usando piezocirugia dsea, realizando osteoto-
mias en abordajes de orbitotomia lateral y minicraneotomias mediante abordaje supraorbitario,
observando una mayor precision intraoperatoria, una mejor reconstruccion y aposicion del col-
gajo 6seo, mas rapida osificacion, una disminucion de pérdida de sangre y del dolor postopera-
torio. También observaron que el procedimiento usando sierras piezoeléctricas requirié entre 2

y 5 minutos (min) mas de tiempo que con los motores tradicionales.

Stahr et al. realizaron un estudio comparativo de descompresiones orbitarias balanceadas (de
pared orbitaria medial y lateral) en pacientes con OG (123, 124), realizadas con el dispositivo
con sierra Mectron™ (55) y sierras oscilantes (Karl Storz GmbH and Co. KG, Tuttlingen, Ger-
many), concluyendo ser mas adecuada la utilizaciéon de la piezocirugia en la descompresion
orbitaria que una sierra de oscilacion, debido a sus propiedades de corte superiores, cortes mas

finos y menor dafo al tejido blando circundante (13).

3.1.3.2. CUSA® Excel system (57)

El éxito en el uso del facoemulsificador aspirador Cavitron en la extraccion de cataratas (5),
sugirié que los mismos principios de la fragmentacién mecanica y la aspiracion del tejido po-
drian ser aplicables a la eliminacion de tumores solidos del sistema nervioso central. Fue sobre
esta base conceptual, sobre la que Cooper Medical Corporation desarrolld el sistema quirtrgico
ultrasénico CUSA® (61).
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Sus caracteristicas y propiedades, a su vez, han sugerido la utilidad de este dispositivo en cirugia
orbitaria. Su frecuencia ultrasdnica le permite actuar especificamente sobre el tejido con un alto
contenido de agua, evitando las venas, la vascularizacién y facilitando una cirugia hemostatica
mientras elimina una neoplasia. Dispone de irrigacién y aspiracion constante, lo que facilita la
cirugia bimanual, permitiendo al cirujano utilizar la mano libre para retraer tejidos y conseguir

un campo quirurgico con la maxima visibilidad posible (62).

Este dispositivo dispone de una pieza de mano y un pedal que lo asemejan en apariencia y
funcion al utilizado en la facoemulsificacion, lo que permite una facil adaptacion y uso para los
oftalmoélogos y posibilita su rapida incorporacion a la cirugia orbitaria. Wladis y Kenning pu-
blicaron su experiencia utilizando el CUSA® en la reseccion de cuatro tumores orbitocraneales,

con minimo sangrado y sin complicaciones (33).

3.1.3.3. Motor AU Sonopet®

Este sistema se comporta de forma muy similar al CUSA® y a los dispositivos piezoeléctricos, osci-
lando a una frecuencia de 25 kHz, irrigando y aspirando continuamente. Esta tecnologia proporciona
una manipulacion selectiva de tejido mineralizado y neoplasias con alto contenido en agua y bajo en

colageno, ademas de una gran visibilidad del campo quirtrgico y permite la cirugia bimanual (62).

Algunos autores como Sivak-Callcott et al. (8) han documentado su experiencia con Sonopet®,
publicando los resultados de esta tecnologia en pacientes a los que se les realizo intervenciones de
descompresion orbitaria o DCR, ensalzando la facilidad de uso, su seguridad en estos procesos y la

visibilidad que facilitaba del campo quirurgico.

Vrcek et al. (79) utilizaron el Sonopet® en la reseccién de un meningioma en el dpex orbitario, una
displasia fibrosa orbitaria y otra lesion inespecifica, destacando su gran precision; incluso fueron
capaces de disecar el nervio motor ocular comun de la masa tumoral sin lesionarlo. Estos autores,
concluyeron que este sistema ofrecia un excelente control en la resecciéon tumoral en espacios qui-

rurgicos muy estrechos o reducidos.

Donegan et al. (127) resecaron un hemangioma intradseo del reborde orbitario con este sistema.
Destacaron que el dispositivo posibilité el procedimiento quirtrgico con menor sangrado, mejor
visibilidad y con menor necesidad de eliminacién de hueso. Estos autores, al igual que otros (77,
79), encontraron este dispositivo algo mas lento en la eliminacion del hueso que los dispositivos

rotacionales convencionales.

Cho et al. (34) y Bengoa-Gonzalez et al. (31) utilizaron el dispositivo Sonopet® para realizar DO-

PLP (18 6rbitas en el primer estudio y en 58 en el segundo) destacando la seguridad al preservar
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los tejidos circundantes, su precision y menor esfuerzo al realizar las osteotomias, la disminu-
cion del calor en la punta de la pieza de mano gracias a la irrigacion y su buen manejo en espacios
quirurgicos reducidos gracias a la ligereza y forma de la pieza de mano. Cho et al. compararon la
DOPLP usando un motor rotacional de alta velocidad y un motor AU Sonopet® con resultados
comparables, confirmando la eficacia del dispositivo ultrasénico y mostrando una aparente su-
perioridad en cuanto a la visualizacion, manipulacion, facilidad de uso e incluso menor tiempo

quirargico de media (34).

Recientemente, algunos cirujanos han visto la utilidad de este dispositivo en intervenciones de
lesiones infiltrativas orbitarias, como Sun et al. (78), que utilizaron este dispositivo en un adenocar-
cinoma de saco lagrimal, una granulomatosis que afectaba al apex orbitario y una lesién orbitaria
extensa en una enfermedad IgG4. A pesar de la complejidad de estas lesiones, encontraron este
dispositivo extremadamente util en la eliminacion o disminucion de estas lesiones, minimizando
el sangrado intraoperatorio, mejorando la visibilidad, irrigando y aspirando mientras se realizaba

la reseccion sin traccion de los tejidos circundantes.

Ao et al. (36) utilizaron el Sonopet® para la reseccion de meningiomas orbitoesfenoidales redu-
ciendo la proptosis en todos los casos y mejorando la vision postoperatoria. No observaron un
mayor numero de paralisis postoperatorias de nervios craneales que en otros trabajos previos
utilizando otras técnicas, encontrando este dispositivo de excelente utilidad para espacios redu-

cidos y estrechos.

Bengoa-Gonzalez et al. (32) publicaron una serie mas larga de exéresis de tumores orbitarios in-
tervenidos con Sonopet®. Los autores lo utilizaron en tumores de distintas consistencias, origen y
localizacion, algunos de ellos recurrentes tras intervenciones previas con métodos convencionales
y con profundas adherencias a tejidos circundantes, mal delimitados, algunos infiltrativos y en
localizaciones donde la visibilidad y acceso era dificil, constituyendo un reto quirdrgico. Fueron
intervenidos inicamente con el AU Sonopet® mediante diferentes abordajes orbitarios, con o sin
extraccion de hueso, con la misma pieza de mano, cambiando la punta dependiendo de la consis-
tencia del tejido a eliminar. Se consigui6 la disminucién o eliminacién de la masa, y de los sintomas
y signos preoperatorios que indicaron la necesidad de la intervencion, sin ninguna complicacion

intraoperatoria ni postoperatoria.

Kono et al. (128), han podido comprobar los beneficios y la seguridad al usar este dispositivo para
eliminar neurofibromas orbitotemporales. Estos tumores crecen en el estrecho espacio orbitotem-
poral, infiltran los tejidos circundantes y formar una rica red vascular, por lo que presentan gran
riesgo de hemorragia y dafio tisular durante su extraccion. Los autores comprobaron la eficacia y

seguridad del Sonopet® en estos tejidos més blandos y friables.



3. DISPOSITIVOS ULTRASONICOS EN CIRUGIA

3.2. CIRUGIA DE LA ViA LAGRIMAL CON DISPOSITIVOS ULTRASONICOS

La obstruccion, congénita o adquirida, del conducto lacrimonasal (OCLN) es una oclusion del
sistema de drenaje lagrimal que termina ocasionando una epifora croénica, secreciéon de moco
o una dacriocistitis. La obstrucciéon congénita esta causada por una estenosis membranosa o
anatomica del CLN y se resuelve normalmente de forma conservadora dentro del primer afio de
vida. Los casos adquiridos ocurren mas tarde en la vida y pueden surgir idiopaticamente o como
consecuencia de otros procesos, como una infeccion, traumatismo, lesion nasosinusal previa o

una cirugia orbitaria (1, 127-129).

La DCR es el tratamiento gold estandar en pacientes con OCLN adquirida, con tasas de éxito publi-
cadas entre 54% y 95% (129-131). La DCR restaura la continuidad del sistema de drenaje lagrimal
a través de la creacion quirargica de una fistula o comunicacion entre el saco lagrimal y la cavidad
nasal, evitando asi cualquier obstruccion y permitiendo el paso de la lagrima directamente a la na-
riz. Hay dos tipos de DCR segtin el abordaje, la DCR externa (DCR-EXT) que se realiza mediante una
incision en la piel para acceder al saco lagrimal, descrita por Toti en 1904 (132), y la DCR endonasal
descrita por Caldwell en 1893 (133), que se realiza mediante un abordaje a través de la cavidad nasal,
sin incisiones en piel. Desde que Dupuy-Dutemps y Bourguet en 1921 (134) publicaron la anasto-
mosis entre la mucosa nasal y el saco lagrimal como complemento a la formacion de la osteotomia
y la formacién de la derivacion o bypass a la OCLN descrito por Toti, la técnica de la DCR-EXT ha
cambiado poco desde su inicio. Actualmente, se cree que la sutura de los colgajos de la mucosa nasal
y del saco lagrimal es crucial para lograr el éxito de la cirugia, ya que permite la cicatrizacién ordena-
da por primera intencion, evitando la granulacién desordenada, las adherencias y la cicatrizacion de
los tejidos blandos (135). Las dificultades o limitaciones que presentaba la DCR endonasal desde sus
inicios fueron la visualizacién adecuada, el sangrado, la extraccion precisa de hueso y los tejidos
blandos. McDonogh y Meiring en 1989 (136) describieron la primera DCR endoscépica (DCR-E)
modernizando el enfoque quirtrgico de la DCR endonasal. Siguiendo los mismos principios, aunque
con diferentes abordajes, ambos procedimientos de DCR-EXT y DCR-E, son los que se realizan ma-

yoritariamente en la actualidad, cada una con sus ventajas y con resultados comparables (137).

De acuerdo con la Academia Americana de Oftalmologia (AAO), la DCR-EXT es el procedi-
miento preferido por la mayoria de los oftalmoélogos cirujanos de la via lagrimal (138), dada su
alta tasa de éxito y el bajo riesgo de problemas ocasionados por la cicatrizaciéon; ademas la in-
tervencion puede ser realizada mediante anestesia locorregional, sedacién opcional y en régimen
ambulatorio (129, 137).

La primera referencia que podemos encontrar en la literatura sobre el potencial uso de frecuencias
ultrasonicas para la realizacion de la DCR es en 1971 (140). Los dispositivos piezoquirtirgicos os-

cilan a una frecuencia entre 25-30 kHz, conservando la delicada mucosa nasal durante la DCR y
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facilitando la creacion de colgajos de mucosa lagrimal-nasal (56). Otros autores que han utilizado
estos dispositivos para realizar la DCR han comprobado también una mejor visibilidad, control y
precision, gracias a su capacidad de irrigar y aspirar simultaneamente el campo quirtrgico a través
de la punta del dispositivo (56, 137, 139). Se ha descrito el uso de ultrasonidos para las DCR-E en
multiples estudios, de hecho, el uso de la AU de hueso en la DCR-E es el primer uso informado de
este tecnologia en la literatura rinoldgica (1), en cambio, la literatura que describe la utilizacién de
este método para las DCR-EXT es mas limitada (8, 56, 69, 141-144). A los cirujanos que prefieren
el abordaje endoscépico para la realizacion de la DCR, les parece muy adecuada la utilizaciéon de
un AU por multiples razones, ya que la cirugia esta limitada por un espacio pequefio y en un area
de trabajo intimamente asociada con el cornete medio y el contenido orbitario, donde un dafio

minimo de la mucosa puede tener consecuencias nefastas (69, 142).

El saco lagrimal se encuentra en la fosa lagrimal, que esta formada posteriormente por el delga-
do hueso lagrimal y anteriormente por la rama frontal del hueso maxilar, que esta sobre la muco-
sa nasal y es bastante grueso. Los dispositivos ultrasonicos con sus propiedades de preservacion de
la mucosa, ofrecen un medio seguro y eficaz para la eliminacion del hueso en este procedimiento
quirurgico. Previamente, ya se habia demostrado la efectividad en la utilizacién de un motor eléc-
trico, como los taladros con fresas de alta velocidad, o manualmente usando osteotomos, gubias
0 rongeurs para crear un ostium dseo a través la fosa del saco lagrimal (129, 137). El peligro que
conlleva el uso de estos dispositivos o instrumentos no ultrasénicos, es la posibilidad de lesionar
el saco lagrimal o la mucosa cercana, lo que puede provocar mayor cicatrizacion y el consiguiente

fracaso de la cirugia (1).

Sivak-Callcott et al. (8) utilizaron por primera vez un AU Sonopet® en una DCR-EXT, resaltando
su facilidad de uso y su eficacia en la eliminacion del hueso en la fosa lagrimal. Antisdel et al. (69)
fueron los primeros en usar el dispositivo ultrasénico en DCR-E, confirmando su eficacia y la faci-
lidad del dispositivo para crear la rinostomia 6sea sin lesionar el saco lagrimal ni la mucosa cercana
en ningun caso. Salami et al. (142) describieron resultados similares y ademas definieron los crite-
rios de fracaso en el estudio, como la no mejoria de los sintomas o la visualizacién endoscopica de
obstruccion del ostium por cicatrizacion o granulacion. En la literatura encontramos trabajos que
han comparado la DCR-E con dispositivo ultrasénico y con motor de alta velocidad, como los de
Steele et al. (145), Ali et al. (146) y Murchinson et al. (141), no encontrando diferencias significati-
vas entre ellos. Otros autores, Shankar et al. (130) y Czyz et al. (139) han comparado el uso del AU
Sonopet® y el motor de alta velocidad en la DCR-EXT, pero no hemos encontrado ningtin trabajo
que compare la eficacia y seguridad del AU Sonopet® en la DCR-EXT con rongeurs u osteotomos

tipo Kerrison.



4, EDEMA Y EQUIMOSIS PERIOCULAR TRAS LA CIRUGIA
ORBITARIA Y DE LA VIA LAGRIMAL

El edema periorbitario y la equimosis pueden aparecer de forma habitual después de una gran
variedad de operaciones de cirugia plastica facial (147), pero también se pueden observar tras un
procedimiento quirurgico realizado en la region periorbitaria como la DCR-EXT y tras un proce-
dimiento orbitario como la descompresion orbitaria (146, 147). El edema y la equimosis pueden ser
angustiantes para los pacientes, y, a su vez, conducir a una recuperacién postoperatoria prolongada

y a la interrupcién de su vida social y laboral (149, 150).

En trabajos realizados sobre procedimientos de cirugia plastica como las rinoplastias, se ha des-
crito que estas consecuencias posquirtrgicas se deben, probablemente, a la interrupcién de la
microvascularizacion en el campo operatorio, lo que conduce a la extravasacion del contenido
intravascular en los tejidos blandos adyacentes (147, 149). Se ha podido demostrar que el grado
de edema periorbitario postoperatorio y de equimosis depende, en gran medida, del abordaje
quiruargico utilizado (cirugia abierta, cirugia minimamente invasiva), asi como de la técnica de

diseccion (151).

La descompresion orbitaria y la DCR-EXT son procedimientos quirtrgicos funcionales pero con
repercusion cosmética, ya que se realizan en el area periocular (152). De hecho, uno de los obje-
tivos especificos de la cirugia en el caso del exoftalmos en la OG, es la reconstruccion de la des-
figuracion causada por la enfermedad. La OG tiene un gran efecto en el aspecto estético de los
pacientes alterando su calidad de vida psicologica y social. Es importante considerar que cuando
esta enfermedad aparece, principalmente en edades medias de la vida, la imagen personal puede

verse afectada tanto en el ambito laboral, como en la vida privada (153).

La descompresion orbitaria y la DCR son procedimientos que se realizan en el hueso muy proxi-
mo al globo ocular, y la desfiguracién ocasionada por hematomas y edema después de estas
cirugias, aunque temporal, suelen ser motivos de ansiedad para el paciente (154), al igual que
las cicatrices, que han sido motivo de multiples estudios buscando reducir su visibilidad tras la
cirugia (153, 154).
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Ademas de las osteotomias, en estos procedimientos se van a realizar varias actuaciones que inclu-
yen incisiones en la piel, sutura de la piel, manipulacion de los tejidos, y como resultado, los pacien-
tes a menudo presentan edema facial periocular y equimosis, lo que puede llevar a la insatisfaccion,

mala calidad de vida, asi como deformidad quirtrgica postoperatoria.

Desde mediados del siglo pasado hay un gran numero de estudios en otros campos quirirgicos
que apuntan a la prevencion o reduccion del edema y el hematoma postquirtrgico, lo que indica
claramente que la comunidad quirdrgica es consciente de la relevancia clinica para el paciente, y
explica el esfuerzo para minimizar este efecto secundario no buscado de la cirugia (149, 156, 157).
El deseo del paciente de tener un tiempo laboral de inactividad minimo y el regreso a las activida-
des cotidianas, se ha convertido en un factor muy influyente para que muchos cirujanos adopten

procedimientos minimamente invasivos y menos traumaticos (149).

Existen herramientas de medicion de edema y equimosis que pueden ayudar a evaluar estos para-
metros postoperatorios (142, 143). El cuestionario modificado Surgeon Periorbital Rating of Edema
and Ecchymosis (SPREE) es una herramienta de medicién que permite graduar el edema y equi-
mosis postoperatoria, utilizando un sistema validado de puntuaciéon y que es lo suficientemente

consistente como para ser utilizado en la publicacion de resultados en la literatura médica (147).

Hasta el dia de hoy no hay estudios o analisis publicados sobre la repercusion del edema o equimo-
sis de los tejidos en el postoperatorio tras la cirugia de DCR y descompresion orbitaria, utilizando

métodos tradicionales o la instrumentacion ultrasdnica.









1. JUSTIFICACION

En los ultimos anos se han realizado multiples estudios que describen la utilidad del uso de los
AU en diferentes especialidades quirtrgicas, como en neurocirugia y ORL. Ha sido demostrada
su operatividad en los procedimientos quirurgicos donde hay que realizar osteotomias, esculpir o
eliminar tejido mineralizado como el hueso, asi como también en la reduccién o eliminacién de

tejido blando, elastico o fibroso no mineralizado, como los tumores.

En la literatura, encontramos numerosas referencias al beneficio derivado de su uso en cirugia
comparado con otros métodos tradicionales, como los motores de alta velocidad, sierras y osteo-
tomos, obteniendo una mayor precision, mejor visibilidad, menor sangrado, menor dafo térmico
en los tejidos gracias a la irrigacion integrada, y por tanto menor riesgo de lesionar tejidos blandos

circundantes o a estructuras vasculares y nerviosas.

Sivak-Callcott et al. (8) fueron los primeros que destacaron su efectividad y facilidad de uso en des-
compresiones orbitarias y en DCR. Estos procedimientos son muy frecuentes en cirugia orbitaria y
de la via lagrimal, y el uso de un dispositivo ultrasonico en su ejecucién es muy apropiado, ya que
hay que realizar osteotomias y eliminar hueso sin lesionar los tejidos blandos adyacentes, ya sean

estructuras vasculares, nerviosas o la mucosa nasal.

Mas recientemente, se han realizado algunos estudios sobre la eficacia y los aspectos positivos de
usar un AU en descompresiones orbitarias y DCR, algunos de ellos comparando su uso o el de
otros dispositivos ultrasénicos, con otros métodos quirurgicos tradicionales. También encontra-
mos algunos trabajos, aunque escasos, sobre su utilizacion para la reduccion o eliminacion de
masas o tumores infiltrantes en la drbita. La mayoria de estos trabajos son estudios retrospectivos,
de pequenas series de casos, o se centran en la experiencia de un autor o autores de diferentes ins-
tituciones. Los estudios comparados de descompresion orbitaria con otros métodos tradicionales,
se han realizado en diferentes pacientes o mediante distintas técnicas quirurgicas, donde no se ha
tenido en cuenta la variabilidad anatomica por raza, edad o sexo, ademas de un escaso tiempo de

seguimiento que podria enmascarar la capacidad quirdrgica del dispositivo.
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Los estudios comparativos sobre el uso de un AU en DCR con otros dispositivos, generalmente
han sido realizados en DCR-E con anestesia general y lo comparan con un motor de alta velocidad.
Excepcionalmente, encontramos un trabajo retrospectivo que equipara su uso con un motor de alta
velocidad en DCR-EXT y no encontramos ninguno que confronte la DCR-EXT con pinza-gubia

tipo Kerrison.

El propésito de nuestro trabajo es estudiar la eficacia y seguridad del AU Sonopet® en la cirugfa
orbitaria mediante su uso en la DOPLP preservando el reborde dseo, en la eliminacién o reduc-
cion de masas o tumores infiltrantes de la orbita, y en la cirugia de la via lagrimal en la DCR-EXT,
ademds de su comparacion con métodos tradicionales como los motores de alta velocidad y la
pinza-gubia tipo Kerrison. Son tres procedimientos quirtrgicos muy comunes en cirugia orbitaria
y de la via lagrimal, que se realizan en un espacio reducido, a veces de dificil acceso y con mala visi-
bilidad, en los que hay que realizar osteotomias o eliminar hueso sin lesionar estructuras delicadas
circundantes, o eliminar tejido tumoral sin lesionar tejido blando sano ni estructuras vasculares o

nerviosas cercanas.



2. HIPOTESIS

La hipétesis fundamental de este trabajo se basa en demostrar que el uso del AU Sonopet® en la
cirugia orbitaria, eliminando hueso en la DOPLP para resolver el exoftalmos secundario a la OG,
es eficaz, es seguro y es menos traumatico que otros métodos tradicionales, como las sierras y los

motores de alta velocidad.

Asi mismo, el uso del AU Sonopet® en la cirugfa orbitaria en la que hay que eliminar o reducir
tumores o masas orbitarias infiltrantes, mediante abordajes orbitarios e independientemente de su

consistencia, es también eficaz y seguro.

Ademis, la utilizacién del AU Sonopet® en los procedimientos quirtirgicos de la via lagrimal por la
OCLN, como la DCR-EXT, igualmente es eficaz, es seguro y menos traumatico que la pinza-gubia

tipo Kerrison.

Los procedimientos quirtrgicos realizados con este dispositivo ultrasénico en nuestro estudio, son
menos lesivos para los tejidos, con menos sangrado intraoperatorio, menos dolor cuando se realiza
con anestesia local, precisan menos tiempo quirtrgico y producen menor morbilidad postquirur-

gica, al presentar menos edema y equimosis periocular postoperatoria.
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3. OBJETIVOS

Para evaluar la eficacia del funcionamiento y la seguridad del AU Sonopet® en la cirugia orbitaria
y en la cirugia de la via lagrimal, realizamos la DOPLP con preservacion del reborde en la OG y
la cirugia de exéresis o reduccion de tumores orbitarios de diferentes consistencias, como cirugias
orbitarias; y la DCR-EXT con intubacién en la OCLN, como cirugia de la via lagrimal. Evaluamos
las complicaciones intraoperatorias y postoperatorias que puedan ser causadas o como consecuen-
cia del uso del AU. Igualmente, lo comparamos con otros métodos tradicionales, como el motor
de alta velocidad en la cirugia de DOPLP y con instrumentos mecanicos como la pinza-gubia tipo
Kerrison en la en DCR-EXT.

Definimos los siguientes objetivos principales y secundarios, segun las distintas partes de las que

consta el estudio.

3.1. OBJETIVOS PRINCIPALES

3.1.1. Estudio de la eficacia y seguridad del uso del AU Sonopet® en cirugia orbitaria
a. Cirugia de DOPLP en la OG:

1. Reduccién de exoftalmos.
2. Estudio de complicaciones:
- Diplopia.
- Disminucion de AV (DAV).
- Fuga de LCR.
- Sindrome de fisura orbitaria superior (SFOS).

- Alteraciones de la motilidad ocular secundarias a lesién de estructuras musculo-nerviosas.
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b. Cirugia de exéresis o reduccion de tumores orbitarios:

1. Reduccién o mejoria de los signos y sintomas principales de presentacion:

- Proptosis o exoftalmos.

- Dolor agudo o crénico.

- Limitacion de los movimientos oculares.
- Diplopia.

- Desplazamiento globo ocular.

2. Exéresis total o parcial de la masa tumoral mediante control radioldgico postoperatorio.
3. Estudio histopatologico tumoral.
4. Recurrencia tumoral.

5. Estudio de complicaciones:

- Hemorragia orbitaria.

- Fuga de LCR.

- DAV.

- Lesion en estructuras vasculo-nerviosas y/o el NO.

- Lesion muscular.

3.1.2. Estudio de la eficacia y seguridad del uso del AU Sonopet® en cirugia orbitaria y de la
via lagrimal comparando con otros dispositivos quirurgicos

a. Cirugia de DOPLP en la OG: comparacion del AU Sonopet® con motor de alta velocidad

Signature ndrive+® en el mismo paciente:

1. Reduccién exoftalmos.
2. Medicion del tiempo de osteotomia y esculpido de la ventana osea.
3. Evaluacion de las complicaciones asociadas a ambas técnicas:

- Diplopia.

- DAV.

- Fuga de LCR.

- SFOS.

- Alteraciones de la motilidad ocular secundarias a lesién de estructuras musculo-nerviosas.

18



3. OBJETIVOS

b. Cirugia de DCR-EXT: comparacion de AU Sonopet® con la pinza-gubia tipo Kerrison:

1. Resolucion o mejoria de la epifora.

2. Permeabilidad del CLN tras la retirada de la intubacion canalicular a las 4 semanas y a los 6

meses.
3. Medicion del tiempo total de cirugia.
4. Medicién del tiempo de osteotomia y esculpido.

5. Evaluacion de las complicaciones asociadas a ambas técnicas:

- Traumatismo intraoperatorio de la mucosa nasal.
- Volumen sanguineo perdido intraoperatorio.

- Hemorragia intraoperatoria.

3.2. OBJETIVOS SECUNDARIOS

3.2.1. Estudio de la eficacia y seguridad del uso del AU Sonopet® en cirugia orbitaria

a. Cirugia de DOPLP en la OG:

1. Reduccién del lagoftalmos.

2. Mejoria de la QPS.

3. Mejoria de la epifora.

4. Disminucién de distancia reflejo corneal-margen palpebral superior (DRM,), e inferior
(DRM,).

5. Estudiar el porcentaje de complicaciones:

- Anestesia de la region cigomatica.
- Hundimiento de fosa temporal.

- Alteraciones masticatorias.

b. Cirugia de exéresis o reduccion de tumores orbitarios:

1. Reduccién o mejoria de otros signos y sintomas de presentacion:

- Lagoftalmos.

- QPS.

2. Estudio de los diferentes abordajes orbitarios.

3. Tratamiento coadyuvante postoperatorio.
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3.2.2. Estudio de la eficacia y seguridad del uso del AU Sonopet® en cirugia orbitaria y de la
via lagrimal comparando con otros dispositivos quirurgicos

a. Cirugia de DOPLP en la OG: comparacion del AU Sonopet® con motor de alta velocidad

Signature ndrive+® en el mismo paciente:

1. Valoracion del edema y la equimosis en el dia 1 postcirugia.
2. Valoracién del edema y la equimosis en el dia 7 postcirugia.
3. Reduccién del lagoftalmos.

4. Mejoria de la QPS.

5. Mejoria de la epifora.

6. Disminucion de distancia margen-reflejo DRM, y DRM.,.

7. Estudiar el porcentaje de complicaciones:

- Anestesia de la region cigomatica.
- Hundimiento de fosa temporal.

- Alteraciones masticatorias.

b. Cirugia de DCR-EXT: comparacién de AU Sonopet® con la pinza-gubia tipo Kerrison:

1. Medicion del dolor intraoperatorio a los 5 min postcirugia mediante la escala visual analdgica
de dolor (VAS).

2. Medicion del dolor postoperatorio en el dia 1 postcirugia mediante la escala VAS.
3. Valoracion del edema y la equimosis en el dia 1 postcirugia.

4. Valoracion del edema y la equimosis en el dia 7 postcirugia.









1. METODOLOGIA

El proyecto de investigacion de esta Tesis doctoral consta de 4 partes:

o Laprimera parte es un estudio observacional descriptivo prospectivo de DOPLP con pre-
servacion de reborde orbitario, realizado con el AU Sonopet® en pacientes con exoftalmos
por OG.

o La segunda parte es un estudio cuasiexperimental prospectivo aleatorizado de una se-
rie de casos consecutivos, comparando la DOPLP con preservacion de reborde orbitario
realizada con el AU Sonopet® y el motor mecanico de alta velocidad Signature ndrive+®

(Stryker®, Kalamazoo, Michigan, USA), en pacientes con exoftalmos por OG.

 Latercera parte es un estudio cuasiexperimental prospectivo aleatorizado de una serie de
casos consecutivos, comparando la DCR-EXT realizada con el AU Sonopet® y el osteoto-

mo, laminotomo o pinza-gubia tipo Kerrison, en pacientes con OCLN adquirida.

o La cuarta parte es un estudio cuasiexperimental pre-post de un solo grupo de pacientes.
Evaluamos la utilizacion del AU Sonopet® para la cirugia de reduccion o eliminacion de

tumores en la drbita mediante distintos abordajes orbitarios.

Criterios generales de inclusion:
- Pacientes mayores de 18 afos y con capacidad plena de obrar (segtn el articulo 246
del Cédigo Civil).
- Diagnosticados de las patologias expuestas con criterio de cirugia.
- Aceptacion para formar parte del estudio.

- Consentimiento informado firmado para la intervencion, para realizar imagenes y

para la publicacion de los resultados.
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Criterios generales de exclusion:
- Contraindicacion para la realizacion de alguna de las técnicas diagndsticas necesarias
previas a la cirugia.

- Pacientes que no firmen el consentimiento informado o no consientan la participa-

cion en el estudio.
- Contraindicacion para la cirugia.

- Contraindicacion para anestesia locorregional o general.



2. AU SONOPETe

El dispositivo ultrasonico Sonopet® consiste en una pieza de mano ultrasénica conectada a un
modulo de control o consola, y que se acciona mediante un pedal (Figura 14). La pieza de mano
universal angulada de 25 kHz (Figura 15) presenta un mango ergondmico y ligero de 110 gramos

(g) de peso, 140 mm de largo y 20 mm de diametro (38).

i
sioyker |\

i

Figura 14. Sonopet®: consola, sistema  Figura 15. Pieza de mano universal angula-
irrigacion, aspiracién y pedal de control.  da 25 kHz.
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La consola (Figura 16) pesa 21 kilogramos (kg) y contiene los controles para regular la irrigacion,
la aspiracion y los parametros de potencia de los ultrasonidos de la pieza de mano. El ajuste de la

potencia se expresa como un porcentaje de un maximo de 100 vatios (W).

STV

Figura 16. Consola. Mandos
de control de potencia de ul-
trasonidos (%), aspiracion (%)
e irrigacion (ml/min).

La aspiracion se realiza mediante una bomba de diafragma, a través de una abertura en la parte dis-
tal de la punta de la pieza de mano (Figura 17). El ajuste de la aspiracion también se expresa como

un porcentaje de un maximo de 500 mmHg + 150 mmHg con control de presion lineal.

ﬁ Figura 17. Puntas de titanio Sonopet® con

- abertura distal para aspiracion.

La irrigacion se realiza mediante una bomba de rodillos y el liquido de irrigacion (solucion salina
al 0,9% a 20°C) fluye a través de un manguito de irrigacion blanco que rodea la punta de la pieza de
mano (Figura 18) y que también sirve para proteger del dafo térmico a los tejidos circundantes. La

tasa de irrigacion se expresa en ml/min oscilando la velocidad de flujo entre 3 y 40 ml/min.



2. AU SONOPET®

Figura 18. Manguito de recubrimiento de la
punta para la irrigacion.

La pieza de mano vibra a 25.000 oscilaciones por segundo (25 kHz) con una amplitud de 0,36
mm. En la pieza de mano universal se adaptan multiples puntas intercambiables que tienen dife-
rentes longitudes, tamanos y formas disefiadas para fines especificos de tejidos blandos o para la
eliminacion de hueso. También existen diferentes tamafios y angulos de la superficie de corte. Las
puntas utilizadas en la realizacion de osteotomias o corte de hueso son (Tabla 1): la punta Serrated
Aggressive (SA) consistente en una cuchilla dentada en todo su borde. Las puntas Payner 360° (P)
y la Spetzler Microclaw (SMC) estan disefiadas y fueron utilizadas para la eliminacion de hueso, su
fragmentacion o esculpido. La punta Spetzler Barracuda (SB) de 1,5 mm se usd para emulsionar
y aspirar el tejido de consistencia firme y tumores fibrosos. La punta recta de tejido blando, Soft
Tissue Spetzler (STS) de 1,5 mm se utiliz6 para la emulsificacion y aspiracion de los tumores de

menor consistencia y/o con estructuras delicadas cercanas.

Las puntas en cuyo vastago se encuentran las estrias helicoidales son las que pueden presentar
movimientos longitudinales y torsionales combinados, especificamente para el esculpido y remo-

delado dseo, mientras que el resto sélo realizan movimientos longitudinales (Figuras 19-20).

Figura 19. Estrias helicoidales en el vastago de las puntas con disefio para movimiento longitudinal y torsional
combinado.

Figura 20. Punta SA sin estrias helicoidales, disefio para movimiento longitudinal anteroposterior.
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Tabla 1. Puntas del AU Sonopet®

PUNTA MEDIDAS TEJIDO FOTO
Serrated Aggressive (SA) 11 cm/ 12,4 mm longitud corte/  Corte dseo,
Corte 2 lados 0,8 mm anchura corte mineralizado
Longitudinal
Payner 360° (P) 9,9 cm/ 2,7 mm longitud corte/ Esculpido 6seo,
Vastago helicoidal 3,12 mm anchura corte mineralizado

Longitudinal-torsional

Spetzler Microclaw (SMC) 10,2 cm/ 1,2 mm longitud Esculpido 6seo,
Angulada 1 lado corte/ 2,0 mm anchura corte mineralizado
Vastago helicoidal

Longitudinal-torsional

Peo®®

Spetzler Barracuda (SB) 11,4 cm/ 1,5 mm didmetro Blando, fibroso
PuntaenV interno

Longitudinal

Soft Tissue Spetzler (STS) 11,4 cm/ 1,5 mm didmetro Blando

Punta recta interno

Longitudinal

Se adjunta el documento requerido por la Unién Europea (UE) que acredita la garantia de calidad
del AU Sonopet® (Anexo I).



3. ESTUDIO DE EFICACIA'Y SEGURIDAD DEL AU SONOPET® EN
LA DOPLP PRESERVANDO EL REBORDE ORBITARIO EN LA 0OG

3.1. TIPO DE ESTUDIO

Estudio observacional descriptivo prospectivo. Se trata de un estudio no comparativo de una serie
de casos consecutivos, intervenidos por el mismo cirujano senior con amplia experiencia con el
AU, AB-G, del Servicio de oftalmologia del Hospital Universitario 12 de Octubre de Madrid entre
los afos 2018 y 2022.

3.2. SELECCION DE LA MUESTRA

Hemos realizado el analisis de datos de 131 orbitas, de 87 pacientes procedentes de la consulta de

oftalmologia del Hospital Universitario 12 de Octubre.

En todos los casos se realizé una tomografia axial computarizada (TAC) previa a la cirugia, para
analizar la presencia de engrosamiento muscular, la hipertrofia de la grasa orbitaria y descartar un

exoftalmos de causa no tiroidea.

El total de los pacientes han tenido un tiempo minimo de seguimiento de 6 meses.

3.2.1. Criterios de inclusion

« Todos los pacientes presentaban una OG de gravedad moderada-severa segun la de-
claracién de Consenso del grupo Europeo sobre OG (Consensus statement of the Eu-
ropean Group on Graves® orbitopathy, EUGOGO) que clasifica la gravedad de la OG en
(160-162):

- Leve: Pacientes con leve impacto en vida diaria. Calidad de vida buena, insuficiente
para justificar tratamiento inmunosupresor. Tiene solo 1 de las siguientes caracteris-
ticas: retraccion palpebral <2 mm, afectacion leve de tejidos blandos, exoftalmos <3

mm, diplopia transitoria o ausente, exposicion corneal que mejora con lubricantes.
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- Moderada-severa: Pacientes con gran impacto en la vida diaria, calidad de vida afec-
tada, que justifica tratamiento inmunosupresor o quirtrgico. Tiene solo 1 de las si-
guientes caracteristicas: retraccion palpebral >2 mm, afectacion grave tejidos blandos,

exoftalmos >3 mm, diplopia constante.

- Muy severa: NOC o alteracion corneal severa por exposicion.

o Todos los pacientes llevaban al menos 1 aflo con la OG en fase inactiva. La clasificacién
de actividad de OG segtin la EUGOGO es:

- Estadio o fase activa: Signos y sintomas de inflamacién en parpados (edema, hiper-
trofia, hiperemia, inyeccion), conjuntiva (quemosis, hiperemia, inyeccion), alteracion
de visién (con o sin neuropatia), motilidad ocular (normal, alterada, restrictiva) con
o sin diplopia temporal o permanente, cornea (QPS, ulceras por exposicion), papila
(edema, hiperemia) y exoftalmos (cualquier medida) (Figura 21a).

- Estadio o fase inactiva: No presenta inflamacion ni actividad inflamatoria, la ha tenido

anteriormente o proviene de una fase activa mas inflamatoria (Figura 21b).

Figura 21 a. OG activa. b. OG inactiva.



3. ESTUDIO DE EFICACIA Y SEGURIDAD DEL AU SONOPET® EN LA DOPLP PRESERVANDO EL REBORDE ORBITARIO EN LA 0G

« Todos los pacientes mostraban puntuaciones de actividad clinica/ Clinical Activity Score
(PAC/CAS) <3, durante al menos 12 meses. La EUGOGO establece parametros de PAC/
CAS que otorga 1 punto a cada uno de los elementos presentes, considerando una OG
activa si CAS/PAC >3.

1. En la primera visita y sucesivas (0-7 puntos):

- Dolor ocular espontaneo.

- Dolor ocular al movimiento.

- Hiperemia palpebral.

- Hiperemia conjuntival.

- Edema de parpados.

- Edema conjuntival (quemosis).

- Edema o hiperemia de cartincula.

2. A partir de la segunda visita, 1-3 meses, (8-10 puntos):

- Empeoramiento de exoftalmos >2 mm.
- Empeoramiento o limitacion de los movimientos extraoculares.

- DAV (>1 linea en el test de Snellen).

« Eutiroideos bioquimicamente durante mas de 6 meses.

o Exoftalmos (>20 mm en mujeres y >21 mm en varones) medidos mediante

exoftalmometria (exoftalmémetro de Hertel).

3.2.2. Criterios de exclusion
o Aquellos casos que precisaron una descompresion orbitaria de mas de una pared 6sea
ademds de la pared lateral profunda.

« Larealizacién de otras cirugias o abordajes orbitarios que no sean las descritas en el pro-

tocolo.
« Reintervencion quirtrgica por resultado fallido de la misma técnica quirtrgica.

o Presentar traumatismo u otras enfermedades orbitarias concomitantes, ademas de las pa-

tologias propias del estudio.
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3.3. HISTORIA CLINICA Y EXPLORACION OFTALMOLOGICA

El protocolo de exploracion realizado a los pacientes incluidos en el estudio consta de las siguientes

partes:

3.3.1. Historia clinica

« Datos demograficos: edad y sexo.
» Antecedentes personales.

o Tiempo de evolucion de la enfermedad tiroidea, tratamientos sistémicos asociados y ci-

rugia de tiroides.

 Analitica sanguinea: estudio de hormonas tiroideas, tiroxina (T4), triyodotironina (T3),
hormona estimulante del tiroides (TSH) y anticuerpos TSI (inmunoglobulina estimulante
del tiroides), también llamados anticuerpos anti receptores de TSH, para comprobar la

estabilidad de la enfermedad tiroidea.
o Lateralidad: afectacion de la orbita derecha o izquierda.

o Proceso uni o bilateral.

3.3.2. Exploracion oftalmoldgica y datos recogidos

o Actividad clinica prequirtrgica mediante medicién de CAS (rango 0-10).

o Exoftalmometria: exoftalmémetro de Hertel, en mm. Para evaluar la presencia de exoftal-
mos definido como desplazamiento anterior del globo ocular. Rango normal en caucasi-

cos: varones <21 mm, mujeres <20 mm (Figura 22) (163).

Figura 22. Medicion de exoftalmos con exoftalmémetro de Hertel.
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+ Medicién DRM: distancia margen reflejo medido con regla milimetrada desde el borde
libre palpebral superior hasta el reflejo en el centro pupilar, para valorar la presencia de

retraccion palpebral superior. Rango normal 4-5 mm (164).

» Medicion DRM.: distancia margen reflejo medido con regla milimetrada desde el borde

palpebral inferior hasta el reflejo en el centro pupilar, para valorar la presencia de retrac-

cion palpebral inferior o scleral show. Rango normal 5 mm (Figura 23) (164).

Figura 23. Medida de DRM, y DRM.. Aumento de menisco lagrimal y epifora.

« AV:utilizando la escala decimal de Snellen. Rango 0,1-1.

» Diplopia: definida como visiéon doble en un campo visual de 30° en mirada primaria en
un grafico de Hess (165).

o Presencia de epifora, definido como ojo lloroso (no necesariamente cae la lagrima sobre

la mejilla) y descartando la etiologia obstructiva lagrimal (166).

o Exploracion en lampara de hendidura: para descartar la presencia de lagoftalmos y QPS
por exposicion bajo tincién con fluoresceina (Colirofta Fluotest, envase 3 ml, 2,5 mg/ml
Fluoresceina sédica + 4 mg/ml Oxibuprocaina hidrocloruro, Alcon Healthcare, S.A.).

o Tonometria: medida de la presion intraocular en posicién primaria y en supraduccién
(Test de Braley) mediante tondmetro de aplanaciéon de Goldmann AT-900.

« Fondo de ojo: en la visita preoperatoria y visita final, se realiz6 estudio de fondo de ojo bi-

lateral mediante oftalmoscopia indirecta con lente de +90 dioptrias (Dp) (Volk SE. Ocular
Instruments Bellevue, Washington, USA).

 Evaluacion de hipoestesia frontocigomatica, alteraciones de la masticacion o hundimien-

to en la fosa temporal tras el procedimiento quirurgico.
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« Valoracion de complicaciones: alteraciones en la motilidad por lesion muscular o nervio-
sa, DAV, diplopia, SFOS (oftalmoplejia, ptosis palpebral, con o sin proptosis, pupila fija y
dilatada, hipo/anestesia del parpado superior y frente, pérdida del reflejo corneal, con o
sin DAV) (167) y fuga de LCR.

3.3.3. Calendario de revisiones

Las exploraciones y mediciones se realizaron antes de la cirugia y en los dias 1, 60 y 180

postoperatorios.

3.4 TECNICA QUIRURGICA

El procedimiento se realiz6 con el paciente en posicion de decubito supino bajo anestesia gene-
ral. A todos los pacientes se les administr6 2 g de cefazolina intravenosa (iv) 30 min previamente
a la cirugia y una dosis unica de 8 mg de dexametasona iv durante la misma. La tension arterial
intraoperatoria fue controlada en todos los pacientes, con valores diastdlicos entre 60 y 80 mmHg
y sistolicos entre 100 y 140 mmHg. Se retird previamente a la cirugia el tratamiento con antiagre-
gantes o anticoagulantes y fueron sustituidos, en casos seleccionados, segin los protocolos preope-

ratorios acordados con el servicio de anestesia.

Tras la lubricacion de la cérnea se desinfect6 la zona quirtrgica con povidona iodada para piel sana
y se le cubrié de forma estéril. Utilizando un bistur{ quirtrgico Bard-Parker® n° 15 (Becton Dickin-
son, Hancock, NY, USA), se realiz6 un colgajo lateral triangular (104), mediante una incisién desde
el pliegue PS, medialmente a unos 10 mm del angulo cantal lateral, y otra incisiéon horizontal desde
el angulo cantal lateral uniéndose ambas en el margen externo del reborde orbitario y creando un
triangulo con un angulo aproximado de 45° (Figura 24a). Se realizé una diseccion del musculo or-
bicular, creando un colgajo de piel y musculo, en el plano preseptal, para proporcionar una amplia
exposicion del reborde de la pared lateral de la drbita, desde la parte superior del reborde y medial
a la fosa lagrimal hasta el arco cigomatico inferiormente (Figura 24b). El periostio se corté con
un electrocauterio monopolar con punta de colorado, retirandolo para exponer completamente
el reborde 6seo de la pared lateral (Figura 24c). El colgajo posterior del periostio fue movilizado
junto con el musculo temporal. Se introdujo por la superficie interna de la pared lateral un retractor
maleable de 18 mm y a continuacion, utilizando la punta ultrasonica SA (Figura 24d) se realiz6 una
osteotomia recta de espesor completo a 5 mm paralelamente al reborde orbitario, desde la sutura
frontocigomatica hasta el borde superior del arco cigomatico (Figura 24e) y dos osteotomias per-
pendiculares en superior e inferior. La potencia utilizada en la realizacion de las osteotomias estuvo

entre el 80 y el 100% con irrigacién maxima.
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4 4 &

Figura 24 a. Colgajo lateral triangular. b y c. Exposicion de la pared lateral y del reborde orbitario. d. Punta SA.
e. Osteotomias rectilineas de la ventana dsea.

La ventana dsea creada en la pared lateral se extrajo en bloque creando un espacio de 25 x 20 mm
aproximadamente, para una mejor visualizacion y un acceso mas facil a la érbita profunda (Figura
25a). El hueso cortado no fue recolocado. Utilizando la punta ultrasénica Payner 360° se elimind
el hueso de la pared lateral hasta el trigono del ala mayor del esfenoides, usando potencias entre
80-100%, irrigacion entre 25 ml y 30 ml y aspiracion entre 80-100%. El hueso entre la union del ala
mayor del esfenoides y la cortical anterior del hueso temporal es relativamente delgado (aproxima-
damente 5 mm de grosor), pudiendo alcanzar la duramadre del l6bulo temporal facilmente, por lo
que, en la parte mas profunda del esculpido del hueso, usamos una potencia menor y con rafagas
cortas de energia para minimizar el riesgo de dafar la duramadre. La cantidad de hueso de pared
que hay que extraer, se correlaciona con la cantidad de expansion orbitaria necesaria y se adapta a

cada paciente, por tanto, la duramadre se expuso en limitadas ocasiones.

Utilizamos la luz fria proporcionada por las telelupas binoculares quirtrgicas (Carl-Zeiss-Straf3e 22,
Oberkochen, Germany) que nos ayudaron a mejorar la visualizacion durante esta diseccion y el pro-
cedimiento. Para realizar la hemostasia se utilizaron un electrocauterio bipolar, cera dsea (Bone Wax

W31C, 90% de cera de abeja y 10% de palmitato de isopropilo, hemostasia dsea no reabsorbible,
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Ethicon®, Surgical Care, Johnson & Johnson, S.A., USA) y la matriz de fibrina humana y trombina
(TachoSil®, Talceda Austria GmbH, Linz, Austria), que también se us6 para sellar las fugas de LCR.

Una vez completada la ventana 6sea de tamafio adecuado, se abrid la periérbita con un bisturi o
tijeras de diseccion para permitir el prolapso de la grasa orbitaria (Figura 25b) hacia los espacios
dseos recién abiertos, y esta expansion se estimulé con una suave presion manual sobre el globo
ocular. En ningtin caso se extirp? la grasa orbitaria. El periostio se sutur6 sobre el reborde orbitario
con Vicryl® 5/0 (sutura quirtrgica estéril absorbible sintética, Ethicon®, Somerville, NJ, USA), el
plano muscular se cerré con Vicryl® 6/0 y la piel con Nylon Ethilon®6/0 (sutura de monofilamento

quirdrgico estéril, no absorbible), después de insertar un drenaje de vacio (Figura 25¢). Se ocluyé

con un aposito suave aplicado durante la noche.

Figura 25 a. Ventana 6sea. b. Prolapso de grasa orbitaria.

Figura 25 c. Sutura del colgajo lateral y colocacion
de drenaje.

Los pacientes permanecieron ingresados
postoperatoriamente durante 24 horas. Tras
la intervencion, se prescribié 875/125 mg de
amoxicilina/acido clavuldnico dos veces al dia
durante 5 dias y 25 mg de dexketoprofeno cada

8 horas durante 2 o 3 dias, ambos por via oral.




4. ESTUDIO DE EFICACIA Y SEGURIDAD DEL AU SONOPETe
COMPARADQ CON EL MOTOR DE ALTA VELOCIDAD SIGNATURE
nDRIVE+® EN LA DOPLP EN LA 0OG

4.1. TIPO DE ESTUDIO

Estudio cuasiexperimental prospectivo, aleatorizado, ciego y comparativo de una serie de casos
consecutivos de DOPLP con preservacion de reborde orbitario, intervenidos por el mismo ciru-
jano senior con amplia experiencia con ambos mecanismos, AB-G, del Servicio de oftalmologia
del Hospital Universitario 12 de Octubre, Madrid. Valoramos la eficacia y seguridad de la técnica

quirurgica mediante el uso de los dos dispositivos.

Se adjunta el documento requerido por la UE que acredita la garantia de calidad del motor Signa-

ture ntdrive+® (Anexo II).

4.2. SELECCION DE LA MUESTRA

Hemos analizado los datos correspondientes de 60 drbitas en 30 pacientes, desde abril de 2019
hasta junio de 2022.

Las cirugias se realizaron en el mismo paciente y en el mismo acto quirtrgico, asignando el dis-
positivo quirdrgico a utilizar y la lateralidad mediante el programa informatico de aleatorizacion

on-line: http://www.randomization.com.

El motor de alta velocidad Signature ndrive+® (168), es un motor eléctrico de 75.000 revoluciones
por minuto que funciona con la consola donde se unifican y se controlan los parametros quirtrgi-

cos, y a la que se conecta el pedal y hasta 3 piezas de mano (Figura 26).
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Figura 26. Consola CORE del motor de
alta velocidad Signature ndrive+® para
control de pardmetros y conexion de las
piezas de mano.

Hemos utilizado la punta de sierra sagital microdual cut 5.0 y fresas cortantes y de diamante de 3 y

4 mm (Figura 27).

s

Figura 27. Pieza de mano Signature ndrive+® y distintas puntas de fresado 6seo.

Se trata de un estudio ciego, de forma que los responsables de la recogida de datos y analisis de éstos

desconocen el tipo de dispositivo utilizado en cada orbita.

Todos los pacientes tenian un TAC de drbitas previo y posterior a la intervencion y han tenido un

seguimiento minimo de 6 meses.

4.21. Criterios de inclusion

« Los mismos que en el estudio del apartado 3, afiadiendo la condicion de que el exoftalmos
fuera bilateral y con una diferencia <1 mm entre ambas Orbitas, medido preoperatoria-

mente mediante exoftalmometria de Hertel.

4.22. Criterios de exclusion

« Los mismos que en el estudio del apartado 3 y ademas se excluyeron los pacientes que
estuvieran siendo tratados para la hipertension arterial (HTA), o tomando antiagregantes

plaquetarios o anticoagulantes orales por patologia sistémica.



4. ESTUDIO DE EFICACIA Y SEGURIDAD DEL AU SONOPET® COMPARADO CON EL MOTOR DE ALTA VELOCIDAD
SIGNATURE nDRIVE+® EN LA DOPLP EN LA 0G

4.3. HISTORIA CLINICA Y EXPLORACION OFTALMOLGGICA
4.3.1. Exploracion oftalmoldgica y datos recogidos

El protocolo de exploracion realizado a los pacientes incluidos en este estudio consta de las mismas

partes que el estudio del apartado 3, afiadiendo los siguientes:

 Datos intraoperatorios: medida del tiempo de osteotomia y tallado de la ventana 6sea,
en min y segundos (seg), contado desde el inicio de la osteotomia hasta la finalizacién del
esculpido de la ventana 6sea. Se ha descontado el tiempo de las paradas realizadas durante

el procedimiento para cambiar puntas, fresas, sierras o pieza de mano.

» Edemay equimosis periorbitaria: medido a las 24 horas y a la semana de la intervencion qui-
rdrgica, por una misma persona, que desconoce el método quirtrgico utilizado yla lateralidad
de inicio de la intervencion. Para su valoracion se ha utilizado el cuestionario SPREE (147),

que mide el edema y la equimosis periorbitaria mediante una escala validada (Figura 28).

Cuestionario SPREE para medir grado de edema y equimeosis.

Iniciales: Fecha:

Fecha cirugia: Dia de postoperatorio: 1-2-3-4-3-6-7
Examinador: médico residente. médico adjunto

Grado de edema (inflamacién) en cada lado segun esta escala de 4 grados:
-~ P i
1 2
/‘“\ /‘\\
T Sl A
o i N
3 ‘

1: no cobertura del iris por los parpados. 2: leve cobertura del iris con parpados inflamados.
3: cobertura completa del iriz con parpados inflamados. 4: cierre completo del ojo

Grado lado derecho: Grado lado 1zquierdo:

Grado de equimosis (hematoma) en cada lado segun esta escala de 4 grados:

= | B

A | <m B

- Qe | B
- | <

| B | <= |

Figura 28. Test de
no equimosis (hematoma)

0: . .y

1: equimosis (hematoma) hasta el tercio intero del parpado superior /o inferior cuantificacién de
2: equimosis (hematoma) hasta los dos tercios internos del parpado superior /o inferior edema y equimo-
3: equimosts (hematoma) mayor de los dos tercios internos o de toda la extension del parpado sis segl’m el cues-

superior v/o inferior . >
o tionario SPREE.
Grado lado derecho: Grado lado 1zquierdo:

99



100

MATERIAL Y METODOS

4.3.2. Calendario de revisiones

Las exploraciones y mediciones se realizaron antes de la operacion y en los dias 1, 7, 60 y 180 del

postoperatorio.

4.4, TECNICA QUIRURGICA

La técnica quirurgica realizada parala DOPLP en ambos lados fue la descrita en el apartado 3 y las
puntas utilizadas en la pieza de mano del AU Sonopet® fueron las mismas que han sido anotadas
previamente. Con el motor de alta velocidad se utilizaron 2 piezas de mano diferentes conectadas
a la consola CORE (Stryker®). En una de ellas se coloc la sierra sagital fina agresiva de 5 mm
para realizar las osteotomias rectilineas y tallar la ventana dsea que se eliminara en bloque, y en la
otra se colocd la fresa cortante de diamante de 4 mm de didmetro para fresar y eliminar la pared
lateral profunda y el trigono del ala mayor del esfenoides hasta la cortical del hueso temporal, y asi
configurar la ventana dsea (Figura 29). El ayudante quirtrgico llevaba a cabo de forma manual la

irrigacion y la aspiracion mientras se realizaba la osteotomia del hueso.

El manejo intraoperatorio del paciente, las medicaciones utilizadas y el manejo posterior fue exac-

tamente el mismo que el descrito en el apartado 3.

Figura 29. Motor de alta velocidad, en la imagen izquierda se ve la sierra para realizar la osteotomia y en la
imagen derecha la fresa para ampliacion de la ventana dsea.



5. ESTUDIO DE EFICACIA'Y SEGURIDAD DEL
AU SONOPET= COMPARADQ CON LA PINZA-GUBIA DE
KERRISON EN LA DCR-EXT EN OCLN

5.1. TIPO DE ESTUDIO

Estudio cuasiexperimental prospectivo, aleatorizado, ciego y comparativo de una serie de casos
consecutivos de DCR-EXT en pacientes con OCLN adquirida, intervenidos por el mismo ciruja-
no senior con amplia experiencia con los 2 instrumentos, AB-G, del Servicio de Oftalmologia del
Hospital Universitario 12 de Octubre de Madrid. Valoramos la eficacia y seguridad de la técnica

quirurgica mediante el uso de ambos métodos.

5.2. SELECCION DE LA MUESTRA

Hemos analizado 96 pacientes, divididos en 2 grupos de 48 pacientes cada uno, en los que hemos

realizado la cirugia con uno de los dos métodos, desde febrero de 2021 hasta septiembre de 2022.

Todos los pacientes presentaban una OCLN adquirida y se les propuso DCR-EXT si cumplian los
criterios de inclusion, y fueron diagnosticados en las consultas de Oftalmologia del Hospital 12
Octubre.

El método quirargico fue asignado mediante un programa informatico de aleatorizacion on-line:

http://www.randomization.com.

Se trata de un estudio ciego, de forma que los responsables de la recogida de datos y analisis de éstos
desconocen el dispositivo utilizado en la cirugia, y todos los pacientes han tenido un seguimiento

minimo de 6 meses.
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5.2.1. Criterios de inclusion
o Pacientes diagnosticados de OCLN adquirida, comprobada mediante siringacion a través
del canaliculo inferior con canula lagrimal (25G, BVI Visitec®).

o Pacientes que ademas presentan al menos uno de los siguientes criterios:

- Dacriocistitis crénica definida como epifora o lagrimeo persistente, no debido a otras

causas como malposiciones palpebrales o epifora funcional.
- Conjuntivitis de repeticion.
- Brotes previos de dacriocistitis aguda (DCA) o mucocele del saco lagrimal.

- Secreciones mucosas o mucopurulentas desde la via lagrimal, que refluyan con la pre-

sion del saco lagrimal o durante la siringacion.

5.2.2. Criterios de exclusion
o Presentacion de epifora que pudiera ser debida a otras causas funcionales, congénitas o
traumaticas del canaliculo.

 Sospecha o confirmacion de que la causa de la OCLN pudiera ser por material de osteo-

sintesis, cuerpo extrafo o por causa tumoral.

o Pacientes intervenidos de DCR previamente con resultado fallido, en nuestro centro u

otros, mediante abordaje externo, endoscépico o transcanalicular.

5.3. HISTORIA CLINICA Y EXPLORACION OFTALMOLOGICA

El protocolo de exploracion realizado a los pacientes incluidos en el estudio consta de las siguientes

partes:

5.3.1. Historia clinica

« Datos demograficos: edad y sexo.

 Antecedentes personales: siendo de especial importancia resaltar la presencia de HTA yla

toma de anticoagulantes orales y/o antiagregantes plaquetarios.
o Lateralidad: afectacion del lado derecho o izquierdo.
o Tiempo de evolucion.

o Antecedentes de traumatismo facial, nasal u orbitario.
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5.3.2. Exploracion oftalmoldgica y datos recogidos

« Comprobacién de la posicion y permeabilidad del punto lagrimal.

 Exploracion palpebral: laxitud horizontal y funciéon del musculo orbicular.

o Siringacion de las la via lagrimal, sondaje a través del canaliculo inferior y superior para
estudio del nivel de la obstruccion lacrimonasal. Observacion de la cantidad y aspecto del
reflujo a través del punto lagrimal opuesto.

o Valoracion de la presencia de secreciones, aumento de menisco lagrimal con restos mu-
cosos, conjuntivitis, mucocele, fistulizacion del saco en la piel.

o Exploracion en lampara de hendidura: para descartar la presencia de QPS por exposicion
bajo tincion con fluoresceina.

« No se realizé exploracion de la cavidad nasal, dacriocistografia ni TAC de forma ruti-
naria, salvo en casos de sospecha de obstruccion por material de osteosintesis, cuerpo
extrafio o tumoracion.

+ Medicion del tiempo total de cirugia en min y seg, desde el inicio de la incisién cutanea
hasta el comienzo de la sutura de la misma.

o Medicion del tiempo de osteotomia en min y seg desde el inicio de la misma hasta com-
pletar la ventana osea.

 Medicion del volumen de sangre perdida durante la intervencién en ml mediante bascula
digital (Portable Electronic Scale WH-A03, Guangzhou Weiheng® Electronic Technology
Co., Ltd., China. Certificado CE) (Figura 30) y realizando los siguientes calculos:

Figura 30. Bascula digital WH-A03, permite mediciones de
0-10 kg con intervalos de 5 g.

» Mediciones antes de la intervencion:

- Bolsa suero salino fisioldgico (SSF): 500 ml SFF + 45 g bolsa plastico vacia: 545 g
- Peso contenedor aspiracion Sonopet® vacio: 125 g

- Peso contenedor aspirador manual vacio: 55 g
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» Tras intervencion con Sonopet®:

- Sangre ml = [(peso final contenedor Sonopet®-125) + (peso final aspira-
dor-55)]-(545-peso final bolsa SSF irrigacion)

» Tras intervencion con Kerrison:

- Peso contenedor aspirador manual vacio antes de la intervencion: 55 g

- Sangre ml = (peso final bolsa aspirador-55) - (545-peso final bolsa SSF irrigacion)

El resultado de lo pesado en g es igual a volumen en ml. Nos basamos en la siguiente

formula:

Densidad = masa (g) /volumen (ml), por lo que:
Masa = volumen x densidad.
El valor de la Densidad de la sangre es 1 g/ml, por lo que:

Masa (g) = volumen (ml) x 1.

Datos de relevancia intraoperatorios: lesion en la mucosa nasal, realizacion de membra-
nectomia y sangrado intraoperatorio que hubiera precisado de métodos hemostaticos
adicionales a la cauterizacién con bisturi monopolar o pinza bipolar, tales como Surgicel ™
(celulosa regenerada oxidada, hemostatico reabsorbible, Ethicon®, USA) o cera de hueso
(Bone Wax, Ethicon®, USA).

Medicién del dolor intraoperatorio: mediante la escala VAS del dolor a los 5 min de haber
finalizado la cirugia (169-172). Escala milimetrada del 1 al 10.

Rango: No dolor (0-2), leve (3-4), moderado (5-6), severo (7-8), insoportable (9-10)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Medicién del dolor postoperatorio: medido mediante la escala VAS del dolor a las 24

horas.

Valoracién de edema y equimosis periorbitaria: medido a las 24 horas y a la semana de
la intervencién quirdrgica, por una misma persona que desconoce el método quirurgico

utilizado. Se midié mediante el cuestionario SPREE (147).

Valoracién de la permeabilidad de la fistula realizada mediante siringacion a través del ca-
naliculo inferior a las 4 semanas de la intervencion, tras la retirada de la intubacién mono-
canalicular (Monoka®) o bicanalicular (Bika®) (FCL, S.A.S., Paris, France) y alos 6 meses.
Encuesta presencial a los 6 meses sobre mejoria de los sintomas de epifora mediante la

escala de 4 niveles: completa, >50%, <50%, nada (130).
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5.3.3. Calendario de revisiones

Se realizaron la visita preoperatoria basal y las visitas postoperatorias en los dias 1, 7, 30 y 180 dias.

5.4. TECNICA QUIRURGICA

Todos los pacientes con terapia de anticoagulacion o antiagregacion fue suspendida o sustituida.
El tratamiento farmacoldgico antihipertensivo no fue suspendido el dia de la cirugia, salvo los

antagonistas del receptor de la angiotensina II, ambos segun el protocolo anestésico preoperatorio.

Todos los pacientes fueron tratados 30 min antes de la cirugia con 1 g de amoxicilina/acido cla-
vuldnico e intraoperatoriamente con 1 mg de midazolam, 1g Paracetamol, 2 g de Metamizol, 4 mg
Ondansetrén (antiemético antagonista del receptor 5HT3), 4 mg de Dexametasona y, cuando fue
preciso, antihipertensivos para mantener tensiones diastélicas entre 60 y 80 mmHg y sistolicas en-

tre 100 y 140 mmHg. No hemos utilizado de forma protocolizada acido tranexdmico iv.

Se realizo la anestesia locorregional en quiréfano, 20 min antes de la intervencion, mediante la
inyecciéon de 5 ml de lidocaina 2% y 5 ml de bupivacaina al 0,5% con epinefrina distribuido entre
el nervio infraorbitario (4 ml) e infratroclear (2-3 ml). Ademads, se colocaron unas lentinas nasales
impregnadas de articaina con epinefrina, entre el cornete y el meato inferior. Esta misma solucién
anestésica se inyectd directamente en la mucosa nasal una vez hecha la osteotomia para contribuir

a la analgesia y la hemostasia.

Se colocé al paciente en posicion de Trendelenburg invertida 10-15° aproximadamente para favo-

recer el retorno venoso al corazén y reducir el sangrado intraoperatorio.

Se realiz6 una incision recta vertical perpendicular al tendén cantal medial a través de la piel des-
de 2 mm por encima del mismo, de 12 mm de extension y a 1 cm del dangulo cantal medial (173)
(Figura 31a). Se realizo la diseccion de planos hasta llegar a la apofisis ascendente del maxilar, re-
trayendo la piel, el musculo orbicular, el periostio y desinsertando la porcion anterior del tendon
cantal medial. Una vez retirado, se separd el saco lagrimal de las paredes de la fosa lagrimal con un
periostotomo tipo Freer (instrumento metalico con dos partes activas, una parte cortante y otra
desafilada). Se conformé una osteotomia grande, de aproximadamente 18-20 mm de diametro (Fi-
gura 31by ¢), creando una ventana dsea que incluyera la cresta lagrimal anterior, la fosa lagrimal y
la pared superomedial del CLN, y una etmoidectomia anterior para obtener espacio y prevenir el
sindrome del sumidero, en el que persiste el lagrimeo a pesar de la permeabilidad de la via lagrimal
(174). Se llevé a cabo con el AU Sonopet® (utilizando la punta Payner 360° entre 60-100% de po-
tencia, 25-30 ml de irrigacidon y 70-100% de aspiracién) o con la pinza-gubia de Kerrison (modelo

180 mm de largo x 3mm de ancho en la punta y apertura hacia arriba y abajo de 90° para el corte,
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Aesculap® Surgical Instruments, B. Braun VetCare). Se obtuvo un colgajo de la mucosa nasal con

un bisturf Bard-Parker® n° 15 desde los margenes de la osteotomia en forma de U, respetando la

parte mds anterior (Figura 31d).

Figura 31 a. Incisién en la piel. b. Osteotomia con punta P 360°. c. Limite dseo de la osteotomia (*) y saco
lagrimal (s). d. Sutura en el colgajo de mucosa nasal.

El saco lagrimal se abrié mediante incisién longitudinal con el mismo bisturi, explorando su in-
terior y realizando 2 colgajos, anterior y posterior, eliminando el posterior (175, 176). Se examino
directamente la salida del canaliculo comun pasando una sonda de Bowman 00 para comprobar
su apertura. Cuando se identificé una obstruccion de tejido blando, ya fuera una fina membrana o
una condensacion fibrosa sobre la sonda en la salida del canaliculo comun (Figura 32a), se realizé
su apertura mediante una o varias incisiones con el bisturi y se extirp6 hasta que el orificio quedé
claramente visible y sin obstdculos (membranectomia). Se realizé una intubacién en todos los ca-

sos, ya fuera monocanalicular en el canaliculo inferior (Monoka®) (Figura 32b), en la mayoria de
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casos, o bicanalicular (Bika®) en ambos canaliculos. Se suturaron los colgajos de la mucosa anterior
del saco y la nasal con puntos sueltos de Vicryl® 5/0 (Figura 32¢). El tendén cantal medial se volvié
a unir mediante la sutura de los colgajos peridstico y orbicular, y la piel se suturé con monofila-
mento de polipropileno no reabsorbible de 6/0 o de Vicryl® 6/0 (Figura 32d) (174). Se colocé un
taponamiento nasal Merocel® (acetal de polivinilo, hemostético, Medtronic) durante 24 horas en

todos los casos.

Se paut6 tratamiento sistémico con antibiético oral amoxicilina/acido clavulanico 875/125 mg 5

dias y pomada antibidtica tdpica 2 veces al dia durante 1 semana en la zona de la sutura.

Figura 32. a. Impronta de la sonda de Bowman 00 sobre la membrana en la salida del canaliculo comun (flecha
blanca) b. Intubacién con Monoka® (flecha amarilla). c. Sutura del colgajo de mucosa nasal con el colgajo del
saco lagrimal d. Sutura de la incision cutanea.
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6. ESTUDIO DE EFICACIA Y SEGURIDAD DEL AU SONOPET® EN
LA EXERESIS 0 REDUCCION QUIRUGICA DE TUMORES EN LA
ORBITA MEDIANTE ABORDAJES ORBITARIOS

6.1. TIPO DE ESTUDIO

Estudio cuasiexperimental pre-post de una serie de casos consecutivos, intervenidos por el mismo
cirujano senior con amplia experiencia con el dispositivo, AB-G, del Servicio de Oftalmologia del
Hospital Universitario 12 de Octubre de Madrid, entre marzo de 2019 y junio de 2022.

6.2. SELECCION DE LA MUESTRA

Incluimos en este estudio los 21 pacientes operados de tumores orbitarios que cumplian los crite-
rios de inclusion desde la fecha de inicio del estudio. Los pacientes tuvieron un seguimiento mini-
mo de 12 meses excepto uno que fallecié antes debido a la extension sistémica de la enfermedad

tumoral.

6.2.1. Criterios de inclusion

« Tumor o masa orbitaria confirmada y localizada mediante diagnostico radiolégico: TAC

y/o resonancia magnética nuclear (RMN).

o Indicacion de cirugia mediante abordaje orbitario y que cumpla al menos 1 de las siguien-

tes caracteristicas:

- Masas infiltrantes o de limites mal definidos, ya sea por su tamaio, extensién o por
adherencias a tejidos circundantes a causa de intervenciones previas, independiente-

mente del abordaje utilizado.

- Masas bien o mal delimitadas con localizaciéon préxima al globo ocular, nervios o
musculos.

- Masas con localizacion de dificil acceso o mala visibilidad: en el apex orbitario, techo

orbitario, en orbita posterior o limitando con senos paranasales.
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6.2.2. Criterios de exclusion

Cirugias que precisen la realizacion de otros abordajes no orbitarios para la extraccion del

tumor, como coronales, frontales o endoscdpicos.
Presentacion otras enfermedades orbitarias concomitantes, infecciosas o inflamatorias.

Presentacion de tumoracion orbitaria de pequefio tamano, encapsulada, con limites bien de-

finidos con localizacion de facil acceso quirtrgico o sin riesgo para estructuras adyacentes.

6.3. HISTORIA CLINICA Y EXPLORACION OFTALMOLOGICA

El protocolo de exploracién realizado a los pacientes incluidos en el estudio consta de las siguientes

partes:

6.3.1. Historia clinica

Datos demograficos: edad y sexo.

Antecedentes personales, enfermedad sistémica diagnosticada.
Lateralidad: afectacion del lado derecho o izquierdo.

Tiempo de evolucion de la sintomatologia y de diagnéstico de la masa.

Técnica radioldgica de diagndstico preoperatorio: TAC y/o RMN, para definir:

- Localizacion tumoral: intraconal (IC), extraconal (EC), periorbitaria o extraorbitaria
con extension a fosa temporal, fosa craneal, a senos paranasales, o localizaciones mix-
tas (por ejemplo, IC y EC).

- Definicién de los margenes tumorales.

- Proximidad a estructuras: nervios, musculos, saco lagrimal, paredes del globo ocular
o relacion con las paredes dseas.

- Tamafo.

- Sospecha del tipo de tumor.

Diagnostico histologico por biopsia previa, en casos recurrentes, intervenidos anterior-

mente con otra técnica.

6.3.2. Exploracion oftalmoldgica y datos recogidos

Exoftalmometria: medicion con exoftalmdémetro de Hertel, para evaluar la presencia de

exoftalmos o proptosis.

Descripcion de desplazamiento del globo ocular y el eje de desviacion, cuando no fuera

en eje axial anteroposterior, sino hacia superior, lateral o inferior.

AV: utilizando la escala decimal de Snellen, definido en apartados anteriores.
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« Diplopia: definida en apartados anteriores.

« Presencia de dolor agudo o crénico.
 Estudio de la motilidad ocular externa (MOE) para descartar limitacion en las versiones.

« Exploracién mediante lampara de hendidura: para confirmar la presencia de lagoftalmos

y QPS por exposicion bajo tincién con fluoresceina.

« Fondo de ojo: en la visita preoperatoria y visita final, se realiz6 estudio de fondo de ojo

bilateral mediante oftalmoscopia indirecta con lente de +90 Dp.

« Presencia de complicaciones intra o postoperatorias: alteracion en la motilidad por lesion
muscular o nerviosa, DAV brusca, hemorragia orbitaria y fuga de LCR, que se repara me-

diante el uso intraoperatorio de la matriz de fibrindgeno y trombina (TachoSil®).

o Técnica radioldgica en el postoperatorio, TAC o RMN, para definir la eliminacién com-

pleta o la reduccion del tumor orbitario.
o Tratamientos coadyuvantes: radioterapia (RT), quimioterapia (QT) o ambos.
o Recurrencia del tumor.

« Datos intraoperatorios:

- Abordaje quirurgico utilizado: orbitotomia lateral, con (OLFR) o sin (OL) retirada
de reborde orbitario, orbitotomia medial transcaruncular o transconjuntival (OM),
orbitotomia transconjuntival inferior (TC), orbitotomia a través del pliegue palpebral
superior (PS).

- Punta de Sonopet® empleada segun la consistencia tumoral: Spetzler Barracuda (SB),
Serrated Aggressive (SA), Soft Tissue Spetzler (STS), Spetzler Microclaw (SMC), Pay-
ner 360° (P).

- En todos los casos se obtuvo una muestra suficiente (minimo de 6 x 6 x 6 mm de volu-

men) de tejido para su estudio histopatolégico y confirmar su estirpe histologica (177).

6.3.3. Calendario de revisiones

Se realizaron la visita preoperatoria basal y postoperatorias a la semana, 1, 3, 6 y 12 meses tras la

intervencion.

6.4. TECNICA QUIRURGICA

Los tumores de esta serie tenfan diferentes consistencias, desde blandos, a mas fibrosos y algunos
de consistencia calcica. Muchos eran recurrentes, con adherencias debido a cirugias previas, y es-
taban en una localizacion orbitaria con dificil acceso; estaban mal definidos o infiltraban tejidos
circundantes, afectando en algunos casos a nervios o musculos. Otros necesitaban una reduccién

de su volumen para aliviar el dolor o la proptosis que ocasionaban.
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El estudio radiolégico previo fue fundamental para decidir el abordaje quirtrgico.

Todos los pacientes fueron operados con el AU Sonopet®, intercambiando las puntas en la pieza de

mano, dependiendo la consistencia tumoral y del procedimiento quirurgico.

Las puntas SA y la SMC se usaron para realizar osteotomias y retirar el reborde orbitario, asi como
para la fragmentacion o esculpido del hueso. La punta SB se us6 para emulsionar tejido de con-
sistencia firme y fibrosa. La punta recta de tejido blando (STS) se utiliz6 para tumores de menor

consistencia y/o con estructuras cercanas.

Los ajustes de control utilizados para los tumores mas blandos fueron del 60 al 100% de potencia,
50-80% de succion y 15-30 ml/min de irrigacion. Para osteotomias y trabajo en estructuras oseas,
los ajustes de control fueron 80-100 % de potencia, 60-100 % de succién y 15-40 ml/min de irri-
gacion. Estos parametros podian ser modificados desde la consola de control segun las necesidades

requeridas durante la cirugia.

6.4.1. Abordajes quirurgicos

Hemos elegido los diferentes abordajes quirdrgicos segtin la localizacion tumoral (116, 164):

o Orbitotomia lateral (OL) estandar sin quitar el reborde 6seo: la exposicion orbitaria es
mas limitada, y la diseccién orbitaria mas dificil por ser un espacio mas estrecho, pero
es util para acceder a los tumores extraconales que se extienden fuera de la pared lateral

orbitaria hacia la fosa temporal.

o Orbitotomia lateral estdndar con fractura y resecciéon en bloque del reborde orbitario
(OLFR), que se reposiciona al final y se fija con miniplacas de titanio y tornillos auto-
perforantes (Figura 33 a, b y ¢). Se realiza un colgajo triangular para proporcionar una
amplia exposicion del borde de la pared lateral orbitaria. Para quitar el reborde orbitario
se realizan 2 osteotomias perpendiculares en el hueso con la punta SA, una superior por
encima la sutura frontocigomatica y otra inferior en la unién del arco cigomatico con el
reborde orbitario lateral. Este abordaje nos proporciona un acceso muy amplio a la 6rbita
media y profunda hasta el NO, para facilitar la eliminacién de grandes tumores intra o

extraconales.
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Figura 33 a. Exposicion de la pared lateral de la 6rbita. b. Fractura del reborde lateral orbitario. c. Recolocacion
del reborde y fijacion con miniplacas y tornillos.

» Abordaje medial transconjuntival y/o transcaruncular (OM): incisién conjuntival medial
o transcaruncular para acceder a tumores que se encuentran en el espacio extra o intra-
conal periférico de la érbita medial y/o profunda. Se combina en la mayoria de los casos
con una OLFR, con el objetivo de desplazar el globo ocular lateralmente para permitir
un amplio acceso al espacio medial orbitario o al espacio profundo IC. Posteriormente se

reposiciona el reborde orbitario.

o Abordaje a través del pliegue palpebral superior (PS) para acceder al espacio orbitario
anterior, superior y mas profundo EC, para alcanzar el techo orbitario a través del plano
subperiostico y pudiendo extenderse medialmente al espacio orbitario medial superior o

lateralmente hasta la pared lateral orbitaria.

« Abordaje transconjuntival inferior (TC), para acceder al suelo orbitario, al espacio extra-
conal inferomedial o inferolateral. Afiadiendo una cantotomia lateral ampliamos el acce-

so orbitario anterior, medio y profundo.
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1. RECOGIDA DE DATOS

Los datos se recogieron en una hoja de calculo de Excel y se tabularon disponiendo las variables en

columnas y los datos de cada paciente en filas.

Los datos correspondientes a los resultados del test de edema y equimosis SPREE se recogieron en

una hoja de datos que se adjunta en el Anexo III.

8. ASPECTOS ETICOS Y VALORACION
DEL RIESGO DE LOS PARTICIPANTES

En todo momento se han seguido los criterios de la EUGOGO para el seguimiento y tratamiento
de los pacientes con OG (161), asi como los de la Sociedad Europea de Cirugia Plastica Ocular y
Reconstructiva (ESOPRS, European Society of Ophthalmic Plastic and Reconstructive Surgery), tam-
bién seguidos para el tratamiento de la dacriocistitis cronica y los criterios generales consensuados

en la literatura cientifica para el tratamiento de los tumores orbitarios.

Los pacientes incluidos presentan exoftalmos desfigurante por OG, proptosis o dolor en los tumo-
res orbitarios o dacriocistitis cronica con epifora que requiere un tratamiento quirdrgico siguiendo

las recomendaciones actuales de tratamiento.

Estos tratamientos quirtrgicos especializados son habituales en las unidades de referencia para
patologia orbitaria de etiologia tiroidea y tumoral, asi como de la via lagrimal. La unidad de cirugia
oculoplastica, orbita y de la via lagrimal del servicio de oftalmologia del Hospital Universitario 12

de Octubre de Madrid tiene amplia experiencia en el manejo de estas patologias.

Todos los pacientes han sido informados del tratamiento propuesto, de los beneficios esperables,

de las complicaciones, de los tratamientos alternativos y han firmado el consentimiento informado
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médico-legal para la realizacion de los procedimientos quirurgicos asi como de la obtencion de

imagenes para ser utilizadas en este trabajo de investigacion.

No existe un riesgo asociado a la participacion en este estudio aparte del intrinseco a las cirugias y

a la patologia de base.

Se ha respetado la confidencialidad de los datos de acuerdo a la Ley Organica 3/2018, de Proteccion
de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y al Reglamento (UE) 2016/679 del Parla-
mento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 de Proteccion de Datos (RGPD).

Los datos de los pacientes se codificaron y sélo han tenido acceso institucional el investigador prin-

cipal y los investigadores colaboradores en un ordenador de entrada mediante clave.

Todos los estudios se han llevado a cabo siguiendo las recomendaciones de la Declaracién de
Helsinki de 1964 (ultima enmienda, 2013) y cuenta con la aprobaciéon de la Comision de Investi-
gacion y el Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) del Hospital 12 de Octubre para todas las
partes del estudio (Anexos IV, V, VI, VII).

No existe conflicto de intereses ni se dispone de financiacion por organismos publicos o privados

en la realizacion de esta tesis doctoral.

La compaiiia Stryker® ha permitido el uso de imagenes y datos, pero no ha estado involucrado en
las actividades de investigacién relacionadas con esta tesis. Stryker® no esté de acuerdo ni en des-

acuerdo con ninguna informacion presentada en este documento.



9. ANALISIS ESTADISTICO

Consideraciones generales

Todos los analisis estadisticos se realizaron con el software SAS© (SAS Institute Inc., Cary, NC,
USA.), version 9.4, del sistema SAS para Windows.

Las variables cualitativas se describieron mediante la frecuencia absoluta y relativa. En el caso de
las variables cuantitativas se describieron a través de la media, la desviacion tipica (SD) y el rango

de valores [min. max.]

En todos los analisis se consideré como estadisticamente significativos valores de probabilidad

menores a 0,05.

o Parte 1: estudio observacional descriptivo prospectivo de la técnica quirurgica de DOPLP

con preservacion de reborde orbitario con AU Sonopet® en la OG.

Las comparaciones de las variables cuantitativas entre dos grupos relacionados (pre-post)
se realizaron con el test estadistico t de Student para muestras relacionadas. Se proporcio-
nd la diferencia de medias junto con su Intervalo de Confianza al 95% (IC95%). Las com-
paraciones de las variables cuantitativas entre dos grupos independientes se realizaron
con el test estadistico t de Student para muestras independientes. En el caso de variables

cualitativas relacionadas (pre-post) se aplico el test de McNemar.

 Parte 2: estudio cuasiexperimental prospectivo aleatorizado comparativo de serie de ca-
sos consecutivos de DOPLP con preservacion de reborde orbitario comparando el uso del
AU Sonopet® con el motor mecénico de alta velocidad Signature ndrive+®

con OG.

en pacientes

Las comparaciones de las variables cuantitativas entre dos grupos relacionados (medi-
ciones en las dos drbitas) se realizaron con el test estadistico t de Student para mues-

tras relacionadas. Se proporcion¢ la diferencia de medias junto con su IC95%. En el caso
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de variables cualitativas se realizd el analisis de frecuencias con el test de chi-cuadrado.
Cuando el tamaio de la muestra fue limitado se empleo el estadistico exacto de Fisher. Las

comparaciones de las variables cualitativas pre-post se realizaron con el test de McNemar.

Parte 3: estudio cuasiexperimental prospectivo aleatorizado comparativo de serie de ca-
sos consecutivos de DCR-EXT comparando el uso del AU Sonopet® con la pinza-gubia

de Kerrison, en pacientes con OCLN.

Las comparaciones de las variables cuantitativas entre dos grupos independientes se rea-
lizaron con el test estadistico t de Student para muestras independientes. En el caso de va-
riables cualitativas se realizé el analisis de frecuencias con el test de chi-cuadrado. Cuando

el tamano de la muestra fue limitado se empleo el estadistico exacto de Fisher.

Parte 4: estudio cuasiexperimental pre-post de un solo grupo. Evaluamos la utilizacion
del AU Sonopet® para la cirugfa de exéresis de tumores en la ¢rbita mediante distintos

abordajes orbitarios.

Las comparaciones de las variables cuantitativas entre dos grupos relacionados (medicio-
nes pre-post) se realizaron con el test estadistico t de Student para muestras relacionadas.
Se proporciono la diferencia de medias junto con su IC95%. En el caso de variables cuali-

tativas relacionadas (pre-post) se aplico el test de McNemar.









1. ESTUDIO DE EFICACIA'Y SEGURIDAD
DEL AU SONOPETe EN LA DOPLP EN LA 0G

1.1. ESTADISTICA DESCRIPTIVA

La muestra analizada es de 131 drbitas de 87 pacientes y todos cumplen los criterios de inclusion y

exclusion. Todos los pacientes completaron el seguimiento minimo de 6 meses.

Las caracteristicas demograficas de los pacientes del estudio se resumen en la Tabla 2.

Tabla 2. Caracteristicas demogréficas de los pacientes del estudio de la DOPLP*

Edad (afios) 52,63 (12,97)
Sexo
Mujeres 65 (74,71%)
Varones 22 (25,29%)
Afectacion
Unilateral 27 (20,61%)
Bilateral 104 (79,39%)

Lateralidad orbitaria

Derecha 64 (48,85%)
Izquierda 67 (51,15%)
CAS 2,7 (0,31)

*Datos reportados como nimero (n) (%) o media (standard deviation, desviacion estandar (SD)). CAS: Clinical Activity
Score.

En la muestra analizada 65 pacientes (74,71%) eran mujeres y 22 pacientes (25,29%) eran varones.
El exoftalmos fue bilateral en el 79,39% de los casos estudiados y no encontramos diferencias en
la afectacion entre la Orbita derecha e izquierda. La edad media de presentacion de la OG fue de
52,63 aflos, con un rango muy amplio que oscil6 entre los 22 y los 86 ailos, estando el 50% de los

pacientes entre los 45 y los 61 afos.
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La media de la puntuacion de la actividad clinica de la OG medida mediante el CAS fue de 2,7,

considerandose enfermedad inactiva con puntuacion <3.

El exoftalmos preoperatorio era de 25,02 mm de media (rango 23-28 mm); la distancia margen-re-
flejo DRM, de 5,63 mm de media (rango 4-8 mm) y la distancia margen-reflejo DRM, de 6,47 mm
de media (rango 5-9 mm) (Figura 34).

Figura 34. Medida de DRM, y DRM elevados en OG.

Los pacientes tenfan una AV de 0,92 de media en la escala decimal de Snellen (rango 0,4-1).

32 pacientes (36,78%) presentaron diplopia en la valoracion pre-quirurgica. También previo a la
cirugia 77 de los 131 ojos (58,78%) presentaron lagoftalmos, 66 (50,38%) tenian epifora de causa no

obstructiva y 63 (48,09%) mostraron QPS tras tincion corneal con fluoresceina sodica.



1. ESTUDIO DE EFICACIA Y SEGURIDAD DEL AU SONOPET® EN LA DOPLP EN LA 0G

1.2. ESTADISTICA ANALITICA

Presentamos los resultados del estudio comparando los datos preoperatorios con los obtenidos tras
realizar la DOPLP. Los resultados de las diferentes variables se refieren al estudio independiente de
las 131 orbitas, excepto la diplopia que es un concepto de vision binocular por lo que se ha analiza-

do en los 87 pacientes. Los datos mas importantes estan recogidos en la Tabla 3.

Tabla 3. Resultados de las variables del estudio de la DOPLP*

Precirugia  Postcirugia Dif Med Post-Pre p valor
(IC95%)

Exoftalmos (mm) 25,02 (1,18) 19,81 (0,78)  -521 (-5,36, -5,05) <0,0001
AV (escala decimal de Snellen) 0,92 (0,12) 0,94 (0,10) 0,016 (0,0075, 0,025) 0,0003
DRM, (mm) 5,63 (1,11) 5,01 (0,85) -0,62 (-0,75, -0,50) <0,0001
DRM, (mm) 6,47 (0,84) 5,11 (0,27) -1,36 (-1,50, -1,23) <0,0001
Diplopia (n=87) 32 (36,78%) 18 (20,69%) 0,0010
Lagoftalmos 77 (58,78%) 10 (7,63%) <0,0001
Epifora no obstructiva 66 (50,38%) 8 (6,11%) <0,0001
QPS 63 (48,09%) 14 (10,69%) <0,0001

Anestesia cigomatica - 55 (41,98%)

Alteraciones masticatorias - 17 (12,98%)

Hundimiento fosa temporal - 2 (1,53%)
Complicaciones graves
Fuga de LCR - 2 (1,53%)
SFOS - -

Alteracién motilidad/ - -
Lesién neuromuscular

*Datos reportados como n (%), media (SD), diferencia de la media (intervalo de confianza al 95%). mm: milimetros. AV:
agudeza visual. DRM.:: distancia reflejo-margen del parpado superior. DRM:: distancia reflejo-margen del parpado infe-
rior. QPS: queratopatia punteada superficial. LCR: liquido cefalorraquideo. SFOS: sindrome de fisura orbitaria superior.

El exoftalmos postoperatorio fue de 19,81 mm de media (rango 18-21 mm) por lo que se redujo
5,21 mm de media (rango 3-7 mm) (p <0,0001). El exoftalmos fue medido con el exoftalmémetro
de Hertel, tanto en el preoperatorio como en el postoperatorio, sobre el reborde orbitario que se

conservo con esta técnica.

La reduccién del DRM  fue significativa, 0,62 mm de media (rango 1-3,5mm) ya que la medida en

postoperatorio fue de 5,0lmm de media (rango 4-8 mm).
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La media del DRM, en el postoperatorio fue de 5,11 mm (rango 4,5-6 mm) por lo que hubo una

reduccion significativa de 1,36 mm (rango 0-4 mm) (Figuras 35-36).
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Figura 35. Medidas de exoftalmos, DRM, y DRM, pre y postquirtrgico.
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Figura 36 a y b. Disminucién de exoftalmos, DRM, y DRM, postquirtdrgico.



1. ESTUDIO DE EFICACIA Y SEGURIDAD DEL AU SONOPET® EN LA DOPLP EN LA 0G

De los 32 pacientes que presentaban diplopia antes de la cirugia, en 16 pacientes (50%) desparecié
en el postoperatorio y el otro 50% requirieron cirugia de la misma. De los 55 pacientes restantes
que no tenian diplopia previa a la cirugia, 2 pacientes (3,64%) presentaron diplopia tras la cirugia
durante el primer mes que desparecid antes de los 6 meses de seguimiento, por lo que no requirié

cirugfa.

La AV se mantuvo estable en todos los pacientes y no hubo ningtn caso de pérdida brusca de AV

por complicaciones.

El lagoftalmos se redujo de forma significativa en un 88,31% de los casos, permaneciendo en 10

(7,63%) de forma postoperatoria.

La presencia de epifora no obstructiva también se redujo de forma significativa a 8 casos (6,11%)

tras la DOPLP, siendo por tanto un 87,88% de mejora.

La QPS por exposicion mejord de forma significativa un 80,95%, presentandose en 14 ojos (10,69%)

en el postoperatorio (Figuras 37-38).

Sintomas*
N 57,78%
80 b
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70 20,265 48,09%
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° ] 1 - [ ]
Diplopia Lagoftalmos Epifora QPS

m Pre mPost

Figura 37. Disminuci6n de diplopia, lagoftalmos, epifora y QPS en el postoperatorio.
*Datos reportados sobre n=131 drbitas excepto diplopia n=87 pacientes.
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Figura 38 a. Exposicion de la superficie ocular preoperatoria. b. Disminucion de los signos preoperatorios
(epifora y QPS). c. Lagoftalmos preoperatorio. d. Disminucion lagoftalmos tras la cirugia.

En todos los casos observamos una reduccion del dolor congestivo y con los movimientos oculares.

En cuanto a las secuelas postoperatorias la mas frecuente fue la anestesia del area cigomatica, que
incluye el area de inervacion de los nervios cigomaticotemporal y cigomaticofacial, que ocurrié en
55 casos (41,98%), seguida de las alteraciones en la masticacion en 17 casos (12,98%) y del hun-
dimiento de la fosa temporal en 2 casos (1,53%). Tanto la anestesia del area cigomatica como las

alteraciones de la masticacion se resolvieron antes de finalizar el seguimiento postoperatorio.

En 2 casos (1,53%) observamos una leve fuga de LCR que fue resuelto intraoperatoriamente sin
incidencias mediante el taponamiento con TachoSil®. No observamos ninguna complicacién ni
repercusion en el postoperatorio. Se estudio la asociacion con otras variables de estudio y se corre-
laciond en ambos casos con exoftalmos prequirtrgico elevado de 27,50 mm (p 0,020075) y en los
que se habia obtenido una reduccién del mismo de 7 mm en ambos casos (p 0,016734), que es la

maxima descrita en este estudio.



2. ESTUDIO DE EFICACIA Y SEGURIDAD DEL AU SONOPETe
COMPARADQ CON EL MOTOR DE ALTA VELOCIDAD SIGNATURE
nDRIVE+® EN LA DOPLP EN LA 0OG

2.1. ESTADISTICA DESCRIPTIVA

Analizamos una muestra de 60 drbitas de 30 pacientes, en la que todos cumplian los criterios de

inclusion y exclusion, completando un seguimiento minimo de 6 meses.

En cuanto a las caracteristicas demogréficas, 24 pacientes (80%) eran mujeres y 6 (20%) eran va-
rones. La edad media de presentacion de la OG fue de 50 afos, con un rango entre los 20 y los 79

afos, aunque el 50% de los pacientes se encontraba entre los 40 y los 60 afios.

Ningutn paciente tomaba tratamiento para la HTA, antiagregantes plaquetarios ni anticoagulantes

orales por patologia sistémica.

La puntuaciéon media de la actividad clinica de la oftalmopatia de los pacientes incluidos en el es-

tudio fue de 2,87, considerandose enfermedad inactiva con puntuacion <3.

Los pacientes presentaban un exoftalmos preoperatorio de 25,13 mm de media (rango 22-27 mm),
con una diferencia <1 mm entre ambas orbitas en todos los casos. EI DRM  fue similar entre ambos
grupos, 5,87 mm de media (rango 4-7,5 mm) en el grupo 1 o grupo Signature ndrive+®, y de 5,70
mm de media (rango 4-7,5 mm) en el grupo 2 o grupo Sonopet®. No encontramos diferencias en
el DRM, entre ambos grupos, siendo de 6,30 mm de media (rango 5-8 mm) en el grupo 1, y de 6,40

mm de media (rango 5-8 mm) en el grupo 2.

Los pacientes del grupo 1 tenian una AV de 0,91 de media segun la escala decimal de Snellen y 0,88

en el grupo 2, aunque el rango oscilé entre 0,6 y 1 en ambos grupos.

Diez pacientes (33,33%) mostraron diplopia en la valoracién pre-quirurgica.
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2.2. ESTADISTICA ANALITICA

Realizamos la DOPLP bilateral en el mismo acto quirtrgico, una o6rbita con el motor mecanico de

alta velocidad (Signature ndrive+®) en el grupo 1, y con el AU (Sonopet®) en la otra 6rbita en el

grupo 2. Recogemos los datos mas importantes en la Tabla 4.

Tabla 4. Resultados de las variables del estudio comparado de la DOPLP.

Signature ndrive+® Sonopet® Dif Med p valor
Grupo 1, n=30 Grupo 2, n=30 (IC al 95%)
Exoftalmos (mm)
Precirugia 25,13 (1,28) 25,13 (1,31)
Postcirugia 19,83 (1,09) 19,83 (1,02)
Dif Med post-pre (IC95%)  -5,30 (-4,99, -5,61)  -5,30 (-4,93,-5,67) 0 (-0,26, 0,26) 1
p valor <0,0001 <0,0001
DRM, (mm)
Precirugia 5,87 (1,03) 5,70 (0,98)
Postcirugia 4,83 (0,76) 4,67 (0,62)
Dif Med post-pre (IC95%)  -1,03 (-0,80, -1,26) -1,03 (-0,80, -1,26) 0 (-0,21,0,21) 1
p valor <0,0001 <0,0001
DRM, (mm)
Precirugia 6,30 (0,70) 6,40 (0,81)
Postcirugia 5,08 (0,19) 5,08 (0,19)
Dif Med Post-pre (IC 95%)  -1,03 (-0,98, -1,46) -1,03 (-1,03, -1,59) 0 (-0,05, 0,25) 0,1841
p valor <0,0001 <0,0001
AV (escala decimal de Snellen)
Precirugia 0,91 (0,12) 0,88 (0,13)
Postcirugia 0,90 (0,17) 0,90 (0,13)
Dif -0,01 (0,15) 0,02 (0,05) -0,03 (0,08, 0,03)  0,3342
Lagoftalmos
Precirugia 16 (53,33%) 15 (50%)
Postcirugia 1(3,33%) 1(3,33%)
Dif 15 (93,75%) 14 (93,33%) 0,39
p valor 0,0001 0,0001
Epifora
Precirugia 15 (50%) 16 (53,33%)
Postcirugia 0 (0%) 0 (0%)
Dif 15 (100%) 16 (100%) 0,88
QPS
Precirugia 20 (66,67%) 17 (56,67%)
Postcirugia 3 (10%) 2 (6,67%)
Dif 17 (85%) 15 (88,24%) 0,19
p valor <0,0001 0,0001
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Signature ndrive+® Sonopet® Dif Med p valor
Grupo 1, n=30 Grupo 2, n=30 (ICal95%)
Tiempo osteotomia (min.seg) 14.10 (3.59) 7.44 (2.09) 6.25(5.38,7.12)  <0,0001
Diplopia
Pregx 10 (33,33%)
Postcirugia 5(16,67%)
Dif 5 (50%) 0,025
Test edema dia 1
Grado 1 1(3,33%) 15 (50%)
Grado 2 12 (40%) 14 (46,67%)
Grado 3 14 (46,67%) 1(3,33%) <0,0001
Grado 4 3 (10%) 0
Test equimosis dia 1
Grado 0 1(3,33%) 9 (30%)
Grado 1 8 (26,67%) 19 (63,33%)
Grado 2 15 (50%) 2 (6,67%) <0,0001
Grado 3 6 (20%) 0
Test edema dia 7
Grado 1 20 (66,67%) 30 (100%)
Grado 2 10 (33,33%) 0
Grado 3 0 0 0,0005
Grado 4 0 0
Test equimosis dia 7
Grado 0 11 (36,67%) 29 (96,67%)
Grado 1 18 (60%) 1(3,33%)
Grado 2 1(3,33%) 0 <0,0001
Grado 3 0 0
Anestesia cigomatica 22 (73,33%) 22 (73,33%) 1,000
Alteraciones masticatorias 1(3,33%) 1(3,33%) 1,000
Hundimiento fosa temporal 0 0 -
Complicaciones graves
Fuga de LCR 0
SFOS 1(3,33%) 0,3554
Alteracion motilidad/ 1(3,33%) 0,3554
Lesion neuromuscular
Total 2 (6,67%) 0 0,1503

*Datos reportados como n (%), media (SD), diferencia de la media (intervalo de confianza al 95%). mm: milimetros.
DRMu: distancia margen-reflejo superior. DRM:: distancia margen-reflejo inferior. AV: agudeza visual. QPS: queratopa-
tia punteada superficial. min.seg: minutos.segundos. LCR: liquido cefalorraquideo. SFOS: sindrome de fisura orbitaria

superior.
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En el grupo 1, se redujo el exoftalmos en el postoperatorio una media de 5,30 mm (rango 4-7 mm),
a 19,83 mm (rango 17-21 mm), siendo esta reduccion estadisticamente significativa. En el grupo 2,
el exoftalmos se redujo a 19,83 mm de media (rango 17-21 mm) en el postoperatorio, siendo esta
diferencia de 5,30 mm de media (rango 4-7 mm) estadisticamente significativa. No hubo diferencia
entre las medias, con un intervalo de confianza al 95% (-0,26, 0,26), ya que la reduccion del exof-

talmos entre ambos grupos fue casi idéntica.

La DRM en el grupo 1 se redujo 1,03 mm de media (rango 0-2 mm), a 4,83 mm (rango 4-6 mm) de
media tras la cirugia, siendo esta disminucion estadisticamente significativa. En el grupo 2 también
se redujo de forma significativa 1,03 mm de media (rango 0-2 mm), a 4,67 mm (rango 4-6 mm)
post-cirugia. No hubo diferencia entre las medias, con un intervalo de confianza al 95% (-0,21,
0,21), no siendo estadisticamente significativa ya que la reduccién del DRM, entre ambos grupos

fue la misma.

La DRM, mostré una reduccion de media a 5,08 mm (rango 5-5,5 mm) en el postoperatorio en
el grupo 1, siendo esta disminuciéon de 1,03 mm de media (rango 0-2 mm) estadisticamente sig-
nificativa; al igual que en el grupo 2 que se redujo 1,03 mm de media (rango 0-2 mm) de media,
a 5,08 mm (rango 5-5,5 mm) después de la cirugia, siendo la diferencia estadisticamente signi-
ficativa. La diferencia entre las medias fue de 0,1 con un intervalo de confianza al 95% (-0,05,
0,25), no siendo estadisticamente significativa ya que la reduccion del DRM, entre ambos grupos

fue igual (Figura 39).
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Figura 39. Medidas de exoftalmos, DRM, y DRM, pre y postcirugia con ambos métodos quirtrgicos.

Un paciente del grupo 1 sufrié una disminucion de AV transitoria en el postoperatorio inmediato,

en el contexto de un SFOS a causa de la cirugia, y se recuperd tras el tratamiento con corticoides
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sistémicos. La AV se mantuvo estable todos los pacientes del grupo 2, por lo que no hay diferencia

entre las medias de la AV entre el pre y postoperatorio ni entre los grupos.

Diez pacientes (33,33%) presentaban diplopia en posicion primaria de la mirada de forma preope-
ratoria, permaneciendo en 5 de ellos (16,67%) tras la intervencion y requiriendo cirugia. La me-
joria de la diplopia en el 50% de los pacientes fue estadisticamente significativa, y no encontramos
ninguna relacion con la técnica quirdrgica empleada. No hubo casos de diplopia de nueva apari-

cion tras la cirugia.

El lagoftalmos se redujo a 1 caso (3,33%) en el postoperatorio, un 93,75% en el grupo 1. En el gru-
po 2, disminuyeron a 1 caso (3,33%) tras la intervencion, mejorando en un 93,33% de los ojos. La
diferencia entre grupos no fue estadisticamente significativa, pero si lo fue la diferencia entre el pre

y postoperatorio en ambos grupos.

La epifora despareci6 en todos los casos en ambos grupos después de la cirugia. La diferencia entre
grupos no fue estadisticamente significativa. No se pudo calcular la significacion estadistica entre

el pre y el postoperatorio ya que no hubo ningtin caso en el postoperatorio.

La QPS en el grupo 1 se redujo a 3 casos (10%) en el postoperatorio, mejorando por tanto en un
85% de los mismos. En el grupo 2 disminuyeron a 2 casos (6,67%) tras la intervencion, siendo la
mejoria en un 88,24% de los ojos. La diferencia entre grupos no fue estadisticamente significativa,

pero si lo fue entre pre y postcirugia (Figura 40).
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Figura 40. Resolucion de sintomas tras la cirugia comparando ambos métodos.

En todos los casos se produjo una reduccion subjetiva del dolor congestivo y con los movimientos

oculares.
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Medimos el tiempo al realizar la descompresion dsea en la DOPLP con cada dispositivo, desde
el inicio de la osteotomia hasta completar el fresado o esculpido ¢seo, parando el cronémetro
en los cambios de puntas, sierras o pieza de mano. Hemos medido el tiempo en min y seg (min.
seg). El tiempo medio de osteotomia en la realizacién de la ventana dsea en el grupo 1 fue de
14.10 min.seg (rango 9.15-29.06 min.seg). En el grupo 2 tuvo una duracion de 7.44 min.seg de
media (rango 4.33-15.01 min.seg). La media de la diferencia de tiempo entre ambos grupos fue
de 6.42 min.seg, (rango 4-14.05 min.seg) a favor del grupo Sonopet®, siendo estadisticamente

significativa (Figura 41).
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Figura 41. Comparacion tiempos de osteotomia entre ambos métodos.

Segun el cuestionario SPREE, al dia siguiente de la intervencion en el grupo del motor de alta
velocidad, 1 ojo (3,33%) presentaba edema grado 1, 12 ojos (40%) grado 2, 14 ojos (46,67%)
grado 3 y 3 ojos (10%) un grado 4, de modo que el 86,67% de los ojos presentaban edema
grados 2-3. En el grupo de casos realizados con Sonopet®, 15 ojos (50%) presentaban edema
grado 1, 14 ojos (46,67%) grado 2, solo 1 caso presentaba grado 3 (3,33%), y ninguno grado 4.
Por tanto, el 96,67% de los casos del grupo 2 presentaban edema grado 1-2. El analisis de pro-
babilidad obtuvo una diferencia estadisticamente significativa (p <0,0001). En el séptimo dia
del postoperatorio del grupo 1, presentaban edema grado 1, 20 ojos (66,67%), 10 ojos (33,33%)
grado 2 y no hubo casos grados 3 y 4. En el grupo 2 presentaban edema grado 1 todos los ca-
s0s (100%). El andlisis de probabilidad obtuvo una diferencia estadisticamente significativa (p
0,0005) (Figura 42).
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Figura 42 a. Exoftalmos bilateral, retraccion palpebral su%erior. b. Ojo derecho (Signature ndrive+®) con ede-
ma grado 3 y equimosis grado 2; ojo izquierdo (Sonopet™) con edema grado 2 y equimosis grado 1 en el dia
siguiente postcirugia. c. Disminucion del exoftalmos, de DRM, y DRM, tras la cirugia.

El primer dia del postoperatorio del grupo 1, presentaban equimosis grado 0 inicamente 1 ojo
(3,33%), 8 0jos (26,67%) grado 1, 15 ojos (50%) grado 2y 6 ojos (20%) grado 3, de modo que el
76,67% de los ojos presentaban grados 1-2. En el grupo 2, 9 ojos (30%) presentaban equimosis
grado 0, 19 ojos (63,33%) grado 1 y 2 casos presentaban grado 2 (6,67%), sin casos de grado
3. E193,33% de los casos en el grupo del Sonopet® presentaban una equimosis grado 0-1. El
andlisis de probabilidad obtuvo una diferencia estadisticamente significativa (p <0,0001). En
el séptimo dia del postoperatorio, en el grupo 1, observamos que 11 ojos (36,67%) presentaban
equimosis grado 0, 18 ojos (60%) grado 1, 1 ojo (3,33%) grado 2 y ningtin caso con grado 3.
En el grupo 2, 29 ojos (96,67%) presentaban equimosis grado 0, y un solo caso (3,33%) grado
1. El analisis de probabilidad obtuvo una diferencia estadisticamente significativa (p <0,0001)
(Figuras 43-45).
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Figura 43 a y b. Ojo derecho (Signature ndrive+®) equimosis grado 2 y ojo izquierdo (Sonopet®) grado 1 en

el primer dia de postoperatorio.
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Figura 44. Grados de edema y equimosis en los dias 1 y 7 de postoperatorio en ambos grupos.



2. ESTUDIO DE EFICACIA Y SEGURIDAD DEL AU SONOPET® COMPARADO CON
EL MOTOR DE ALTA VELOCIDAD SIGNATURE niDRIVE+® EN LA DOPLP EN LA 0G

Figura 45 a. Exoftalmos, aumento de DRM, y DRM, pre cirugia. b. Primer dia de postoperatorlo ojo derecho
(Sonopet ) con edema grado 2 y equimosis grado 1; ojo izquierdo (Signature ndrive+®) edema grado 3 y equi-
mosis grado 2. c. Dia 7: ojo derecho con edema grado 1 y equimosis grado 0, ojo izquierdo con edema grado
3y equimosis grado 1. d. Disminucion de exoftalmos, DRM, y DRM..

La secuela postoperatoria mas frecuente que observamos fue la pérdida de sensibilidad del area
cigomatica, ocurrid en 22 casos (73,33%) tanto en el grupo 1 como en el grupo 2, que incluye el
area de inervacion de los nervios cigomaticotemporal y cigomaticofacial. Las alteraciones en la
masticacion ocurrieron en 1 caso (3,33%) en cada grupo y no hubo ningtn caso de hundimiento
de la fosa temporal. Tanto la anestesia del area cigomatica como las alteraciones de la mastica-
cidn se presentaron en el postoperatorio inmediato, quedando resueltas antes de los 6 meses de

seguimiento postoperatorio. No hubo diferencias estadisticamente significativas entre grupos.

Las complicaciones mas graves en el postoperatorio inmediato se presentaron en 2 pacientes
(6,67%), 1 caso de SFOS y 1 caso de alteracion en la motilidad por lesiéon neuro-muscular. El
SFOS se observo en el dia posterior de la intervencion en el que apreciamos una midriasis pu-
pilar arrefléxica, oftalmoplejia (oftalmoparesia), ptosis palpebral, disminucién de sensibilidad
corneal, disminucioén de AV de 3 lineas en la escala decimal de Snellen y disminucién de la sen-
sibilidad en el parpado superior y en la frente, sin proptosis. En ese momento se administraron
corticoides (30 mg/kg de peso de metilprednisolona iv) continuando con 1 g/24 h los 3 dias
siguientes. En el TAC y en la RMN se descart6 fractura a nivel de la fisura orbitaria superior y
hemorragias, ni en el espacio retrobulbar ni en el apex orbitario. A los 4 dias de la cirugia inicié
una recuperacion parcial de la motilidad pupilar y de los musculos extraoculares, resolviéndose
todos los sintomas y completando su recuperacion al mes de la intervencion. En el segundo caso,

observamos una de alteracion de la motilidad ocular tras la cirugia, una paresia en la abduccién
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de causa no restrictiva en la que se descarté hemorragia o dafio estructural muscular, recuperan-
dose por completo a los 3 meses. Ambos casos se presentaron en el grupo en el que realizamos la
DOPLP con motor Signature ndrive+®. El andlisis estadistico resulté no estadisticamente signi-
ficativo (p 0,1503) por el bajo numero de casos. No hubo ningtn caso de fuga de LCR intraope-

ratorio (Figuras 46-48).

Figura 46. Dia 1 postogeratorio: ojo derecho (Signature ndrive+®) con edema grado 4 y equimosis grado 3;
ojo izquierdo (Sonopet™) con edema grado 2 y equimosis grado 2.

Figura 47. Alteracion de la motilidad ocular con paresia en la abduccion del ojo derecho.
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Figura 48. Resolucion completa de la paresia muscular.

Se estudid la posible asociacion de estas 2 complicaciones con otras variables de estudio. En
primer lugar, con el tiempo de osteotomia, donde la duracién media en los 58 casos sin compli-
caciones fue de 10.51 min.seg (rango 4.33-29.06 min.seg) y en los 2 casos con complicaciones
de 14.08 min.seg y 13.33 min.seg, siendo el analisis no estadisticamente significativo (p 0,2488).
También se analiz6 la asociacion con el grado de descompresion realizada, en los que la media
de disminucion del exoftalmos fue de 5,29 mm (rango 4-7 mm) en los casos sin complicaciones
y de 5 mm y de 6 mm respectivamente en los casos con complicaciones, no existiendo diferencias

estadisticamente significativas entre grupos (p 0,728)

No se presentaron otras complicaciones en el postoperatorio. En todos los casos comprobamos
radiologicamente el resultado de la descompresion dsea y la reduccion del exoftalmos (Figura
49).
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Figura 49 a. TAC preoperatorio. b. TAC postoperatorio. ¢ y d. Ventana 6sea en la DOPLP.
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3. ESTUDIO DE EFICACIA'Y SEGURIDAD DEL AU SONOPETe®
COMPARADO CON LA PINZA-GUBIA DE KERRISON EN LA DCR-EXT

3.1. ESTADISTICA DESCRIPTIVA

Hemos analizado los datos de 96 pacientes, divididos en 2 grupos de 48 pacientes, en los que reali-

zamos la DCR-EXT utilizando la pinza-gubia Kerrison en el grupo 1y con Sonopet® en el grupo 2.

Todos los pacientes cumplian los criterios de inclusion y exclusion ademas de completar el segui-

miento minimo de 6 meses.

Describimos las caracteristicas demograficas de los pacientes del estudio en la Tabla 5.

Tabla 5. Caracteristicas demograficas de los pacientes del estudio de la DCR-EXT*

Kerrison Sonopet® p valor
Grupo 1, n=48 Grupo 2, n=48

Edad 73,56 (11,41) 70,46 (13,68) 0,23
Sexo

Mujeres 35 (73%) 35 (73%) )

Varones 13 (27%) 13 (27%)
Antiagregacion plaquetaria-anticoagulacion

Antiagregantes 7 (15%) 8 (17%) 0,59

Anticoagulantes 4 (8%) 5(10%)
HTA 31 (65%) 23 (48%) 0,1
Lateralidad

Derecha 19 (40%) 25 (52%) 022

Izquierda 29 (60%) 23 (48%)
Epifora + secrecion 43 (90%) 47 (98%) 0,092
DCA 25 (52%) 26 (54%) 0,84
Conjuntivitis de repeticion 22 (46%) 18 (38%) 0,41
Antecedente de traumatismo orbito-facial 3(6%) 4 (8%) 0,69

*Datos reportados como n (%), media (SD). HTA: hipertension arterial. DCA: dacriocistitis aguda.
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En el estudio no hubo diferencias en cuanto al sexo ya que en ambos grupos habia 35 mujeres y 13
varones. La edad media de los pacientes fue de 72 afios (rango 27-91) y el 50% de ellos se encontra-

ban entre los 61 y 83 afos.

En el momento del estudio, 72 pacientes (75%) no se encontraban en tratamiento con antiagre-
gantes plaquetarios ni anticoagulantes. En el grupo 1, 7 pacientes (15%) estaban antiagregados y 4
pacientes (8%) anticoagulados, mientras que 8 pacientes (17%) tomaban antiagregantes plaqueta-
rios y 5 pacientes (10%) anticoagulantes orales en el grupo 2, por tanto no encontramos diferencias

estadisticamente significativas entre ambos.

Cincuenta y cuatro pacientes (56%) presentaban HTA con tratamiento para su control, 31 pa-
cientes (65%) en el grupo 1y 23 pacientes (48%) en el grupo 2, sin diferencias significativas entre

ambos grupos.

Hubo una distribucion uniforme entre la afectacion de la via lagrimal derecha en 44 pacientes
(46%) e izquierda en 52 pacientes (54%), por tanto tampoco hubo diferencias en la distribucién

por grupos.

La epifora acompanada de secrecion se encontraba presente en 90 pacientes (94%), 43 pacientes

(90%) en el grupo 1y 47 pacientes (98%) en el grupo 2, sin existir diferencias entre ambos grupos.

Previamente a la intervencion, 51 pacientes (53%) sufrieron algun episodio de DCA, 25 pacientes

(52%) pertenecian al grupo 1y 26 pacientes (54%) al grupo 2.

La conjuntivitis de repeticion la reportaron 40 pacientes (42%), 22 pacientes (46%) del grupo 1y 18

pacientes (38%) del grupo 2, no encontrando diferencias entre ambos grupos.

El antecedente de traumatismo facial o nasolagrimal fue valorado de forma particular, ya que esta
descrito como factor de riesgo de fracaso de la DCR-EXT, presentandolo 7 pacientes (7%), 3 de
ellos (6%) del grupo 1y 4 (8%) del grupo 2.

3.2. ESTADISTICA ANALITICA

Los resultados de las diferentes variables de estudio se refieren al estudio independiente de los 96

pacientes, y los datos mas importantes estan recogidos en la Tabla 6.
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Tabla 6. Resultados de las variables del estudio comparado de la DCR-EXT*

Tiempo total de cirugia 40.00 (4.04) 26.47 (6.19) 13.13 (11.03, 15.22) <0,001
(min.seg)
Tiempo osteotomia 13.12 (1.57) 7.13 (2.03) 5.59 (5.11, 6.48) <0,001
(min.seg)

Intubacion CLN
Monocanalicular 46 (96%) 47 (98%) 056
Bicanalicular 2 (4%) 1(2%) ’
Permeabilidad 4 semanas 46 (96%) 48 (100%) 0,15
Permeabilidad 6 meses 46 (96%) 47 (98%) 0,56
Resolucion epifora 6 meses
1 Completa 42 (88%) 44 (92%)
2 >50% 4 (8%) 3 (6%)
0,77
3 <50% 2 (4%) 1(2%)
4 Nada 0 0
Traumatismo mucosa 9 (19%) 1(2%) 0,008
Sangrado (ml) 82,50 (36,55) 39,79 (23,18) <0,001
Hemorragia intraoperatoria 6 (13%) 0 0,011
Dolor intraoperatorio VAS 5 min
0 No dolor 4 (8%) 15 (31%)
1 Leve 4 (8%) 22 (46%)
<0,001
2 Moderado 23 (48%) 10 (21%)
3 Severo 17 (35%) 1 (2%)
Dolor postoperatorio VAS dia 1
0 No dolor 7 (15%) 30 (62%)
1 Leve 28 (58%) 18 (38%)
<0,001
2 Moderado 12 (25%) 0
3 Severo 1(2%) 0
Test edema dia 1
Grado 1 3 (6%) 30 (62%)
Grado 2 36 (75%) 18 (38%)
<0,001
Grado 3 9 (19%) 0
Grado 4 0 0
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Tabla 6. (Cont.)

Kerrison Sonopet® p valor
Grupo 1, n=48 Grupo 2, n=48

Test equimosis dia 1

Grado 0 3 (6%) 24 (50%)
Grado 1 7 (15%) 18 (38%)
<0,001
Grado 2 25 (52%) 6 (12%)
Grado 3 13 (27%) 0
Test edema dia 7
Grado 1 39 (81%) 48 (100%)
Grado 2 9 (19%) 0
0,002
Grado 3 0 0
Grado 4 0 0
Test equimosis dia 7
Grado 0 11 (23%) 45 (94%)
Grado 1 34 (71%) 3 (6%)
<0,001
Grado 2 3 (6%) 0
Grado 3 0 0
Membranectomia 15 (31%) 11 (23%) 0,36

*Datos reportados como n (%), media (SD), diferencia de la media (intervalo de confianza al 95%). min.seg: minutos-se-
gundos. ml: mililitros. VAS: visual analogue scale

En todos los casos intervenidos de DCR-EXT se realizé intubacion del CLN, la mayoria monoca-
nalicular con Monoka®, en 46 pacientes (96%) en el grupo 1 y 47 pacientes (98%) en el grupo 2, y

bicanalicular con Bika® en el resto.

Se ha realizado membranectomia por condensacion fibrosa o persistencia de membrana en el os-
tium de salida del canaliculo comun a la fosa lagrimal, en 15 pacientes (31%) del grupo 1 y en 11
pacientes (23%) del grupo 2, constatando en todos los casos su liberacion antes de la intubacion

mono o bicanalicular.

Hemos evaluado la eficacia anatdmica de la técnica quirtrgica de la DCR-EXT comprobando la
permeabilidad del CLN mediante irrigacion con suero fisioldgico a través del canaliculo inferior a
las 4 semanas de la cirugia, tras la retirada inmediata de la intubacion, y a los 6 meses, ademas de
realizar una encuesta sobre la disminucion o desaparicion de los sintomas previos a la interven-

cidn, especialmente la epifora.

A las 4 semanas de la cirugfa se confirmé la permeabilidad del CLN en 46 pacientes (96%) en el

grupo 1y en los 48 pacientes (100%) del grupo 2. Al repetir el sondaje a los 6 meses de la cirugia,
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se mantenia el CNL permeable en los 46 pacientes del grupo 1 (96%) y en 47 pacientes (98%) del
grupo 2. Las diferencias entre los grupos no fueron estadisticamente significativas ni a las 4 sema-
nas ni a los 6 meses.

También definimos el éxito funcional de la cirugia segtin los resultados de la encuesta realizada a
los pacientes sobre la resolucion de la epifora. Estratificamos los resultados seguin una escala or-
dinaria en 4 niveles: nivel 1, resolucion completa de los sintomas; nivel 2, mejoria de los sintomas
respecto a la situacién preoperatoria en mas del 50%; nivel 3, resolucion de los sintomas menos del
50% y nivel 4, no resolucién de los sintomas. En el grupo 1, 42 pacientes (88%) presentaron nivel 1,
4 pacientes (8%) un nivel 2, 2 pacientes (4%) nivel 3 y ningtin paciente reporté nivel 4. En el grupo
2, 44 pacientes (92%) presentaron nivel 1, 3 pacientes (6%) nivel 2 y 1 paciente (2%) nivel 3. La

diferencia entre grupos no fue estadisticamente significativa (p 0,77) (Figura 50).
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Figura 50. Resolucion de la epifora a los 6 meses.

Hemos analizado el tiempo total de la cirugia medido desde el inicio de la incision en la piel hasta
el comienzo de la sutura de la misma, y la duracion desde el inicio de la osteotomia hasta completar

la ventana dsea en min y seg (min.seg).
La media del tiempo total de cirugia en el grupo 1 fue de 40 min (rango 25-47 min) y de 26.47 min.

seg (rango 17-43 min) en el grupo 2. La media de la diferencia fue 13.13 min.seg, IC95% (11.03;
15.55 min.seg) (p <0,001), estadisticamente significativa a favor del grupo Sonopet® (Figura 51).
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Tiempo total de cirugia
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Figura 51. Tiempo de la cirugia con ambos métodos.

El tiempo medio utilizado para realizar la osteotomia en el grupo 1 fue de 13.12 min.seg (rango
8.30-17.10 min.seg) y de 7.13 min.seg (rango 4-13.03 min.seg) en el grupo 2. La media de la di-
ferencia de tiempo entre ambos grupos fue de 5.59 min.seg, IC95% (5.11; 6.48), estadisticamente

significativa (p <0,001), a favor del grupo Sonopet® (Figura 52).
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Figura 52. Tiempo de realizacion de la osteotomia con ambos dispositivos.

En la valoracién de la seguridad del proceso quirtrgico, hemos analizado las complicaciones qui-

rurgicas intraoperatorias y su relacion con el método quirtrgico empleado. Para ello, hemos obser-
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vado si se ha producido traumatismo de la mucosa nasal durante la osteotomia, hemos cuantifica-
do el sangrado intraoperatorio en ml y hemos anotado si ha existido una hemorragia abundante en
la zona quirdrgica que precisara de medidas adicionales a las que utilizamos habitualmente, como

el uso de Surgicel™ (celulosa regenerada oxidada, hemostético reabsorbible) o cera de hueso (he-
mostasia 0sea no reabsorbible).

Se dafid la mucosa nasal durante la osteotomia en 9 pacientes (19%) del grupo 1y en 1 paciente

(2%) del grupo 2, por tanto en el 81% del grupo 1y el 98% del grupo 2 no hubo dafio en la mucosa,
siendo esta diferencia estadisticamente significativa (p 0,008) (Figura 53).
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Figura 53. Casos de lesion de la mucosa nasal durante la osteotomia.

Durante la intervencion hubo un sangrado de 82,50 ml de media (rango 25-160 ml) en el grupo 1

y de 39,79 ml de media (rango 15-100 ml) en el grupo 2, siendo esta diferencia estadisticamente
significativa (p <0,001).

Se produjo una hemorragia intraoperatoria que requirié medidas adicionales en 6 pacientes del

grupo 1 (13%) y en ningun caso del grupo 2, encontrando esta diferencia estadisticamente signifi-
cativa (p 0,011).

También hemos encontrado una diferencia estadisticamente significativa (p <0,001) analizando el
dolor intraoperatorio en ambos grupos. En la escala VAS a los 5 min, el 83% de los pacientes del
grupo 1 presentaron dolor entre moderado y severo mientras que el 16% no presentaron dolor o
tue leve. En el grupo 2, el 77% de los pacientes no presentaron dolor o fue leve y el 23% lo presen-

taron entre moderado y severo. En ninguno de los grupos observamos ningun caso que presentara
dolor no soportable.
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También fue estadisticamente significativa (p <0,001) la diferencia entre ambos grupos al dia si-
guiente de la cirugfa, ya que 15% de los pacientes del grupo 1 no presentaban dolor y el 83% lo
consideraban leve o moderado, mientras que el 62% de los pacientes del grupo 2 no present6 dolor

y 38% lo calificé como leve en la escala VAS (Figura 54).
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Figura 54. Porcentaje de los grados de dolor a los 5 min y al dia siguiente tras la cirugia.

En la valoracién del edema periorbitario tras la cirugia mediante el test SPREE, observamos que
3 pacientes (6%) del grupo 1 presentaban grado 1 al dia siguiente de la intervencion, 36 pacientes
(75%) un grado 2 y 9 pacientes (19%) grado 3, mientras que ningin paciente present6 grado 4, de
modo que el 94% de los pacientes del grupo 1 presentaban edema grados 2-3 en el primer dia del
postoperatorio. El dia 7 del postoperatorio en este mismo grupo, 39 pacientes (81%) presentaban
edema grado 1y 9 pacientes (19%) grado 2, sin casos grados 3 y 4. El grupo 2, en el dia posterior
de la cirugia, 30 pacientes (62%) presentaban grado 1y 18 pacientes (38%) grado 2, por tanto el
100% de los casos presentaban edema grado 1-2. A la semana de la cirugia, los 48 pacientes (100%)
del grupo del Sonopet® presentaron un grado 1. El analisis de probabilidad obtuvo una diferencia

estadisticamente significativa (p <0,001) entre ambos grupos.

En cuanto a la equimosis, en el dia 1 del postoperatorio observamos 3 pacientes (6%) del grupo 1
que presentaban grado 0, 7 pacientes (15%) un grado 1, 25 pacientes (52%) un grado 2 y 13 pacien-
tes (27%) un grado 3, de modo que el 79% de los ojos presentaban grados 2-3 en el grupo Kerrison.
En este mismo grupo, en el séptimo dia del postoperatorio 11 pacientes (23%) presentaban grado
0, 34 pacientes (71%) un grado 1y 3 pacientes (6%) grado 2. En el grupo del Sonopet®, 24 pacien-
tes (50%) presentaban equimosis grado 0 al dia siguiente de la intervencion, 18 (38%) un grado
1y 6 (12%) presentaban grado 2, sin casos grado 3, por lo que el 88% de los casos de este grupo
presentaban equimosis grado 0-1 en el primer dia del postoperatorio. A la semana de la cirugia, 45
pacientes (94%) presentaban grado 0y 3 (6%) grado 1. El analisis confirmé nuevamente una dife-

rencia estadisticamente significativa (p <0,001) entre ambos grupos (Figuras 55-57).
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Figura 55. Grado de edema y equimosis con cada método.
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Figura 56. Grupo Kerrison. a. Dia 1 postoperatorio: edema grado 2, equimosis 3. b. Dia 7 post cirugia: edema
1, equimosis 0. c. Dia 1: edema grado 3, equimosis 2. d. Dia 7: edema grado 2 y equimosis 1.
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Figura 57. Grupo Sonopet®. a. Dia 1 postcirugia: edema grado 1, equimosis 1. b. Dia 7: Edema 1, equimosis
0. c. Dia 1: edema grado 2 y equimosis 0. d. Dia 7: edema grado 1 y equimosis 0.

Hemos realizado un analisis multivariante para valorar si algtin otro factor, no relacionado con el
método quirtrgico utilizado, influye en la eficacia del procedimiento. Hemos definido la eficacia
segun los siguientes parametros: la permeabilidad del CLN a las 4 semanas y a los 6 meses de la

cirugia, asi como la resolucion de sintomas en la escala de 4 grados.

Las variables estudiadas para analizar la posible influencia en los 3 aspectos descritos son: antece-
dentes de HTA, toma de antiagregantes o anticoagulantes, haber sufrido episodios previos de DCA,
antecedente de traumatismo facial u orbitario, el tiempo total de cirugia y el tiempo de osteotomia,
la realizacion de membranectomia como parte de la técnica quirargica, si se ha producido trauma-
tismo mucosa nasal durante la cirugia, el sangrado total durante la cirugfa y si ha habido hemorra-

gia intraoperatoria que haya requerido métodos adicionales de hemostasia (Tabla 7).
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Los tnicos factores que influyen de forma estadisticamente significativa en la permeabilidad del
CLN a las 4 semanas son la realizacién de membranectomia (p 0,019) y el antecedente de trau-
matismo drbito-facial (p 0,019), siendo ambos independientes del método quirtrgico. Hay otros
factores que, aunque no se ha podido demostrar la significancia estadistica, son mas frecuentes
cuando el CLN no es permeable a las 4 semanas, como el traumatismo de la mucosa nasal (p 0,064)
durante la osteotomia y el sangrado mas abundante durante la cirugia (p 0,23). A los 6 meses de
la cirugfa, el inico factor que ha influido en la permeabilidad del CLN de forma estadisticamente
significativa es el antecedente de traumatismo 6rbito-facial (p <0,001), independiente del método
quirurgico, y aunque la realizacién de membranectomia también ha influido, no ha resultado con
significancia estadistica ya que la muestra disminuia ligeramente (p 0,12). Otros factores, en los que
no se ha podido constatar su influencia en la eficacia de forma significativa, son mas frecuentes en
los pacientes con el CNL no permeable, como el traumatismo en la mucosa nasal (p 0,19) y el ma-
yor sangrado durante la cirugia (p 0,11), ambos dependientes del método quirtirgico. Los factores
que han resultado tener relacion estadisticamente significativa en la resolucion de los sintomas son:
los antecedentes de episodios de DCA, ya que se han resuelto los brotes (p 0,041) tras la cirugia, el
no tener antecedente traumatico (p <0,001) y que no haya habido traumatismo en la mucosa nasal

durante la osteotomia (p 0,005), inico pardmetro dependiente del método quirtrgico.

El sangrado intraoperatorio es uno de los criterios utilizados como parametro de seguridad y ha re-
sultado ser ligeramente mayor en los pacientes con HTA y en los pacientes anticoagulados, aunque
en ninguno de los 2 supuestos hemos encontrado una asociacion estadisticamente significativa,
mientras que si lo ha sido entre el sangrado y los pacientes que han presentado una hemorragia
intraoperatoria que precisara medidas adicionales hemostaticas (p 0,0022), asi como el grado de
edema y equimosis en el dia 1 y 7 tras la cirugia, de modo que un mayor edema y equimosis ocurre
en los pacientes en los que ha habido mayor pérdida de volumen de sangre durante la cirugia (p
0,001) (Tabla 8).
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Tabla 8. Analisis de la relacion del sangrado intraoperatorio con otras variables*

SANGRADO (ml) p valor
Antecedentes HTA
NO, n=42 60,83 (38,49)
0,72
SI, n=54 61,39 (36,62)
Antiagregantes- Anticoagulantes
No, n=72 60,42 (37,14)
Antiagregantes, n=15 53,37 (38,01) 0,19
Anticoagulantes, n=9 79,44 (34,95)
Hemorragia intraoperatoria
NO, n=90 58,06 (36,05)
0,0022
SI, n=6 107,50 (21,85)
Test edema dia 1
Grado 1, n=33 39,55 (22,48)
Grado 2, n=54 68,52 (38,74) <0,001
Grado 3, n=9 96,11 (29,13)
Test equimosis dia 1
Grado 0, n=27 38,41 (19,59)
Grado 1, n=25 53,80 (30,83)
<0,001
Grado 2, n=31 75,81 (34,98)
Grado 3, n=13 95,00 (41,53)
Test edema dia 7
Grado 1, n=87 56,90 (35,05)
0,001
Grado 2, n=9 102,22 (34,20)
Test equimosis dia 7
Grado 0, n=56 43,57 (24,67)
Grado 1, n=37 85,00 (37,45) <0,001
Grado 2, n=3 95,00 (55,00)

* Datos reportados como media (SD). HTA: hipertension arterial. ml: mililitros.

No hemos encontrado una asociacion estadisticamente significativa entre la hemorragia intraope-

ratoria que precisara de medidas adicionales de hemostasia, con el antecedente de HTA previa a la

cirugifa, ni con la toma de antiagregantes o anticoagulantes orales (Tabla 9).
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Tabla 9. Analisis de los factores relacionados con la hemorragia intraoperatoria*

HEMORRAGIA INTRAOPERATORIA p valor

n=6

Antecedentes HTA

NO, n=42 2 (4,76%)

SI, n=54 4 (7,41%) 029
Antiagregantes-Anticoagulantes

No, n=72 3 (4,17%)

Antiagregantes, n=15 1(11,11%) 0,34

Anticoagulantes, n=9 2 (13,33%)

* Datos reportados como n (%). HTA: hipertension arterial.

Hemos estudiado si tienen influencia la toma de antiagregantes o anticoagulantes y la HTA en el
grado de equimosis, ya que son factores de riesgo de sangrado. Los pacientes del grupo 1 con HTA,
han presentado un mayor grado de equimosis en el dia 1 del postoperatorio (77% de los pacientes
grados 2-3) que los del grupo 2, en un 82% de casos con grado 0-1. Después de una semana, el 68%
de los casos del grupo Kerrison presentan grado 1, mientras que el 96% del grupo Sonopet® no

presentaban equimosis, siendo esta diferencia estadisticamente significativa (p <0,001) (Tabla 10).

Tabla 10. Relacion de la HTA con la equimosis*

Pacientes con HTA Kerrison Sonopet® p valor
Grupo 1, n=31 Grupo 2, n=23

Test equimosis dia 1

Grado 0 2 (6%) 7 (30%)
Grado 1 5(16%) 12 (52%)
<0,001
Grado 2 15 (48%) 4(17%)
Grado 3 9 (29%) 0
Test equimosis dia 7
Grado 0 8 (26%) 22 (96%)
Grado 1 21 (68%) 1 (4%) <0,001
Grado 2 2 (6%) 0

* Datos reportados como n (%). HTA: hipertension arterial.

Los pacientes que tomaban antiagregantes o anticoagulantes orales del grupo 1 han presentado
mayor grado de equimosis en el dia 1 del postoperatorio, el 90% con grado 2-3, mientras que el
84% del grupo 2, grado 0-1. En el dia 7, el 73% de los operados con Kerrison mostraban un grado
1, mientras que el 92% de los operados con Sonopet® no tenfan equimosis, siendo esta diferencia

también estadisticamente significativa (p <0,001) (Tabla 11).
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Tabla 11. Relacion de los antiagregantes y anticoagulantes con la equimosis*

Antiagregantes- Kerrison Sonopet® p valor
anticoagulantes Grupo 1, n=11 Grupo 2, n=13

Test equimosis dia 1

Grado 0 0 (0%) 6 (46%)

Grado 1 1 (9%) 5 (38%)

Grado 2 5 (45%) 2 (15%) 0,002
Grado 3 5 (45%) 0

Test equimosis dia 7

Grado 0 1 (9%) 12 (92%)

Grado 1 8 (73%) 1(8%) <0,001
Grado 2 2 (18%) 0

* Datos reportados como n (%).

Hemos comparado la influencia del tiempo quirtrgico total y de osteotomia en el grado de edema
con cada método, ya que el traumatismo generado por el instrumento quirurgico utilizado puede
ser es un factor de riesgo de inflamacién postoperatoria. Hemos comprobado una asociacion esta-
disticamente significativa entre el tiempo de cirugia y de osteotomia con el grado de edema tanto
en el dia 1 como en el dia 7 tras la cirugia, de modo que a mayor tiempo total de cirugia y de os-
teotomia con Kerrison hay mayor grado de edema que con Sonopet® (p <0,0001). Dentro de cada
método no hay una asociacion estadisticamente significativa entre el grado de edema y el tiempo ya

que el tamano muestral de cada subapartado se reduce de forma considerable (Tabla 12).

Tabla 12. Relacion del tiempo quirurgico con el edema postoperatorio*

TIEMPO TOTAL CIRUGIA TIEMPO OSTEOTOMIA
Kerrison Sonopet®  pvalor Kerrison Sonopet®  pvalor
Grupo 1, n=48 Grupo 2, n=48 Grupo 1, n=48 Grupo 2, n=48
Test edema dia 1
Grado 1 n=3 n=30 n=3 n=30
42.00 (2.39) 26.54 (6.27) 14.38 (0.56) 7.04 (1.41)
2 = = = =
frace 39.:9 (346.13) 26;7 (168.17) <0,0001 13.(;14 (3 16.59) 7.22 (;;35) <0,0001
Grado 3 n=9 0 n=9 0
40.00 (4.00) 13.14 (2.06)
p valor 0,55 0,89 0,28 0,86
Test edema dia 7
Grado 1 n=39 n=48 n=39 n=48
39.40 (4.14)  26.47 (6.19) 13.05 (1.55)  7.13(2.03)
<0,0001 <0,0001
Grado 2 n=9 0 n=9 0
41.26 (2.58) 13.42 (2.07)
p valor 0,15 0,59

* Datos reportados como media (SD). Tiempo min.seg
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4. ESTUDIO DE EFICACIA Y SEGURIDAD DEL AU SONOPETe
EN LA EXERESIS 0 REDUCCION DE TUMORES EN LA ORBITA
MEDIANTE ABORDAJES ORBITARIOS

4.1. ESTADISTICA DESCRIPTIVA

La muestra analizada es de 21 pacientes que presentaban tumores orbitarios, todos cumplian los

criterios de inclusion y exclusion.

Nueve pacientes (42,86%) son mujeres y 12 pacientes (57,14%) varones. La afectacion en la érbita
derecha fue el doble (14 pacientes) que en la drbita izquierda (7), sin tener significacion clinica. La
edad media de presentacion de los tumores orbitarios fue de 60,29 afios (rango 24-85), siendo el
50% de los pacientes entre los 45 y los 78 afios. 7 de los pacientes (33,33%) habian sido intervenidos

previamente mediante otras técnicas quirurgicas y presentaban varias recidivas (Tabla 13).

Tabla 13. Caracteristicas demograficas de los pacientes con tumores orbitarios*

Edad (afios) 60,29 (19,94)
Sexo
Mujeres 9 (42,86%)
Varones 12 (57,14%)
Lateralidad orbitaria
Derecha 14 (66,67%)
Izquierda 7 (33,33%)
Cirugias previas 7 (33,33%)
Tiempo de seguimiento (meses) 24,00 (15,36)

*Datos reportados como n (%) o media (SD).

Los pacientes han tenido un seguimiento durante 24 meses de media (rango 6-72), el 50% durante
18 meses. El paciente con menor tiempo de seguimiento falleci6 a causa de su enfermedad onco-

légica, un carcinoma de pulmon.
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En la Tabla 14 se detallan las caracteristicas de todos los pacientes.

Tabla 14. Descripcion de los tumores orbitarios*

TIPO EDAD/ LATERALIDAD/
HISTOLOGICO p— LOCALIZACION/ SIGNOS Y SINTOMAS DE PRESENTACION
TUMORAL TAMANO (mm)
SCHWANOMA (SCH) 85/M Dcha./ IC, EC/ 26x19 Proptosis, lagoftalmos, QPS, desplazamiento globo, DAV,

limitacién MOE, diplopia

METASTASIS CARCINOMA 68/V Izda./EC, lateral, techo/ Proptosis, desplazamiento globo, limitacion MOE, diplopia

HEPATICO (MCH) 27x18x30
METASTASIS CARCINOMA 78/M  Dcha./IC/ 22x27 Proptosis, desplazamiento globo, limitacion MOE, diplopia
RENAL (MCR)
ANGIOMIOMA (AM) 45/V Izda./ IC/ 32x17 Proptosis, lagoftalmos, QPS, dolor, desplazamiento globo, DAY,

limitacion MOE, diplopia
OSTEOMA ORBITARIO 75/V Dcha./ IC, EC, medial/ Proptosis, dolor, desplazamiento globo, DAV, limitacién MOE,
(0T) 24x19 diplopia
TUMOR FIBROSO 74/M  Dcha./IC, EC, medial/ Proptosis, dolor, desplazamiento globo, limitacion MOE,
SOLITARIO (TFS) 21x18 diplopia
METASTASIS CARCINOMA 76/V Izda./ EC, lateral, fosa Proptosis, lagoftalmos, QPS, dolor, desplazamiento globo,
PULMON (MCP) temporal/ 30x27 limitacién MOE, diplopia, ptosis
QUISTE EPIDERMOIDE 81/V Dcha./ EC, lateral/ Proptosis, lagoftalmos, QPS, dolor, desplazamiento globo
(QED) 33x14
LINFOMA MARGINAL NO 58/V Dcha./ EC, techo/ 20x25  Proptosis, dolor, desplazamiento globo, limitacion MOE,
HODGKIN (LMNH) diplopia, ptosis
LINFOMA DIFUSO (LD) 68/M Dcha./ EC/ ND Proptosis, dolor, desplazamiento globo, limitacion MOE
LINFOMA MARGINAL NO 48/V Dcha./ IC, EC, techo/ Proptosis, lagoftalmos, QPS, dolor, desplazamiento globo,
HODGKIN (LMNH) 31x23x25 limitaciéon MOE, diplopia
GRANULOMA DE 35/V. Dcha./EC, techo/ 31x27  Dolor, desplazamiento globo, limitacion MOE
CELULAS GIGANTES (GCG)
DISPLASIA FIBROSA OSEA 43/M  Izda./ EC, techo/ ND Dolor, limitaciéon MOE, diplopia, ptosis
(DFO)
QUISTE DERMOIDE 24/M Izda./ EC/ 23x17,5 Proptosis, diplopia
ORBITARIO (QDE)
CARCINOMA 81/V. Dcha./ EC, seno frontal/  Proptosis, dolor, diplopia desplazamiento globo, ptosis
INDIFERENCIADO DE 23,7x19,5
SENOS (CIS)
METASTASIS CARCINOMA 37/M Izda./ EC, suelo Dolor, limitacion MOE
UTERO (MCU) orbitario, saco lagrimal/

ND

TUMOR FIBROSO 48/M Dcha./ EC/ 23,5x21 Proptosis, dolor, DAV desplazamiento globo, limitacién MOE,
SOLITARIO (TFS) diplopfa
MELANOMA 80/V Dcha./ Periorbitario, EC,  Proptosis, dolor, DAV, lagoftalmos, desplazamiento globo,
DESMOPLASICO INVASION suelo, seno maxilar/ limitacién MOE, diplopia
ORBITARIA (MD) 28x20,5
NEUROFIBROMATOSIS 24/V. Dcha./ Periorbitario/ Masa periorbitaria, ptosis
ORBITO-PALPEBRAL ND
(NFOP)
OSTEOMA ORBITARIO 59/V. Dcha./ EC, medial/ Proptosis, lagoftalmos, QPS, dolor, desplazamiento globo, DAV,
(0O1) 25,5x17,5 limitacién MOE, diplopia

LINFOMA FOLICULAR (LF) 79/M Izda./ EC/ 20x18,5 Proptosis, desplazamiento globo, dolor, DAV

* M. mujer. V: varén. IC: intraconal. EC: extraconal. QPS: queratopatia punteada superficial. MOE: motilidad ocular
extrinseca. DAV: disminucién agudeza visual. OLFR: orbitotomia lateral con fractura de reborde dseo, OL: orbitotomia
lateral preservando reborde 6seo, OM: orbitotomia medial transcaruncular/transconjuntival, PS: pliegue palpebral su-
perior, TC: transconjuntival. SB: Spetzler Barracuda, SA: Serrated Aggressive, STS: Soft tissue Spetzler, SMC: Spetzler
Microclaw, P: Payner. ND: no datos.
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Si/ 2 semanas Previa OLFR SA +STS
No Intra OLFR SA +SB
No Intra OLFR SA +STS
Si/ 12 meses Previa OLFR + OM SA +STS
No Intra OLFR + OM SMC
Si/ 12-18-24 meses Previa OLFR + OM SA +SB
No Intra OL SB
Si/ 3-5-10-15 afos Previa OL STS
No Intra PS STS
No Intra PS+TC STS
No Intra PS STS
No Intra OL +PS STS + SMC
No Intra PS SMC
No Intra OLFR SA +STS
No Intra OLFR SA +STS + SMC
No Intra TC SB
Si Previa OLFR SB
Si/ 12 meses Previa EXENTERACION SA+P
Si/ 5 aflos Previa PS+OL+TC STS
No Intra OLFR + OM SA + SMC
No Intra TC STS
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4.2. ESTADISTICA ANALITICA

Los sintomas de presentacion asi como los resultados quirtrgicos los exponemos en la Tabla 15.

Tabla 15. Sintomas preoperatorios y resultados quirtrgicos de los tumores orbitarios*

Precirugia Postcirugia

Proptosis 17 (80,95%) 0
Desplazamiento globo 17 (80,95%) 0
Dolor 16 (76,19%) 0
Limitacion MOE 16 (76,19%) 1(4,76%)
Diplopia 15 (71,43%) 1 (4,76%)
Lagoftalmos 7 (33,33%) 0
QPS 6 (28,57%) 1 (4,76%)
Ptosis palpebral 5(23,81%) 1(4,76%)
AV escala decimal de Snellen 0,7 (0,25) 0,8 (0,20)
Complicaciones graves

Fuga de LCR - 2 (9,52%)

Hemorragia - 0

DAV brusca - 0

Alteracion motilidad/ Lesién neuromuscular - 0
Recurrencia tumoral - 0

*Datos reportados como n (%) o media (SD). MOE: motilidad ocular extrinseca. QPS: queratopatia punteada superficial.
LCR: liquido cefalorraquideo. AV: agudeza visual.

La proptosis y el desplazamiento del globo ocular fueron los signos mas frecuentes, en 17 de los 21
pacientes (80,95%) en ambos casos (Figura 58). La proptosis o exoftalmos se redujo de media 3,93
mm (rango 2-9) y el desplazamiento de globo ocular se corrigié en todos los pacientes (Figura 59)

excepto en el MD con invasion orbitaria, que fue exenterado.
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Figura 59. a. Proptosis y desplazamiento inferior del globo ocular izquierdo por MCH. b. Resolucion tras la
cirugfa. c. Proptosis izquierda por AM. d. Reduccién del exoftalmos tras la cirugia.

El dolor lo presentaron 16 pacientes (76,19%) y fue el sintoma que les ocasionaba mayor limitacién

en las actividades cotidianas. En todos los casos desparecié de forma postoperatoria.

Dieciséis pacientes (76,19%) presentaban limitacion de los movimientos extraoculares, 15 de ellos
con diplopia (71,43%). En todos los casos menos en uno de los OT mejoraron ambos sintomas tras
la cirugia (Figuras 60-61).
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Figura 60. Proptosis, desplazamiento del globo ocular y limitacién de la MOE por OT orbitario.

Figura 61a. Corte axial de TAC con OT en 6rbita derecha. b. TAC tras cirugia. c. Recuperacion de la motilidad
ocular tras la exéresis del tumor.
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La vision se mantuvo estable en los pacientes que no presentaban DAV previa, mejorando en aque-
llos casos en los que fue un sintoma de presentacion del tumor orbitario. Consideramos 2 casos
especiales, la NFOP en el que la AV era menos de 0,1 previo a la intervencién ya que presentaba
glaucoma congénito y se mantuvo tras la cirugia, y el MD con invasién orbitaria en el que se realizé
una exenteracion. No hubo ningtin caso de DAV brusca tras la cirugia a causa de complicaciones

intraoperatorias.

El lagoftalmos se redujo en todos los casos tras la cirugia y la QPS por exposicion también excepto
en 1 paciente (4,76%).

Cuatro de los 5 casos con ptosis palpebral antes de la cirugia mejoraron sin precisar ninguna in-

tervencion posterior mientras que uno de ellos precisé correccion quirurgica para su resolucion.

Se realiz6 una exenteracion orbitaria en el MD con invasion orbitaria, por lo que no se puede con-

siderar que hubo una disminucién de los sintomas de presentacion salvo el dolor.

Observamos 2 casos (9,52%) de fuga de LCR durante la cirugia, en el GCG y en el CIS, que se
resolvieron sin incidencias mediante el uso de TachoSil® intraoperatorio, sin mostrar ninguna re-
percusion en el postoperatorio.

Ningun paciente presentd complicaciones derivadas de la cirugia en el postoperatorio.

Tras la intervencién con Sonopet® no ha habido ningun caso de recidiva tumoral en la 6rbita.

Doce pacientes no recibieron tratamiento adyuvante, 6 casos recibieron RT, 1 caso QT y 2 pacientes

tratamiento combinado de QT + RT.

Resumimos los resultados tras la cirugia en la Tabla 16.
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Tabla 16. Resultados postoperatorios y evolucion de los tumores orbitarios*

SCHWANOMA (SCH) Dcha./ 25/20 0,6/1 18 No
METASTASIS CARCINOMA Izda./ 23/20 1/1 12 QT +RT
HEPATICO (MCH)

METASTASIS CARCINOMA Dcha./ 23/19 0,6/ 0,6 12 RT
RENAL (MCR)

ANGIOMIOMA (AM) Izda./ 31/22 0,4/ 0,9 72 No
OSTEOMA ORBITARIO (OT) Dcha./ 23/20 0,4/ 0,6 36 No
TUMOR FIBROSO SOLITARIO Dcha./ 22/20 0,7/ 0,7 18 No
(TFS)

METASTASIS CARCINOMA Izda./ 24/20 0,5/ 0,5 6 RT
PULMON (MCP)

QUISTE EPIDERMOIDE (QED) Dcha./ 25/20 0,5/ 0,5 36 No
LINFOMA MARGINAL NO Dcha./ 22/19 0,9/1 24 RT
HODGKIN (LMNH)

LINFOMA DIFUSO (LD) Dcha./ 27/20 0,9/ 0,9 30 RT
LINFOMA MARGINAL NO Dcha./ 23/20 0,8/0,8 48 QT +RT
HODGKIN (LMNH)

GRANULOMA CELULAS Dcha./ no** 1/1 24 No
GIGANTES (GCG)

DISPLASIA FIBROSA OSEA Izda./ no** 1/1 36 No
(DFO)

QUISTE DERMOIDE Izda./ 23/20 /1 14 No
ORBITARIO (QDE)

CARCINOMA Dcha./ 22/20 0,8/ 0,8 28 RT
INDIFERENCIADO DE SENOS

(CIS)

METASTASIS CARCINOMA Izda./ no** 1/1 12 QT
UTERO (MCU)

TUMOR FIBROSO SOLITARIO Dcha./ 22/20 0,4/ 0,8 18 No
(TES)

MELANOMA DESMOPLASICO Dcha./ 25/- NPL/ NPL 14 No
(MD)

NEUROFIBROMATOSIS Dcha./ no** PL/ CD 22 No
ORBITOPALPEBRAL (NFOP)

OSTEOMA ORBITARIO (OT) Dcha./ 23/19 0,3/ 0,6 12 No
LINFOMA FOLICULAR (LF) Izda./ 24/20 0,5/ 0,7 12 RT

* M. mujer. V: varén. QT: quimioterapia. RT: radioterapia. NPL: no percepcion de luz. CD: cuenta dedos. **no exoftalmos
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Hemos agrupado los tumores segun algunas caracteristicas especificas intraoperatorias:

1. Tumores con adherencias a tejidos circundantes:

Algunos tumores de consistencia mas sélida, como los TES, estaban peor definidos, con multiples
adherencias al tejido blando circundante y a las paredes orbitarias contiguas (Figura 62). En estos
casos usamos la punta de SB para romper las adherencias fibrosas hasta alcanzar la grasa orbita-
ria sana. También tenia adherencias el QED recurrente, intervenido varias veces con anterioridad
mediante un abordaje frontotemporal. La TAC revel6 una gran masa en la pared orbitaria lateral
derecha, expandiéndose hacia el espacio EC, el ala mayor del estenoides derecho y el techo orbita-
rio, erosionando la pared lateral orbitaria y ala mayor del esfenoides. Realizamos una reduccién de

la masa con la punta STS ya que la consistencia es blanda y friable (Figura 63).

Figura 62. a. RMN de TFS derecho recurrente, localizado en espacio medial profundo, previo a la cirugia. by
c. Corte axial y coronal tras la cirugia.
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Figura 63. a. RMN de QED recurrente precirugia. b. Reduccién maxima de la masa orbitaria. c. Sonopet® con
punta STS emulsificando el tumor. d. Imagen intraoperatoria tras la exéresis.

El caso del SCH, bien definido, (Figura 64) y el AM, que estaba mal definido ya que no tenia una
capsula formada, presentaban tractos adheridos a los tejidos circundantes, ademas de estar muy
proximos al NO. En ambos casos, utilizamos la punta STS para emulsificar el tejido elastico, con
algo de sangrado debido a la naturaleza vascular del AM. La aspiracion del tejido por la punta me-
joro la visibilidad y nos permitié eliminar el tejido hasta el apex sin ocasionar ningtin dafo al NO
(Figura 65).
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Figura 64. a. Corte coronal de RMN del SCH derecho. b. Corte axial del TAC previo a la cirugia. c. Corte axial
del TAC postoperatorio tras exéresis mediante OLFR.

Figura 65. a. Corte axial de RMN del AM orbitario izquierdo. b. Corte axial de RMN tras exéresis con Sono-
pet® y reduccion del exoftalmos tras la intervencion.

Las grandes masas extraconales mal definidas, que tras la biopsia resultaron ser LF y LMNH, se en-
contraban adheridas justo por encima del complejo muscular superior hasta el periostio del techo
orbitario, englobando musculos y nervios, y el LD afectaba a todos los tejidos blandos orbitarios,
ocasionando dolor, proptosis y desplazamiento ocular. Después del diagnostico intraoperatorio,

realizamos la reduccion maxima de las masas tumorales utilizando la punta STS, separando el
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tejido anomalo desde los musculos extraoculares hasta las paredes dseas, eliminando todas las ad-
herencias al periostio y al techo orbitario. En uno de los LMNH, el tejido tumoral estaba adherido
al nervio supraorbitario y con la punta STS eliminamos la masa circundante hasta liberarlo total-

mente sin lesionarlo (Figura 66).

Figura 66. a. Corte sagital de RMN de masa orbitaria superior (LMNH) adherido al techo orbitario y despla-
zando el globo ocular. b. Corte coronal de TAC de masa orbitaria su%erior. c. Reduccion maxima de la masa
orbitaria superior y liberacion del nervio supraorbitario con Sonopet™.

2. Masas infiltrantes en estructuras anatémicas adyacentes :

La MCP infiltraba el tejido orbitario del espacio extraconal lateral, traspasando el reborde orbitario
y llegando a la fosa temporal. La MCU infiltraba el espacio orbitario inferior, el espacio medial y
CLN. Eliminamos en ambos casos la mayor cantidad de masa tumoral posible del espacio orbitario

y extraorbitario (Figura 67).
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Figura 67. a. Corte axial de RMN de masa infiltrante orbitaria con extension a fosa temporal (MCP). b. Reduc-
cién del tejido tumoral intraorbitario con la punta SB. c. Eliminacion tumoral en pared lateral y fosa temporal.
d. Corte axial del TAC tras la cirugia.

El GCG infiltraba y rompia el techo orbitario, al igual que el CIS frontal que también lo rompia
invadiendo el espacio orbitario superior. A través del pliegue PS accedimos al techo orbitario y
utilizando la punta STS emulsificamos todo el tejido anémalo sin lesionar la cortical que separaba
el espacio extradural, aunque estaba erosionada por el tumor y apreciamos una leve fuga de LCR
(Figuras 68-69).
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Figura 69. a. Abordaje a través del pliegue PS. b. Tejido tumoral que ha erosionado el techo orbitario. c. Emul-
sificacion del tejido mediante punta STS del Sonopet®. d. Exéresis completa hasta la cortical del hueso del
techo orbitario.
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La NFOP invadia el tejido periorbitario y palpebral, el espacio orbitario inferior y lateral de la 6r-

bita llegando a parte de la fosa temporal. Con la punta STS reducimos al maximo el tejido friable y

sangrante que infiltraba en algunas zonas hasta el tejido subepidérmico (Figura 70).

Figura 70. a y b. NFOP que afecta al parpado superior y al tejido palpebral y periorbitario inferior y tempo-
ral. c. Re®duccic’)n del tejido tumoral tras la cirugia. d. Eliminacion de los neurofibromas con la punta STS del
Sonopet™.

El MD con invasion orbitaria, infiltraba y rompia el reborde inferior y suelo orbitario, seno maxilar
y pared medial. Realizamos una exenteracién orbitaria completa con ampliacién dsea por la inva-
sién del suelo orbitario y pared medial, mediante una exéresis en bloque de reborde inferior, suelo
y pared medial orbitaria utilizando la punta SA, ademas de la mucosa de los senos. Realizamos una
ventana Osea en la pared lateral profunda orbitaria preservando el reborde usando la punta P, para

a través de ella transposicionar el musculo temporal en la cavidad orbitaria (Figura 71).
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Figura 71. a. MD izquierdo recurrente con invasion orbitaria. b. Corte axial de RMN. c. Exenteracion orbitaria.
d. Osteotomia con la punta SA en la ampliacion a paredes dseas. e. Exéresis en bloque de pared medial y suelo
orbitario. f. Ventana dsea con la punta P 360° para trasposicion del musculo temporal. g. Posicionamiento tran-
sorbitario del musculo temporal sobre la cavidad orbitaria y seno maxilar. h. Resultado tras la reconstruccion.
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3. Otros tumores orbitarios segiin consistencia y abordaje

Mediante un abordaje de OLFR, usando una punta SA, accedimos al QDE, una masa grande EC,
bien delimitada que erosionaba parte de la pared posterolateral orbitaria, con una consistencia

blanda y friable que eliminamos con la punta STS.

Utilizamos el mismo abordaje para algunos tumores de gran tamafo, como las MCH y MCR, en los
que usamos la punta STS (en la masa intraconal y extraconal debido a su punta roma), en ambos

casos sin dafar las estructuras circundantes.

Los OT y la DFO son tumores de consistencia célcica. Los OT se encuentran en el espacio orbi-
tario medial, por lo que realizamos un abordaje combinado para su exéresis, que consiste en una
OLFR con la punta SA, y una OM transconjuntival TC para acceder a la pared medial y profunda
orbitaria. Usamos la punta SMC para emulsificar el tejido y facilitar su exéresis y también para
eliminar tejido calcico andmalo en el espacio orbitario superior en la DFO, esculpiendo las ca-
pas Oseas para restaurar el contorno de la pared orbitaria, reduciendo asi la proptosis y el dolor
(Figura 72).

Figura 72. a y b. Corte axial de TAC de OT derecho en pared orbitaria medial profunda. c. Corte axial tras la
exéresis tumoral usando la punta SMC mediante el abordaje combinado de OLFR y OM.
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El AU Sonopet® lo han utilizado otras especialidades quirtrgicas que realizan intervenciones en
espacios de dificil acceso, donde es esencial minimizar el dafio a las estructuras adyacentes como
el cerebro, la base del craneo, la columna y el oido, demostrando su eficacia y seguridad. Desde
que Sivak-Callcott et al. en 2005 (8) publicaron por primera vez su experiencia con este dispositivo
en cirugia orbitaria y de la via lagrimal, encontramos pocos trabajos sobre la utilizacién de esta
tecnologia en oftalmologia. Asi como la facoemulsificacion ha evolucionado a lo largo de los afos
como una magnifica herramienta para los cirujanos de cataratas, el tiempo, una mayor experiencia
quirurgica y la investigacion, deben conducir a un avance en el desarrollo de esta destacada inno-

vacion quirdrgica (8).

La eliminacion del hueso orbitario se ha realizado eficazmente con instrumentos mecanicos, eléc-
tricos y gubias, pero la visualizacién en la 6rbita profunda, el dafio de los tejidos blandos (incluidos
los vasos sanguineos, la duramadre y la mucosa), la generacion de calor, la vibracion mecanica y
la falta de control fino, constituyen importantes limitaciones en la cirugia con estos instrumentos
(8). Las técnicas quirurgicas utilizando dispositivos ultrasénicos sobre el hueso han evolucionado
para conseguir una mayor precision y seguridad que la que se tiene con los instrumentos manuales

0 mecanicos (3).
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1.1. ESTUDIO DE EFICACIA DEL AU SONOPET® EN LA DOPLP PRESERVANDO EL
REBORDE ORBITARIO

Hay multiples técnicas de la descompresion orbitaria. En 1899, Kronlein describid por primera vez
la utilizacion del acceso lateral a la 6rbita para eliminar tumores orbitarios, y mas tarde Dollinger,
uso la misma técnica para realizar una descompresion orbitaria para la reduccion del exoftalmos
(93). La DOPLP fue descrita por primera vez por Leone (178) en la década de 1980, utilizando una
fresa neumatica para eliminar el ala mayor del esfenoides y en la actualidad es la técnica utilizada
por la mayoria de cirujanos como primera opcién para reducir la proptosis ocasionada por la OG
(110, 179). Encontramos estudios (106) que demuestran, que la DOPLP (eliminar el hueso desde el
reborde orbitario hasta la porcion orbitaria del ala mayor del hueso esfenoides), permite una mayor
descompresion que la obtenida con la descompresion dsea tradicional de la pared lateral o medial,
debido a que se produce un mayor desplazamiento posterior del globo ocular al retirar el ala ma-
yor del esfenoides, siendo ésta la principal razén por la que realizamos esta técnica para reducir el

exoftalmos en nuestro trabajo.

El acceso a la 6rbita que hemos utilizado en todos los casos fue mediante un colgajo triangular la-
teral descrito por Nemet y Martin en 2007 (104), que permite una extensa exposicion del reborde
orbitario lateral (que engloba la zona inferolateral) y un campo quirurgico mas amplio. Comparado
con otros abordajes utilizados en la DOPLP con preservacion del reborde, como el pliegue PS y la
cantotomia lateral, podemos lograr unos resultados estéticos similares ya que las incisiones cuta-

neas se realizan en la lineas de relajacion tensional de Langer (Figura 73) (104).
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Figura 73. Incisiones cutaneas en las lineas de Langer, sefialadas mediante las flechas.

En nuestra serie conservamos el reborde orbitario en todos los casos, ya que su eliminacién no ha
demostrado que influya en la reduccion de la proptosis ni en el efecto de la descompresion orbita-
ria, tal y como han sefialado algunos autores (105, 110). Ademas, el reborde orbitario tiene como
funcidn la proteccion dsea del globo ocular, ayuda a definir la forma externa de la drbita y actua
como una estructura de soporte lateral en el pilar vertical lateral maxilar, que es esencial en la es-
tabilidad de la cara (92, 101, 120). Algunos autores (100, 180) sugieren, que cuando se retira el re-
borde orbitario, hay un pequefio desplazamiento lateral del ojo, de 1,2 mm de media, mientras que
es menor cuando se mantiene intacto. Preservando el reborde orbitario también evitamos el uso
de suturas, pegamentos o placas de titanio, necesarios para su recolocacion tras la descompresion,
reduciendo el tiempo quirurgico, las complicaciones relacionadas con este procedimiento, como
infecciones, disestesia, intolerancia al frio, palpacion y dolor, y el coste econémico (105). La retira-
da de las miniplacas tras la cirugia craneofacial puede llegar al 33%, tal y como se puede recoger en
la literatura (181, 182), aunque tienen un mayor riesgo las situadas en el reborde orbitario que las

colocadas en el maxilar o en el hueso frontal (183).

Algunos autores (100, 184) describen mayor depresion temporal después de la eliminacion del re-
borde orbitario tras la DOPLP que si se mantiene intacto. Zhang et al. (105), al igual que otros (93,
96, 109, 171), recomiendan realizar la DOPLP preservando el reborde orbitario, para minimizar la
depresion temporal iatrogénica causada por la disrupcion ocasionada en el musculo temporal al
retirar el reborde orbitario. Vaca et al. (185) sostienen que los factores principales que ocasionan la
atrofia y la fibrosis del musculo, tras acceder a la pared orbitaria mediante un abordaje ab externo
quitando o no el reborde, son la manipulacion del propio musculo al retraerlo y al recolocarlo, con

el consiguiente hundimiento tras la cirugia y la aparicion de alteraciones durante la masticacion.
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En nuestro trabajo utilizamos el abordaje externo de la pared lateral y encontramos 2/131 (1,5%)
casos de depresion iatrogénica leve justo detrds del reborde orbitario, similar a lo encontrado por
Fichter et al. en 2015 (108), menor que en los trabajos de Chang y Piva (7,7%) (114), Ueland et al.
(56%) (184), Fichter et al. en 2013 (16,6%) (100) y Zhang et al. (5,8%) (105), y mayor que en los
trabajos de Mehta y Durrani (88) y Bengoa-Gonzalez et al. (31) sin casos de depresion temporal.
Hemos intentado evitar esta complicacién cosmética postoperatoria no ejerciendo durante la ciru-
gia una excesiva manipulacion ni presiéon que pudiera lesionar el musculo, no utilizando el bisturi
eléctrico sobre en el mismo y retrayéndolo junto con el periostio del reborde como un colgajo tni-

co, ademas de recolocarlo tras finalizar la osteotomia (13, 88, 98).

Encontramos algunos trabajos en la literatura sobre descompresion orbitaria con distintos dispo-
sitivos ultrasonicos (8, 13, 31, 34, 56, 91, 111, 186, 187). La mayoria de los autores de estos trabajos
describen su experiencia realizando diferentes técnicas y a veces realizadas por mas de un cirujano
en el mismo estudio, como el de Sivak-Callcott et al. en 2005 (8), en el que 2 cirujanos realizaron
la descompresion orbitaria de pared lateral, medial y suelo en 13 érbitas con Sonopet®, aunque no
mostraron ningtn dato sobre su eficacia. Cho et al. en su estudio de seguimiento postoperatorio de
70 dias (34), compararon la DOPLP con Sonopet® en 18 pacientes, mediante un abordaje lateral
externo preservando el reborde orbitario, y en otros 18 pacientes con un motor de alta velocidad,
aunque en este grupo realizaron la DOPLP de forma diferente ya que quitaban el reborde orbitario.
Hay otros trabajos que describen su uso en series pequenas de pacientes, como la Choe et al. (186),
que realizaron la DOPLP con Sonopet® en 7 6rbitas, o en el de De Castro et al. (56), que realizaron
8 descompresiones orbitarias con un dispositivo piezoeléctrico, en la mayoria de los casos elimi-
nando el reborde orbitario sin recolocacion posterior. Ponto et al. (91) fueron los primeros en con-
firmar la seguridad y eficacia un dispositivo piezoeléctrico en la descompresion orbitaria en la OG
realizada con diferentes técnicas y abordajes, en descompresion de 1, 2 o 3 paredes en 40 pacientes.
Takahashi et al. (187) utilizaron el Sonopet® para realizar la DOPLP en 2 grupos de pacientes, com-
parando diferentes abordajes y realizando la eliminacion 6sea hasta la cortical mediante un aborda-
je interno, afladiendo la extraccion de grasa orbitaria, que no retiramos en ninguin caso de nuestro
estudio, ademads de aportar solo resultados de reduccion de proptosis y quemosis conjuntival a las
3 semanas de la intervencion. Mehta y Durrani (88) realizaron 21 descompresiones orbitarias en
17 pacientes, mediante nuestra misma técnica pero utilizaron sierras oscilantes o gubias 6seas tipo
Kerrison para realizar la ventana 6sea. Chang y Piva (114) describieron DOPLP en 33 pacientes
mediante un abordaje externo a través de la fosa temporal usando un motor tradicional. También
podemos encontrar otros trabajos, como el de Stéhr et al. (13) que compararon la descompresion
orbitaria balanceada (de la pared lateral y medial) con dispositivo piezoeléctrico y con sierra osci-
lante, o el de Grauvogel et al. (111) que realizaron las descompresiones orbitarias mediante abor-
dajes no orbitarios utilizando también dispositivos piezoeléctricos, u otros trabajos realizados pero
en modelos animales como el de Chang et al. (52). El inico estudio similar al presente trabajo en la

literatura es el realizado por Bengoa-Gonzalez et al. (31) en 58 drbitas.
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En el presente estudio hemos analizado la eficacia y seguridad del AU en DOPLP en un unico
centro hospitalario, con la misma técnica quirtrgica realizada por el mismo cirujano, en una serie
de 131 orbitas de 87 pacientes. Comparado con otras series de la literatura, es el trabajo con mayor
numero de pacientes realizados con esta técnica y usando esta tecnologia, con el mayor nimero de
parametros postoperatorios estudiados y un seguimiento de al menos 6 meses, que es el tiempo en

el que se espera una reduccion maxima de exoftalmos y la resolucion de la diplopia transitoria (82).

La poblacion de nuestra serie es predominantemente femenina, con una edad media de 52,63 +
12,97 afios y con un 50% de los pacientes entre los 45 y 61 afos, datos muy similares a lo publicado
en otros trabajos (31, 88, 105, 106, 114). La indicacién quirurgica en todos nuestros casos fue el
exoftalmos desfigurante con sintomas de exposicion ocular por OG inactiva en estadio modera-
do-severo. La mayoria de los pacientes fueron intervenidos bilateralmente, mientras que en otras

series publicadas las cirugias fueron en su mayoria unilaterales (88, 105).

El exoftalmos preoperatorio fue 25,02 + 1,18 mm de media, reduciéndose a 19,81 + 0,78 mm des-
pués de la cirugia, muy similar a lo publicado por Bengoa-Gonzalez et al. (31). En la serie de Zhang
etal. (105), las medidas del exoftalmos preoperatorio fueron menores, de 18,7 + 1,1 mm de media,
y fueron realizadas mediante TAC. La exoftalmometria de Hertel es el método de medicién que he-
mos utilizado en nuestro estudio y es el mas aceptado, preciso y fiable para evaluar la proptosis del
globo ocular antes y después de la cirugia (163), siendo sus mediciones comparables e igualmente

eficaces a las realizadas con TAC (188).

Hemos logrado tras la cirugia una reduccion del exoftalmos de 5,2 mm de media, similar a otros
trabajos que realizaron la misma técnica de DOPLP con preservacion del reborde (31, 88, 114),
mayor que la reduccion de 3,9 mm observada por Cho et al. (34) o la de 3,5 mm de Zhang et al.

(105) usando un motor tradicional en 8 casos (Tabla 17).

Tabla 17. Comparacion de reduccion de exoftalmos y de incidencia de diplopia postoperatoria tras la DOPLP
mediante abordaje externo preservando el reborde orbitario.

Autores Numero de Reduccion de Diplopia de aparicion
pacientes proptosis (mm)* postquirurgica

Chang y Piva (114) 33 4,51 (0,95) 3% (transitoria)
Mehta y Durrani (88) 17 4,81 (1,23) 18% (transitoria)
Cho et al. (34) 18 3,9 (0,42) No datos
Zhang et al. (105) 23 3,5(0,5) No diplopia
Bengoa-Gonzilez et al. (31) 31 4,9 (1,54) 13,6% (transitoria)
Presente estudio 87 5,2 (0,89) 3,64% (transitoria)

* Datos reportados como media (SD).
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Esta variacion en los resultados podria estar influenciada por las diferencias antropométricas or-
bitarias que existen entre los diferentes grupos raciales (valores de referencia de exoftalmometria
normal: 16,7 + 2,4 mm en poblacion latina (189), 16,5 £ 2,6 mm en caucasicos (163) y 15 £ 2 mm en
poblacion asidtica (190)), y que deben ser tenidos en cuenta al evaluar las enfermedades orbitarias y
valorar preoperatoriamente los procedimientos reconstructivos, cosméticos o descompresivos (189).
Por ejemplo, la poblacion del estudio de Zhang et al. (105), de un hospital de Shanghdi, presentan me-
didas del exoftalmos preoperatorios menores (18,7 + 1,1mm) que la poblacion del presente trabajo,

que es mayoritariamente caucasica y por tanto con medidas de exoftalmos mayores.

No hemos anadido la extraccion de grasa intraconal en el procedimiento quirurgico de nuestra se-
rie de casos. Aunque se ha demostrado que la disminucion del volumen de grasa retrobulbar puede
ayudar en la reduccion de la proptosis (191), esta grasa orbitaria contiene mucha vascularizacién
y nervios que corren el riesgo de lesionarse durante su extraccion, alargando el procedimiento
quirurgico para controlar el sangrado, ademas de aumentar el riesgo de danar estructuras internas
(165, 191, 192). Hemos querido evaluar la eficacia de la técnica quirurgica en la que minimizamos
el riesgo de sufrir complicaciones intraoperatorias iatrogénicas y problemas postoperatorios, como
el sangrado y el edema ocasionado alrededor de los musculos por la disrupcion de los tabiques in-
termusculares durante el procedimiento de la extraccion de la grasa (193, 194). Ademas, no hemos
encontrado en la literatura diferencias evidentes en la reduccion de proptosis afadiendo la reduc-
cion de la grasa en la DOPLP (193, 195), comparado con su liberacion en el espacio de la ventana

6sea (31, 88) tal y como realizamos en nuestro estudio.

Hemos observado una reduccion significativa del DRM, de 0,62 mm de media (5,63 + 1,11 mm
antes de la operacién y 5,01 + 0,85 mm después) y del DRM, de 1,36 mm de media (6,47 + 0,84 mm
antes de la cirugia y 5,11 £ 0,27 mm después de la misma). Supone una reduccion de la hendidura
palpebral (HP) alrededor de 2 mm, similar a lo observado por Bengoa-Gonzalez et al. (0,76 mm
DRM, y 1,30 mm DRM,) (31), Chang y Piva (2,63 mm) (114), Zhang et al. (1 mm DRM, y 1 mm
DRM,) (105) o Equiterio et al. (0,6 mm DRM, y 0,9 mm DRM,) (196), y superior a lo observado
por Cho et al. (34), con una reduccién de 0,2 mm de DRM, y una reduccion de la exposicion escle-

ral inferior de 0,2 mm.

El efecto de la descompresion en el contorno del parpado superior aun es materia de controversia y
discusion. Algunos estudios sugieren que los cambios en el DRM, tras la descompresion orbitaria
no estan relacionados con la magnitud de la reduccion de la proptosis, aunque si hay una reduccién
neta en la retraccion (197-199), en cambio, se ha comprobado una correlacion estadisticamente
significativa de la mejoria de la retraccion del parpado inferior con la reduccién de la proptosis
(198). Cruz et al. (199) comprobaron que en el 40% de los pacientes el contorno del parpado su-
perior se normalizo tras la reduccion de la proptosis. Los mismos autores confirmaron que tras la

DOPLP, quitar o preservar el reborde orbitario no influia en la forma de la HP.
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La reduccién de la retraccion palpebral y como consecuencia de la HP tras la DOPLP, observado
también en otros trabajos (31, 100, 105, 114, 197-199), disminuye la exposicién de la superficie
ocular, pudiendo explicar la mejoria significativa de la epifora en el 87,88% de los casos (del 50,38%
preoperatorio al 6,11% postoperatorio), alrededor del 90% de los casos de lagoftalmos (del 58,78%
al 7,63%) y el 80% de los casos de QPS por exposicion (del 48,09% al 10,69%), muy similar a lo

observado por Bengoa-Gonzalez et al. (31).

Reducir la incidencia de diplopia postoperatoria es un objetivo fundamental tras la descompre-
sién orbitaria, ya que los casos de estrabismo de nueva aparicion, descritos hasta en el 62,5%,
pueden variar dependiendo de los cirujanos y las técnicas utilizadas (200, 201). En los estudios
sobre DOPL hay una incidencia significativamente menor de diplopia de nueva aparicién en
comparacion con las técnicas de descompresion de pared medial y senos paranasales, debido al
menor desplazamiento lateral del contenido orbitario (88, 114). E136,7% de los pacientes (32/87)
en nuestro estudio presentaban diplopia preoperatoria en posicion primaria de la mirada, que
desaparecid en el 50% (16/32) de los casos tras la cirugia, muy similar a lo observado por Gold-
berg et al. (202), que se resolvi6 en el 60% de los casos sin necesidad de cirugia posterior, supe-
rior ala resolucion del 25% de los casos tras una descompresion balanceada y al 38,4% observado
por Bengoa-Gonzalez et al. (31). En el resto de pacientes sin diplopia preoperatoria de nuestra
serie (55/87), un 3,64% (2 pacientes), presentaron diplopia postoperatoria transitoria de nueva
aparicion tras la cirugia, resolviéndose sin necesidad de ninguna intervencioén quirtrgica antes
de 6 meses. Estos casos de diplopia postoperatoria de nueva aparicién son comparables a los
encontrados por Chang y Piva (3%) (114), Ben Simon et al. (2,6%) (200) y al 7% observado por
Goldberg et al. (202), e inferiores de los trabajos de Mehta y Durrani (18%) (88) y Bengoa-Gon-
zalez et al. (13,6%) (31), todos transitorios y resueltos sin cirugia, excepto en los trabajos de Ben

Simon y Goldberg que requirieron intervencion quirurgica.

La hipoestesia del area cigomatica temporal, que comprende la zona de inervacion del nervio ci-
gomaticotemporal y del cigomaticofacial, fue una de las secuelas mas frecuentes en nuestra serie
(41,98%). Esta complicacion, derivada del abordaje externo y de la propia técnica quirdrgica, no es
consecuencia del uso del dispositivo ultrasonico, ya que su incidencia ha sido publicada en otros
trabajos que han utilizado otros instrumentos, pudiendo oscilar entre el 18% y el 100% de los casos
(88, 114). Esta complicacion postoperatoria generalmente es autolimitada, tal y como describen
otros trabajos consultados y como ocurrié en nuestra serie, ya que fue desapareciendo a lo largo

del postoperatorio antes de los 6 meses.

Tras la cirugia hemos observado un 12,98% de casos de oscilopsia masticatoria, por debajo de lo
observado en otros trabajos, un 28,5% en el de Bengoa-Gonzalez et al. (31) o un 35% en el de Fayers
et al. (203), superior al 5,5% del de Fichter et al. (100) y al de Mehta y Durrani (88) sin ningtin caso,

a pesar de usar la misma técnica que en nuestro trabajo. La oscilopsia masticatoria, se suele sentir
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al masticar goma de mascar o al caminar, es una complicacion dificil de detectar en la exploracién
clinica y normalmente se detecta solo si se pregunta especificamente por los sintomas que ocasio-
na, por lo que es una complicacién poco reconocida y escasamente publicada (98). La apertura
de la pared orbitaria lateral permite la transferencia de fuerzas desde la contraccion del musculo
temporal al tejido orbitario, ocasionando esta sintomatologia (203). Aunque no es una molestia
angustiosa para los pacientes, ni en nuestro estudio ni en otros trabajos publicados (100), suele ser
transitoria y desaparecer dentro del primer aflo de la cirugia, aunque hay estudios que destacan su
persistencia tras 2 afos de la misma (203). Encontramos escasas referencias en la literatura sobre
el manejo de casos persistentes de oscilopsia masticatoria, mientras que si las hay en referencia
a la prevencion, como Goldberg et al. (106), que proponen dejar una fina capa de hueso sobre el
musculo temporal o Siah et al. (98), que defiende el abordaje intraorbitario de la DOPLP para evi-
tar esta complicacion y las derivadas de la disrupcion del musculo temporal como el hundimiento

postoperatorio.

El hundimiento temporal tras la descompresion orbitaria suele tener una etiologia multifactorial
(204). El musculo temporal tiene un paquete de grasa superficial, llamado paquete de grasa de
Yasargil (205), y cualquier trauma sobre su estructura anatémica o neurovascular puede ocasionar
el hundimiento postoperatorio (114, 204, 206). Es una complicacion frecuente en los abordajes
coronales donde hay una exposicion anterior y lateral del hueso craneofacial, pero también se ha
observado tras los abordajes laterales externos de la fosa temporal en la DOPLP con preservacion
del reborde orbitario (31, 114, 204).

1.2. CONTRIBUCION DEL AU SONOPET® A LA SEGURIDAD EN LA CIRUGIA DE DOPLP

El estrabismo transitorio después de la DOPLP se conoce desde hace afios (207, 208). Baldeschi et
al. (82) atribuia como posible causa las contusiones mecanicas que se producen sobre los tejidos
blandos orbitarios durante la exposicion del campo quirtrgico y la realizacion de la osteotomia. En
su trabajo defiende la teoria que este estrabismo fuera mas probablemente de origen paralitico que
restrictivo, ya que alguno de sus pacientes presentaba simultdneamente una anisocoria y un déficit
transitorio de acomodacion. Se han sefialado algunas complicaciones derivadas del uso del motor
de alta velocidad, como el contacto accidental de las puntas de fresado con estructuras vasculares
o nerviosas, el calor generado alrededor de éstas y la vibracion transmitida por la rotacién o la dis-
persion de polvo de hueso (76, 77). Modest et al. y Weber et al. (25, 65), sefialaron como causa de la
cefalea postoperatoria, la dispersion de polvo de hueso sobre estructuras cercanas, como el espacio
subaracnoideo o la duramadre, durante el fresado 6seo intracraneal al realizar la extraccion de los
schwanomas vestibulares. E1 AU Sonopet®, al carecer de un mecanismo rotatorio, ha demostrado
una menor dispersion de polvo de hueso y menor riesgo de contacto con estructuras cercanas
vasculares, nerviosas o duramadre, y por tanto menor tasa de complicaciones intraoperatorias,

también durante la descompresion orbitaria, (8, 31, 65, 67), lo que podria explicar que no hayamos
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observado ningun caso de estrabismo paralitico ni trastorno de la acomodacién postoperatorio en
nuestro estudio. Tampoco hemos observado casos de sequedad ocular tras la DOPLP, que puede
ocurrir por lesién directa de las fibras secretoras de la glandula lagrimal o por el calor generado
durante la eliminacion del trigono esfenoidal (110), que se reduce gracias a la irrigacion integrada
enel AU (13, 14).

La fuga de LCR es una de las complicaciones que podemos encontrar durante la DOPLP, descrita
entre 2 y 7,7% (114, 209, 210), lo que puede aumentar el riesgo de infecciones postoperatorias
como la meningitis, que, aunque es poco frecuente, puede tener consecuencias devastadoras (211).
Suele ocurrir de forma accidental y generalmente se maneja de forma conservadora, ya que el
musculo temporal adyacente proporciona un tejido vascularizado que facilmente puede sellar la
fuga de las gotas de LCR (114, 124, 212). Hemos observado esta complicacion en 2/131 de nues-
tros casos (1,53%), que se resolvieron sin incidencias durante la cirugia mediante el uso de matriz
de fibrinégeno TachoSil®y sin complicaciones postoperatorias. Al igual que Stihr et al. (13) en su
trabajo, hemos observado una relacion significativa con los casos de reducciéon maxima, de 7 mm,
de exoftalmos preoperatorio elevado (27,50 mm). Al igual que en su trabajo, se produjo durante el
alisado de la superficie 6sea después de eliminar el trigono, por lo que esta relacionado con la eje-
cucion de la técnica quirdrgica y no con el dispositivo utilizado. Esto coincide con lo observado por
Chang y Piva (114), en los casos de maxima reduccion del exoftalmos, en los que puede exponerse
la duramadre. Aunque el porcentaje de casos en nuestro estudio es bajo e inferior a lo encontrado
en la literatura, el uso del AU Sonopet® no evita completamente esta complicacion ya que puede
ocurrir a causa de las vibraciones demasiado cerca de la duramadre o por la aspiracion, tal y como
observaron Kim et al. durante la cirugia medular (118), siendo recomendable en estos casos bajar
los parametros de potencia y aspiracion, poner lentinas de algodon entre la estructura delicada y la
punta del dispositivo o utilizar rafagas de energia de 2 o 3 seg cuando se esté trabajando en la parte
mas profunda del hueso (198). No obstante, varios autores han demostrado una menor propension
del dispositivo ultrasonico a dafar los tejidos blandos y la duramadre en comparacion con el motor
tradicional (77, 79, 213, 214).

Chang y Piva (114) sugieren que en los casos en que se requiere una reduccién de exoftalmos me-
nor, esta complicacion se puede evitar realizando una reduccion 6sea menos agresiva en la base
de la fosa temporal, sin exponer la duramadre. En nuestro trabajo, en general no fue necesario
una reduccion agresiva del exoftalmos, ya que la media de proptosis preoperatoria era de 25,02
mm (rango 23-28mm), con lo que nuestro objetivo fue eliminar hueso cortical hasta visualizar
la duramadre en algunos casos, pero en ninguno fue necesario exponerla ampliamente. En los de
mayor exoftalmos y que precisaron una reduccion mas grande del mismo, combinamos una des-
compresion de pared medial con la DOPLP, ademas de exponer mas ampliamente la duramadre,
aunque estos casos no fueron incluidos en este estudio ya que es un criterio de exclusion (215).

Segun Chang y Piva (114), para eliminar el hueso que separa la 6rbita de la fosa temporal y la parte
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anterior del lébulo temporal, la correcta exposicion y visualizacién son fundamentales para realizar
una cirugfa de forma segura y eficaz, ya que la dificultad visual en el campo quirtrgico ocasionada
por el sangrado o el polvo de hueso puede conducir a unos malos resultados postoperatorios (114).
El AU Sonopet® nos proporciona una buena visibilidad durante la cirugia, debido a que no hay
apenas dispersion de polvo dseo en comparacion con el motor tradicional, y a la irrigacion y aspira-
cién conjunta integrada en la pieza de mano que va a limpiar constantemente el espacio quirtrgico

durante el procedimiento (8, 25, 62, 78).

Al igual que Chang y Piva (114), pensamos que realizar este procedimiento de DOPLP, nos obli-
ga a saber como resolver fugas de LCR, la reparaciéon de pequenas roturas durales y su manejo

postoperatorio.

No hemos sufrido ningtin caso de sangrado importante durante la cirugia, que puede ser una grave
complicacién durante DOPLP y llevar a la pérdida de la visién. Como ocurre con otros huesos del
craneo, la porcion gruesa del ala mayor del esfenoides contiene gran cantidad de hueso esponjoso
con venas diploicas, que pueden ser el origen del sangrado durante la descompresion orbitaria,
aunque normalmente éste es pequefo y se suele controlar sin problema con cera de hueso (216).
Cuando no se controla, puede acumularse en el apex orbitario y ocasionar la pérdida visual, tal y
como observaron Ueland et al. (184) y Equiterio et al. (217), publicando hasta 3 casos de DAV tras

una descompresion orbitaria, aunque es una complicacion extremadamente rara.

En todos los casos hemos utilizado la punta SA para realizar la ventana 6sea de la pared lateral, que
permite hacer osteotomias finas, rectas, rapidas y precisas aplicado una presién manual minima,
mientras se genera poco calor, como han descrito también Vrcek et al. (79). La vibracion produ-
cida por el Sonopet® sélo afecta a los tejidos cuando estan en contacto con la punta, sin provocar
ningiin movimiento en la mano del cirujano. Ademas, al carecer del movimiento giratorio que
ocasionan los motores rotatorios de alta velocidad, se evitan los problemas que a veces surgen con
estos motores al tocar el hueso, como los movimientos incontrolados, rebotes o saltos que pueden
desestabilizar la mano del cirujano y que pueden ocasionar dafos en los tejidos blandos, siendo la
estabilidad de esta tecnologia ultrasénica una de sus principales ventajas, tal y como también han
observado otros autores (25, 34, 91). Completamos la eliminacién de la pared lateral y del trigono
esfenoidal a través de la ventana 6sea con la punta P 360, sin las dificultades visuales que ocasionan
las fresas de los motores de alta velocidad en el campo quirurgico (25, 34), como el atrapamiento
de los tejidos blandos circundantes, que ocasionarian mas sangrado, o de las lentinas de algodén,
y que obligan a parar con frecuencia, alargando el tiempo quirtrgico (8, 25, 218). Tal y como han
seflalado Cho et al. y Bengoa-Gonzalez et al. en sus trabajos (31, 32, 34), la ausencia de energia ro-
tacional del AU proporciona un menor riesgo de daar los tejidos blandos circundantes, y también
evita que se produzcan desplazamientos de fragmentos dseos, protegiendo areas criticas como la

duramadre y las estructuras neurovasculares que se encuentran en un espacio tan estrecho y redu-
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cido como la érbita. Esto posibilita su uso de forma segura en el espacio orbitario, reduciendo la
necesidad de retirar el reborde orbitario lateral en la DOPLP, facilitando la eliminacién del trigo-
no esfenoidal a través del abordaje externo (34) y disminuyendo el riesgo de lesionar el musculo
temporal, o posibilitando un abordaje interno mas seguro, en el que hay un mayor riesgo de dafar
el musculo recto lateral y de perforar la duramadre, aunque carecemos de estudios que comparen

ambas opciones (110).

Una de las ventajas mas destacadas en la literatura de los dispositivos ultrasénicos es su capacidad
de cortar selectivamente el tejido dseo respetando los tejidos blandos. Las frecuencias necesarias
para cortar los tejidos blandos son superiores a 50 kHz, mientras que el AU Sonopet® trabaja con

vibraciones en la punta a una frecuencia de 25 kHz (3, 35, 80, 219, 220).

El AU Sonopet® utiliza la irrigacién y aspiracion sobre el campo quirtrgico simultaneamente
lo que permite realizar la cirugia utilizando una mano para sujetar la pieza de mano y la otra
para separar los tejidos. Ademas, la irrigacion produce un enfriamiento continuo del equipo
y previene el dafio que podria generar el calor en los tejidos blandos, la vascularizacion, los
nervios y en el hueso (46, 75, 77, 79). Pensamos, al igual que Cho et al. (34) y Wladis et al. (33),
que esta caracteristica del Sonopet®, controlada por el pedal, y de la que carecen otros dispo-
sitivos piezoeléctricos u otros motores tradicionales, facilita la cirugia permitiendo el uso de
menos instrumental en el espacio quirurgico (tanto en el interior como fuera de la érbita),
minimizando las interrupciones que se producen para controlar estas funciones, no necesi-
tando a un asistente que irrigue y aspire para limpiar el campo quirtrgico, pudiendo reducir

la duracién del procedimiento.

Hemos especificado la utilizacion de dos puntas durante el procedimiento, la SA para realizar las
osteotomias y la P 360° para el esculpido y la emulsificacion del trigono de manera segura y rapida,
al igual que Bengoa-Gonzalez et al. (31). En otros trabajos no se especifican las puntas y como fue-
ron usadas durante la DOPLP. Vrcek et al. (79) utiliz6 ademas la sierra sagital de un motor eléctrico
para quitar el reborde orbitario, Sivak-Callcott et al. (8) utilizo inicamente la punta SMC, pero no
detalla como la utilizo durante la descompresion orbitaria; Cho et al. (34) no describe el tipo de
punta que empleo6 para la DOPLP aunque usé un osteotomo para realizar un agujero en la pared
lateral e introducir la punta del Sonopet®. La capacidad de poder usar diferentes puntas en la mis-
ma pieza de mano para realizar eficazmente distintas fases del procedimiento, tal y como hemos
comprobado en nuestra serie, es una gran ventaja ya que puede reducir el tiempo quirtrgico y la
aplicacion continua de energia con la misma punta, siendo especialmente importante en los casos
de DOPLP bilaterales.



2. ESTUDIO COMPARADO DE EFICACIA'Y SEGURIDAD
DEL AU SONOPET= CON EL MOTOR DE ALTA
VELOCIDAD nDRIVE+® EN LA DOPLP

Varios trabajos destacan la seguridad de los dispositivos ultrasénicos en neurocirugia y en cirugia
orbitaria (8, 122, 213, 221, 222), pero no encontramos en la literatura ningtin estudio aleatorizado
que compare la eficacia y seguridad del AU Sonopet® con un motor tradicional de alta velocidad

realizando la DOPLP en el mismo paciente.

En el presente estudio, analizamos 60 orbitas de 30 pacientes, donde el mismo cirujano realiza la
DOPLP bilateral preservando el reborde orbitario, mediante la misma técnica quirurgica, en el
mismo paciente, utilizando el AU Sonopet® en un lado y el motor de alta velocidad (Signature
ndrive+®) en el lado contrario, siendo por tanto hasta la fecha la tnica serie de casos comparados

aleatorizados de DOPLP realizada con ambos dispositivos.

Ademas de los datos estudiados, anteriormente descritos en el estudio previo de 131 drbitas, hemos
medido otros pardmetros como la duracién de la realizacién de DOPLP con ambos dispositivos y
otros nunca antes medidos, como el edema y la equimosis periocular postoperatoria, como factores
de morbilidad postquirtrgica que pueden repercutir en acortar la recuperacion e incorporacion a

la vida laboral y social de los pacientes (149, 150).

Hay una mayor prevalencia de la OG en mujeres entre 40 y 60 afios en nuestra serie, coincidiendo
con lo publicado en otros trabajos (31, 88, 105, 106, 114).

Las medidas preoperatorias del exoftalmos prequirtrgico fueron muy similares, alrededor de 25
mm de media con una diferencia igual o inferior a 1 mm entre ambos lados, y practicamente sin
diferencias en las medidas del DRM, y DRM.. La reduccién del exoftalmos tras la cirugia fue de
5,30 mm de media en ambos lados, no encontrando diferencia estadisticamente significativa entre
ambos dispositivos. Tampoco se encontraron diferencias significativas en la reducciéon del DRM,
(1,03 mm de media) y el DRM, (1,03 mm de media). La reduccién del exoftalmos tras la cirugia

es estadisticamente significativa y es semejante a lo observado en nuestra serie de 131 6rbitas, asi
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como en otros trabajos publicados (31, 88, 114) donde se realiz6 la misma técnica. La reduccién
del DRM, y DRM, también es estadisticamente significativa y parecida a lo observado en nuestra
serie de 131 drbitas, con una reduccién de la HP de 2 mm de media, similar a otros trabajos como
los de Bengoa-Gonzilez et al. (2,06 mm) (31), Chang y Piva (2,63 mm) (114), Zhang et al. (1 mm
DRM, y 1 mm DRM,) (105) o Equiterio et al. (DRM, 0,6 mm y DRM, 0,9 mm) (196) (Figura 74).

Figura 74. Reduccion de la HP tras la DOPLP con ambos dispositivos.

La reduccién del lagoftalmos en ambos lados (alrededor de 93% de los casos), de la epifo-
ra (en el 100%) y de la QPS (mds del 85% de los casos) tras la DOPLP, fue estadisticamente
significativa aunque no hubo diferencias entre ambos dispositivos. Estos datos también son
comparables a lo observado en nuestra serie de 87 pacientes y similar a lo observado por Ben-

goa-Gonzilez et al. (31).

La diplopia preoperatoria, presente en un tercio de los pacientes intervenidos, mejord en un 50% de
los casos tras la cirugia de forma estadisticamente significativa, independientemente del dispositivo
utilizado, al igual que en nuestro estudio de 87 casos (50%), al trabajo de Goldberg et al. (60%) (202)
y al de Bengoa-Gonzalez et al. (38,6%) (31).
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Algunos autores (77, 79, 122, 220) consideran que la tecnologia ultrasénica es mas lenta emulsifi-
cando el hueso o realizando osteotomias que las fresas o sierras de los motores de alta velocidad,
recomendando algunos de ellos utilizar los motores de alta velocidad cuando haya que realizar
resecciones 6seas grandes o eliminar grandes cantidades de hueso (77, 79, 222), aunque no ha sido

probado mediante un estudio comparado aleatorizado.

Naik et al. (121) y Cho et al. (34), han comprobado tiempos similares o menores en las cirugias
realizadas con el AU. Cho et al. (34) realiz6 un estudio retrospectivo comparado realizando la DO-
PLP en 18 ¢rbitas con Sonopet®y 18 érbitas utilizando un motor de alta velocidad, pero no tuvo en
cuenta las diferencias anatdmicas orbitarias que pueden existir por edad, sexo o raza al realizarlo
en pacientes independientes, ademas de realizar una técnica quirtrgica diferente en cada grupo.
En el grupo que realizaba la descompresion con el motor tradicional retiraba el reborde orbitario,
fijandolo mas tarde con suturas, ademas de usar gubias para retirar parte de la pared lateral orbi-
taria, en cambio el grupo en el que la realizaban con el Sonopet® preservaron el reborde 6seo. Las
diferencias antropométricas orbitarias entre los diferentes pacientes y la diferencia de ejecucion
de ambos métodos pueden influir en la duracion del procedimiento, en la diferencia de tiempos
quirurgicos que se estan comparando y por tanto en los resultados presentados. En este trabajo el
tiempo de seguimiento de los pacientes fue de 70 dias, insuficiente para medir los resultados finales
de descompresion ya que la reducciéon maxima del exoftalmos se espera a los 6 meses (82), ademas
de no mencionar datos relevantes en la evolucion postquirtrgica como la presencia o ausencia de

diplopia postoperatoria.

Hemos analizado el tiempo de descompresion dsea, descontando el tiempo que se requiere para
los cambios de pieza de mano, puntas, sierras o fresas, desde el inicio de la osteotomia para realizar
la ventana osea hasta completar el fresado o emulsificacion dsea de la pared lateral profunda. La
duracién de la osteotomia en el lado realizado con motor tradicional fue de 14 min10 seg de media
y el lado con el AU fue de 7 min 44 seg de media, por lo que el tiempo medio fue significativamente
mas corto en el grupo en el que se us6 el Sonopet®, con una diferencia de 6 min y 42 seg de media

(rango 4-14.05 min.seg) con respecto al grupo en el que se utilizd el motor de alta velocidad.

Podemos afirmar que encontramos diferencias estadisticamente significativas entre ambos dispo-
sitivos, con una menor duracion de la DOPLP realizada con el AU Sonopet®, frente a lo observado
en otros trabajos que apuntan que los tiempos entre ambos dispositivos son comparables (121) o
que los AU son mas lentos que los motores tradicionales (122), y confirmando lo observado por
Cho et al. (34).

La descompresion orbitaria es un procedimiento quirurgico que se realiza para resolver un pro-
blema cosmético ocasionado por una enfermedad desfigurante, la OG. El edema y la equimo-

sis en los tejidos perioculares que aparecen tras la intervencidon quirurgica, pueden conllevar
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una recuperacion postoperatoria prolongada y resultar un proceso angustioso para el paciente,
ademds de implicar la interrupcién de su vida social y laboral (149, 150). Poco se sabe sobre el
impacto psicoldgico ocasionado a causa del edema y los hematomas en los parpados, pero puede
ser importante en los pacientes que ya de por si han sufrido la OG, que es una enfermedad es-
tresante y desfigurante, y que por su edad, pueden ser laboralmente activos. Desde hace afios los
cirujanos son conscientes de la importancia de la prevencion y reduccion de estas consecuencias
quirurgicas inevitables, lo que explica los continuos esfuerzos para minimizar estos efectos iatro-
génicos, mediante estudios y la busqueda de procedimientos minimamente invasivos y opciones

quirargicas menos lesivas para los tejidos (149, 156, 157).

Algunos autores (8, 41, 79, 218, 223) han destacado la capacidad de esculpir el hueso facilmente
que tiene el AU Sonopet®, con escaso sangrado e inflamacion, logrando una emulsificacién dsea
con una minima presion debido a la tecnologia ultrasénica de vibracion torsional -longitudinal,
que transmite menos vibracion y calor a los tejidos circundantes que los motores rotacionales (14,
37, 44, 52).

Hay varios trabajos que han comparado la morbilidad postoperatoria ocasionada al realizar las
osteotomias con un dispositivo piezoeléctrico frente a otros métodos tradicionales, confirmando
un menor edema y equimosis en el postoperatorio de los grupos que fueron intervenidos con un
dispositivo ultrasonico (224, 225). Estos trabajos lo justifican porque los AU son mas precisos, re-
quieren menos fuerza o presion que los motores tradicionales, causando menos necrosis e inflama-
cion en el hueso lo que facilita su cicatrizaciéon, ademas de no lesionar los tejidos blandos y causar
menos hemorragias (2, 13, 220, 226-231).

No conocemos ningtn estudio que haya evaluado la morbilidad postoperatoria tras la descom-
presion orbitaria realizada con un dispositivo ultrasdnico. La realizacion de estudios aleatorizados
comparando los motores piezoeléctricos con otros tradicionales, nos puede proporcionar informa-
cién muy util en la toma de decisiones clinicas basadas en evidencias en lo que se refiere al uso de

estos dispositivos en cirugia (224).

No podemos precisar en qué momento se resuelve el edema y la equimosis periocular tras la DO-
PLP, pero existen herramientas de medicion que utilizan un sistema validado de puntuacion, como
el cuestionario modificado SPREE (147), que ha sido utilizado tras las rinoplastias y que nos pue-
den ayudar a evaluar estos parametros postoperatorios (142, 143). No fueron incluidos en el estudio
aquellos pacientes con antecedentes sistémicos o medicaciones que pudieran afectar al sangrado
intraoperatorio y aumentar la equimosis postoperatoria, como la HTA o la toma de anticoagulantes
o antiagregantes plaquetarios orales. Hemos encontrado diferencias estadisticamente significativas
entre ambos dispositivos, con mayor edema en el grupo intervenido mediante el motor de alta ve-

locidad, con mayoria de casos (86,67%) con edema grados 2-3 al dia siguiente y un tercio de ellos
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con edema grado 2 a la semana, mientras que la mayoria de los pacientes operados con Sonopet®
(96%) presentaban edema grado 1 o 2 al dia siguiente y el 100% de ellos edema grado 1 una semana

después.

También hemos encontrado diferencias estadisticamente significativas entre ambos disposi-
tivos en la equimosis periocular tras la cirugia, ya que los pacientes intervenidos mediante el
motor tradicional presentaron una mayor equimosis al dia siguiente (76,6% grado 102) yala
semana (60% grado 1) que los intervenidos utilizando el AU Sonopet® (93,3% grado 0 o 1 al
dia siguiente y el 96,6% grado 0 tras una semana de la cirugia). Estos resultados son similares
a lo observado por Fallahi et al. (224) y Kisel et al. (225) en sus trabajos comparados tras la

realizacion de rinoplastias.

La hipoestesia transitoria de la zona cigomaticotemporal (73,3%) ha sido la complicacién posto-
peratoria mas frecuente en nuestro estudio, sin diferencia entre ambos grupos y que se ha resuelto
antes de los 6 meses, en linea con lo publicado en la literatura (88, 114). Hemos observado un 3,3%
de casos con alteraciones de la masticacion, similar a otros trabajos (100), y ningun caso de hun-
dimiento temporal. Un caso de SFOS, con DAV transitoria, y un caso de limitacion de la MOE, de
etiologia paralitica, han sido las complicaciones postoperatorias mas graves que hemos encontrado
en el presente trabajo, ambas en el grupo de las intervenciones realizadas con el motor tradicional

de alta velocidad.

Los casos de pérdida visual tras una descompresion orbitaria son raros y encontramos escasos pu-
blicados en la literatura. Normalmente son debidos a una lesion directa del NO, ya sea traumatica
o accidental durante la cirugia (232, 233) o de forma indirecta por el sangrado que se acumula en el
apex orbitario comprimiendo el NO (184, 217). El SFOS es una complicaciéon muy poco frecuente,
asociada a un traumatismo craneofacial, y excepcional tras una DOPLP, ya que no hemos encon-
trado casos descritos en la literatura. En el SFOS se comprimen las estructuras neurologicas que
pasan por la fisura orbitaria superior (FOS), los pares craneales III, IV y VI, y la primera rama del

trigémino con sus ramas frontal, lagrimal y nasociliar (Figura 75) (234, 235).
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Nervio optico
Hueso frontal

. o . Arteria oftalmica
Fisura orbitaria superior

Nervio troclear (V)
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Nervio lagrimal
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Hueso etmoidal
Hueso lagrimal

Ala mayor
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Rama superior nervio
oculomotor (1l1)
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Nervio abducens (VI)

Rama inferior nervio
oculomotor (1)

Hueso cigomatico Canal lagrimal

Fisura orbitaria inferior .
Hueso palatino

Hueso maxilar

Figura 75. Localizacion de la FOS y estructuras cercanas susceptibles de lesionarse marcado con flecha roja
(Gray's Anatomy for students, 2" Edition, Churchill Livingstone, Elservier).

Este sindrome puede ser completo o incompleto, dependiendo del nimero de estructuras afectadas
y del grado de compresion de éstas, o afectar ademas al NO derivando en un sindrome del apex
orbitario. Los sintomas que podemos encontrar en el SFOS es una combinacién de oftalmoplejia,
ptosis, midriasis arrefléxica, pérdida de la sensibilidad corneal e hipoestesia del parpado superior
y de la frente. Una de las posibles causas descritas en la literatura son los traumatismos, en los que
puede haber lesion directa de las estructuras de la FOS por desplazamiento de fragmentos 6seos, o
de forme indirecta por cualquier aumento de presion, ya sea por edema o hemorragia, que compri-
ma dichas estructuras (167). El tratamiento es controvertido, puede ser con corticoides iv asociado
o no a la reduccion de la fractura en caso de haberla, o manejo conservador mediante observacion
(167, 235, 236). En nuestro caso no observamos ninguna fractura, desplazamiento éseo ni hemo-

rragia en el estudio radioldgico posterior, por lo que instauramos inmediatamente un tratamiento
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con altas dosis de corticoides iv, resolviéndose el cuadro completamente a las 4 semanas. No sabe-
mos si fue causado al eliminar el trigono esfenoidal debido a su proximidad con la FOS, ya fuera
por el impacto de algun fragmento dseo desplazado durante la osteotomia o el fresado, por las vi-
braciones del motor rotacional, el calor, la presion ejercida durante la manipulacion de los tejidos al
realizar el fresado o por una combinacion de las mismas. Pensamos, al igual que otros autores, que
una menor traccion de los tejidos orbitarios en la manipulacion para fresar la pared profunda (82),
una menor dispersion de polvo de hueso y fragmentos 6seos (65), una menor transmision de vibra-
ciones y de calor a los tejidos circundantes (76), una mejor visualizacién y menor utilizacién de ins-
trumentos en un espacio tan reducido (62), pueden reducir el riesgo de lesionar estas estructuras
neuroldgicas, aunque no podemos relacionarlo directamente con el dispositivo utilizado, el motor
rotacional, ya que ha ocurrido en un tnico caso. No hemos encontrado relacién ni con el tiempo
de osteotomia ni con el grado de descompresion. Las mismas razones podrian explicar el caso de
estrabismo transitorio, de posible causa paralitica, que hemos observado en el grupo intervenido

con el mismo dispositivo y que Baldeschi et al. describieron de igual manera en su trabajo (82).
No ha ocurrido ningtin caso de fuga de LCR en ambos grupos.

Aunque no podemos comparar nuestros resultados sobre DOPLP con otros estudios aleatorizados
en la literatura, podemos confirmar algunas apreciaciones observadas en otros estudios compara-
dos de naturaleza retrospectiva como el de Cho et al. (34) y Stéhr et al. (13), como su facilidad de
uso y la mejor visibilidad del campo quirtirgico logrados con el AU Sonopet®. La DOPLP es una
técnica eficaz para la reduccion del exoftalmos y de los signos y sintomas preoperatorios, indepen-
dientemente del dispositivo utilizado, pero hay una reduccién estadisticamente significativa del
tiempo quirurgico cuando se realiza con el AU Sonopet®, ademas de un menor edema y equimosis

periocular en el postoperatorio frente al motor tradicional de alta velocidad, nunca analizado hasta
la fecha.
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3.1. ESTUDIO DE LA EFICACIA DEL AU SONOPET® COMPARADO CON LA PINZA-
GUBIA DE KERRISON EN LA DCR-EXT

La DCR-EXT continta siendo hoy en dia la técnica quirurgica gold estandar para resolver la
epifora o lagrimeo causado por la OCLN, ademas de ser el procedimiento elegido por la ma-
yoria de cirujanos oculoplasticos, segiin la AAO, por su alta tasa de éxito y baja de complica-
ciones (130, 138), aunque se considera que no es una técnica facil y se requiere una habilidad
quirurgica considerable para su realizacion (174). Sus limitaciones son el tamafo del ostium, la
sutura de los colgajos mucosos y el posible cierre postoperatorio del CLN recién creado, ya sea
por la formacién de tejido de granulacion a nivel de la osteotomia o por las adherencias que
se forman entre los colgajos mucosos (237). Esto justifica la evaluacion de otras modalidades
quirurgicas que puedan proporcionar resultados similares a los métodos establecidos dismi-
nuyendo la morbilidad (238, 239).

La utilizacion de dispositivos piezoeléctricos en la DCR-E esta bien documentada, pero los trabajos
publicados sobre el uso de estos dispositivos en la DCR-EXT son escasos (130, 139, 144). Encon-
tramos en la literatura algunos trabajos (141, 145, 146) que comparan el uso de un dispositivo
ultrasonico con un motor de alta velocidad en la realizacién de la DCR-E, sin encontrar diferencias
significativas, ni en el éxito de la cirugia ni en el tiempo de duracién quirurgico. También pode-
mos encontrar algin estudio comparado (130, 139) entre un AU y un motor de alta velocidad en
la DCR-EXT, sin hallar diferencias significativas en el resultado anatémico tras la cirugia, pero
Shankar et al. (130) si las encontrd en el tiempo quirtrgico, siendo mas rapido el procedimiento

cuando se llevaba a cabo con el AU.

No hemos encontrado en la literatura ningtin estudio que compare la eficacia de un dispositivo
ultrasénico para realizar la osteotomia en la DCR-EXT frente a la pinza- gubia de Kerrison, osteo-

tomo tradicional y ampliamente utilizado en la DCR (240).
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Nuestro trabajo compara una serie de casos consecutivos divididos en 2 grupos, a los que se ha
asignado de forma aleatoria realizar la DCR-EXT con el AU o con la pinza-gubia de Kerrison, por
el mismo cirujano y en el mismo centro, con el objetivo de conseguir una mayor estandarizacion y
uniformidad en la descripcion del procedimiento quirtrgico, asi como una mayor homogeneidad
en el estudio. Al igual que en el trabajo de Shankar et al. (130), hemos incluido en nuestro trabajo
los pacientes con OCLN adquirida, independientemente de su causa, lo que refleja de forma mas
apropiada los pacientes tratados en un hospital terciario, excluyendo aquellos que previamente hu-
bieran sido intervenidos de DCR con resultado fallido, con el objetivo de mejorar la validez externa

del estudio.

La epifora, al igual que en otros trabajos (130, 241), fue el sintoma de presentacion mas frecuente
en nuestro estudio, afectando al 94% de los pacientes, seguido de la DCA (53%) y las conjuntivitis
de repeticion (42%), por lo que el éxito de la cirugia se definié como la resolucion de la epifora y la
permeabilidad del sistema lagrimal, teniendo en cuenta los criterios estrictos de éxito descritos por
Fayers et al. (242). Estos autores definieron como éxito tras una DCR-EXT, la mejoria de los sinto-
mas al menos un 80% con respecto a la situacion prequirtrgica y la demostracion objetiva del éxito
anatomico mediante una prueba de permeabilidad del sistema lagrimal, que en nuestro caso fue la
siringacion del sistema lagrimal para confirmar dicha permeabilidad, a diferencia de otros estudios

que han evaluado unicamente criterios de éxito subjetivos después de la cirugia (130, 139, 141).

El éxito anatomico en nuestro estudio fue medido tras la retirada de la intubaciéon, mono o bica-
nalicular, a las 4 semanas, y a los 6 meses de la cirugia, mostrando una permeabilidad del sistema
lagrimal en el 96% y 98% en ambos grupos a los 6 meses, sin diferencias significativas entre ambos
métodos. La resolucion de la epifora, como éxito funcional, completamente o mayor del 50% res-
pecto a los sintomas preoperatorios, se obtuvo en el 96% de los casos (88% y 8% respectivamente)
en el grupo 1 (Kerrison) y en el 98% (92% y 6%) en el grupo 2 usando el AU, sin encontrar dife-
rencias significativas entre ambos. El éxito anatémico conseguido en nuestro trabajo es similar a lo
publicado en la literatura (63, 239, 241), por encima del 90%, tras la irrigacion del sistema lagrimal,
aunque hemos encontrado algunas dificultades para comparar nuestros resultados con otros tra-
bajos debido a las diferencias en las técnicas quirtrgicas empleadas, el periodo de seguimiento y la

definicién de éxito de estos estudios (243).

El éxito funcional o sintomatico generalmente es menor que la tasa de éxito anatomico (242, 244),
pero el objetivo final de la DCR es la resolucion del lagrimeo, por lo que el éxito funcional es crucial
ala hora de analizar los resultados quirtrgicos. Aunque no se conocen del todo las causas, algunos
pacientes continilan quejandose de lagrimeo persistente después de la DCR, aunque el sistema
lagrimal sea permeable, y no haya problemas atribuibles a los parpados o la superficie ocular. Esta
discrepancia entre el éxito anatomico y el sintomatico, después de la DCR, se denomina fallo fun-

cional (245, 246). Rose (247) explicé que la causa del lagrimeo persistente tras una DCR-EXT con
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éxito anatémico, se debia a una insuficiente conduccion lagrimal a través de los canaliculos, que
presentan una alta resistencia hidraulica o también al sindrome del sumidero, en el que la lagrima
se acumula en el saco residual por una osteotomia pequenia y alta (174). El éxito funcional con am-
bos dispositivos en nuestro trabajo (88% y 92%) es comparable a lo publicado en otras series, entre
el 71% y el 92% de los casos (241, 242, 244, 248, 249). Estos resultados coinciden con Shankar et al.
(éxito del 94,3%) (130) que utiliz6 el AU Sonopet® y lo comparé con un motor de alta velocidad,
aunque se trataba de un estudio retrospectivo. Tampoco diferencid el éxito anatomico del éxito
funcional, ya que considerd la desaparicion o disminucion de la epifora como la inica medida de
éxito tras la cirugia, sin comprobar la permeabilidad en todos los pacientes. Ademas el tiempo de
seguimiento en su trabajo fue insuficiente, como maximo de 12 semanas y coincidiendo con la reti-
rada de la intubacion, con lo que no se pudieron detectar fallos tardios. Olver et al. (250) sugirieron
que la evaluacion del resultado de la DCR debia ser a lo largo de un periodo minimo de 6 meses
después de la cirugia y durante al menos 3 meses después de la retirada del tubo, tal y como hemos

realizado en nuestro estudio.

Se han identificado algunos factores de riesgo en el fracaso quirtrgico de la DCR-EXT, entre los que
estan la técnica quirurgica, la cavidad nasal estrecha, el maxilar grueso, la estenosis u obstruccién
canalicular y el saco lagrimal pequefio (241, 251). El factor mas importante en el fallo funcional tras
la cirugia es la localizacion de la obstruccion, siendo las del canaliculo comun la causa mas frecuen-
te (241, 252, 253). El canaliculo comun es la porcién mas estrecha por el que trascurre el sistema de
drenaje lagrimal, de modo que cuando se anastomosa el saco lagrimal con la cavidad nasal puede
actuar como un cuello de botella, dificultando la conduccién lagrimal aun cuando es anatémica-
mente permeable. Varios estudios han sefialado también un saco lagrimal pequefio como factor
de riesgo de fallo tras la DCR, posiblemente porque la contraccion del saco tras la cirugia afecta a

la trasmision de la presion hidrostatica disminuyendo la funcion de la bomba lagrimal (241, 254).

En algunos casos podemos encontrar una condensacion fibrosa o membranosa en la salida del
canaliculo comun, como consecuencia de la inflamacion crénica, que obstruye funcionalmente o
anatomicamente su apertura en el saco, ocasionando una obstruccion canalicular distal que puede
conducir al fallo de la cirugia (255). Su deteccion preoperatoria, clinica o radioldgica, ha demos-
trado ser insuficiente, por lo que debemos explorar sistematicamente la apertura del canaliculo
comun en el saco durante la cirugia, y en caso de detectar membranas o condensaciones fibrosas,
eliminarlas, para conseguir una completa apertura del canaliculo comun al espacio nasal (174).
En todos nuestros casos se ha realizado una exploracion rutinaria al abrir ampliamente el saco
lagrimal, para detectar estas condensaciones fibrosas o membranosas en el canaliculo comun y
eliminarlas mediante membranectomia, que se realizé en el 31% de los casos del grupo Kerrison y
en el 23% de los casos en el grupo Sonopet®, con un éxito anatémico del 96% y del 98% y un 88%
y 92% funcional respectivamente, a los 6 meses. Hay estudios como el de Kong et al. (256) con un

23.7% de casos con obstruccidon del canaliculo comin donde realiz6 también membranectomia,
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consiguiendo un 84% de éxito anatémico, aunque en su estudio también incluyeron otras causas
de obstrucciones canaliculares. Shams et al. (257) realizaron membranectomia en el 12,9% de casos
durante la DCR-E, con un éxito anatémico en el 100% de los casos y funcional en el 90%, compara-
ble a nuestros resultados pero superior a lo observado por Boboridis et al. (174), que consiguieron
un éxito anatémico del 92% en los casos de DCR-EXT con membranectomia. En nuestro trabajo,
hemos encontrado una influencia estadisticamente significativa en los casos en los que se realizd
una membranectomia intraoperatoria y que no fueron permeables a las 4 semanas, y aunque hubo
una mayor frecuencia en los casos que no fueron permeables a los 6 meses, no se pudo demostrar
la significacion estadistica. Como indicaron Boboridis et al. (174) en su estudio, el fallo anatémico

podria deberse a una apertura incompleta de la obstruccion canalicular.

Aunque el efecto de la intubacion de silicona y la cobertura antibidtica es controvertida, hemos
intubado a todos nuestros pacientes, con una sonda monocanalicular en la mayoria de casos (96 %
con Monoka®, 4% Bika® en el grupo 1y 98% Monoka®, 2% Bika® en el grupo 2) y hemos pautado
una dosis de antibidtico 30 min antes de la cirugia y en el postoperatorio, al igual que en otros tra-
bajos (174, 256-258). La intubacion se considera eficaz en el mantenimiento de la luz canalicular
impidiendo su cierre y se ha asociado a tasas de éxito mas altas (257, 258), independientemente
del nimero de tubos de silicona que se coloquen en la obstruccion ya que no se han encontrado
diferencias significativas (258, 259, 261). La colocacion de los tubos de silicona, ya sea monocana-
licular o bicanalicular, permite reducir la resistencia y aumentar el volumen de flujo de la lagrima
a través de la dilatacion del tejido blando (259). Aunque hay trabajos que afirman que un mayor
numero de tubos de silicona aumentan la tasa de éxito de la cirugia, también puede ser mas trau-
matico y ocasionar la formacion de tejido de granulacion alrededor del mismo o en el canaliculo
(257,260), comprometiendo dicho éxito. A pesar de los trabajos que no han encontrado diferencias
significativas entre intubar y no (262, 263), incluso publicando que aumenta el riesgo de infeccion
o de formacion de tejido de granulacion (264, 265), hay dos meta-analisis comparados aleatoriza-
dos, como el de Xie et al. (266) e Ing et al. (267) que han demostrado mejores resultados cuando se
coloca una intubacioén de silicona, sobre todo en la DCR-EXT, y no encuentran un mayor nimero

de complicaciones, como infecciones, tejido de granulacion o adherencias.

Hemos optado en nuestro estudio por la intubacién monocanalicular de forma mayoritaria, ya
que pensamos que tiene ventajas frente a la intubacion bicanalicular, al igual que Detorakis et al.
(268), como la facilidad de implantacion y su retirada, la posibilidad de exploracion e irrigacion
a través del canaliculo no intubado y el menor riesgo de dafio del punto lagrimal. Si revisamos la
literatura, no hay acuerdo sobre el tiempo en el que debe retirarse la intubacién que puede ir desde
las 4 semanas a los 6 meses (130, 174, 256). Pensamos que lo més adecuado es realizar esta retirada
a las 4 semanas tras la cirugia, ya que segun Chan y Selva (269) la contraccién del ostium ocurre
fundamentalmente en ese periodo y sélo un 15% mas hasta los 12 meses, mientras que permanece

estable su tamafio desde las 4 semanas hasta los 2 afios segtin Ali et al. (270). No obstante, el tamafio



3. ESTUDIO COMPARATIVO DE EFICACIA Y SEGURIDAD DEL AU SONOPET® CON LA PINZA-GUBIA DE KERRISON EN LA DCR-EXT

del ostium no ha demostrado ser un factor predictivo en los resultados de la cirugia, aunque si se ha
relacionado con el fracaso funcional cuando no desaparecen los sintomas, como se ha mencionado
previamente (237, 269).

3.2. CONTRIBUCION DEL AU SONOPET® A LA SEGURIDAD EN LA CIRUGIA DE
DCR-EXT

Hemos analizado, como parametros de seguridad, algunas posibles complicaciones intraoperato-
rias y su relacion con el método quirurgico empleado, como el traumatismo de la mucosa nasal
durante la osteotomia, la pérdida de volumen de sangre durante la intervencion y la hemorragia

intraoperatoria que precise medidas adicionales a la hemostasia habitual.

La formacion de colgajos de mucosa nasal y del saco, finalizada la osteotomia, es crucial para el
éxito de la cirugia ya que su unién va a permitir la cicatrizacién por primera intencion, evitando
la cicatrizacion de los tejidos blandos y la adherencia de los tejidos subyacentes, manteniendo la
nueva via creada permeable (135). Realizamos una osteotomia de 18-20 mm de didmetro para po-
der realizar un gran colgajo de mucosa nasal que suturaremos a un colgajo de saco lagrimal, cuyo
tamafio dependera del tamafio del mismo (176, 250). La realizacién de un doble colgajo nasal sutu-
rado a un doble colgajo de saco frente a un tinico colgajo, no ha demostrado tener ninguna ventaja

ni influye en el éxito de la cirugia (176, 271).

El uso de osteotomos, como las pinzas-gubias tipo Kerrison, o motores eléctricos, para realizar
la osteotomia, conlleva el riesgo inherente de una posible lesion del saco lagrimal o de la mucosa
nasal, lo que ocasionaria el fracaso de la formacioén y sutura de los colgajos. Parte del éxito de la
DCR-EXT esta relacionado con la preservacion de estos tejidos, por tanto es necesaria la extraccion

del hueso sin dafiar la mucosa nasal.

Hay estudios histopatolégicos en animales que han demostrado un menor dafo en las estructu-
ras Oseas y tejidos blandos con los dispositivos piezoeléctricos frente a los motores tradicionales
y sierras oscilantes (56). Algunos trabajos, como los de Shankar et al. (130), Tachino et al. (137) y
Ali et al. (146), han observado un mayor niumero de casos en los que se ha daiiado la mucosa nasal
durante la cirugia con motores de alta velocidad que con los dispositivos ultrasonicos. En el pre-
sente estudio hemos encontrado una diferencia significativa entre ambos grupos, donde un 19% de
los pacientes intervenidos con Kerrison sufrieron un traumatismo de la mucosa nasal durante la
cirugia frente al 2% de los pacientes operados con el AU. Aunque no observamos diferencias signi-
ficativas en la permeabilidad del sistema lagrimal a las 4 semanas ni a los 6 meses entre ambos mé-
todos, encontramos un mayor nimero de casos con impermeabilidad del sistema lagrimal cuando
hubo dafo intraoperatorio de la mucosa. La ausencia de traumatismo de la mucosa nasal durante

la cirugia es uno de los factores que han demostrado significancia estadistica en la resolucion de los
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sintomas, por tanto, de éxito funcional, posiblemente por facilitar la formacién y unién adecuada
de los colgajos. Tachino et al. (137) compard la DCR-E realizada con el AU Sonopet® y el motor
de alta velocidad, observando un mayor ostium lagrimal en los casos operados con el AU a los 3
meses tras la cirugia, ya que no hubo dafio en la mucosa nasal y permitid la sutura de los colgajos.
El ostium en los casos operados con el motor de alta velocidad fue mas pequeno, ya que hubo mas
casos de dafo de la mucosa nasal durante el procedimiento, reduciendo el tamano de los colgajos
e impidiendo la sutura de los mismos, provocando una cicatrizacién por segunda intencién, un

exceso de tejido de granulacidn y el fracaso de la cirugia (174, 250).

En su trabajo, Tachino et al. (137) no encontré diferencias significativas en la pérdida de volumen
de sangre durante la cirugia entre ambos dispositivos. Podemos encontrar multiples referencias
en la literatura sobre el menor sangrado que ocurre durante la DCR realizada con un dispositivo
ultrasénico (8, 69, 139, 142, 272), también comparando con otros dispositivos (137, 146), aunque
no explican el método empleado en su medicion. Otros trabajos, como el de Shankar et al. (130),
no han encontrado diferencias en el nimero de complicaciones durante la DCR-EXT entre el AU y
el motor de alta velocidad, incluyendo la hemorragia intraoperatoria, aunque no han analizado la

pérdida de volumen de sangre en su estudio.

Minimizar la pérdida de sangre es importante durante la DCR bajo anestesia general, y atin mas
cuando se realiza con anestesia local, ya que cuanto mayor sea el sangrado intraoperatorio mayor
sera el tiempo empleado para controlarlo, y de cirugia, pudiendo ademas fluir la sangre hacia la fa-
ringe, convirtiéndolo en un procedimiento muy incomodo para el paciente, ya que esta consciente
y podria provocarle angustia, pero también para el cirujano y el anestesista, ademas de aumentar el
riesgo de epistaxis postoperatoria (273-275). Existen varios trabajos que han evaluado la pérdida
de volumen sanguineo durante la DCR, aunque no explican de forma clara el método de medicién
en el algunos de ellos y en otros han utilizado técnicas diferentes, resultando volimenes de pérdida
de sangre que oscilan entre 4,5 ml y 250 ml (273, 276-278), y no siempre se ha tenido en cuenta
los factores que pueden influir en el sangrado intraoperatorio, lo que dificulta ain mas la compa-
racion de nuestros resultados con lo descrito en la literatura. Pretendemos aumentar la validez del
presente estudio mediante la aleatorizacion de los pacientes, la inclusion de los casos independien-
temente de su estado general, sus enfermedades sistémicas, sus tratamientos con anticoagulantes
o antiagregantes, y la adopcion de las mismas medidas prequirurgicas para controlar el sangrado
en todos los casos y las mismas técnicas de hemostasia intraoperatorias, realizado por el mismo

cirujano con anestesia locorregional.

Hemos medido la pérdida de volumen de sangre durante la cirugia en nuestro estudio, siendo sig-
nificativamente menor en el grupo de casos intervenidos con el AU, con 39 ml de media frente a 82
ml en el grupo Kerrison, precisando ademas 6 pacientes (13%) de este grupo y ningun caso en el

grupo del AU, la adopcidon de medidas adicionales para el control de la hemorragia intraoperatoria,
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y en los que se constaté una media de sangrado aiin mayor (107 ml), siendo estas diferencias esta-
disticamente significativas. A pesar de que el sangrado fue superior en los pacientes hipertensos y
en los que tomaban anticoagulantes orales, no hemos encontrado significancia estadistica en esta

asociacion.

El método que hemos utilizado para medir la pérdida de sangre ha sido mediante la evaluacion del
peso de los fluidos en los contenedores de succion. En las mediciones gravimétricas se puede corre-
lacionar g y ml, en este caso de la cantidad de sangre perdida durante la intervencion. Podria variar
el peso dependiendo de la densidad del fluido estudiado, pero se ha demostrado que la densidad
de la sangre (masa por unidad de volumen) es de 1.043 a 1.060 gr/ml, muy parecido a la del agua
que es 1 gr/ml, independientemente del hematocrito, por lo que se suele estimar su densidad como
si fuera agua y por tanto, la medicion del peso de los contenedores antes y después, consideramos
que es un método valido para medir la sangre que se pierde durante la cirugia (277, 278). Aplica-
mos al resultado obtenido, una aproximacion aritmética, que es una forma muy util de representar
un valor numeérico cuando su forma exacta es dificil de obtener, sin que se presenten desviaciones

importantes.

Hemos realizado un analisis de morbilidad postoperatoria tras la DCR, al dia siguiente y a la se-
mana, mediante la medicion del grado de edema y equimosis periocular utilizando el cuestionario
SPREE por un mismo observador del equipo. Hemos registrado mayor edema periocular al dia
siguiente de la cirugia en el grupo intervenido con Kerrison (94% de casos con edema grado 2-3)
y a la semana (100% grado 1-2) frente al 100% de casos con edema 1-2 al dia siguiente y el 100%
con edema 1 a la semana, en el grupo intervenido con el AU, encontrando esta diferencia estadis-

ticamente significativa.

También hemos obtenido una diferencia estadisticamente significativa entre ambos métodos en el
grado de equimosis, siendo mayor en el grupo intervenido con Kerrison, 79% de casos con grado
2-3 al dia siguiente y el 94% con grado 0-1 a la semana, frente al 88% con grado 0-1 al dia siguiente
y el 100% grado 0-1 tras una semana en los operados con el AU. En la actualidad no encontramos
ningun trabajo publicado que compare estos parametros tras DCR-EXT o DCR-E, por lo que no
podemos comparar nuestros resultados, pero si los hay que comparan el edema y equimosis pe-
riocular tras rinoplastias intervenidas con un dispositivo piezoeléctrico frente a osteotomos tra-
dicionales (224, 225). Los resultados obtenidos en estos trabajos, confirman un menor edema y
equimosis periocular tras la cirugia con un dispositivo piezoeléctrico, entre el primero y el séptimo
dia del postoperatorio, siendo comparables con nuestros resultados. Taskin et al. (230), sefialaron el
dafio de los tejidos blandos durante la osteotomia como la causa principal del edema y la equimosis
después de la rinoplastia. Como sefialaron Ghassemi et al. (281), los dispositivos piezoeléctricos no
causan hemorragia ni dafio a los tejidos blandos lo que explica la baja tasa de morbilidad postope-

ratoria en el grupo de la piezocirugia.
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En nuestro estudio, no hay diferencia de edad entre los grupos (73 afios de media en grupo 1y 70
aflos en el 2) y sexo (73% mujeres y 27% varones en ambos grupos). También hay similitud en los
factores de riesgo que pueden influir en el sangrado intra y postoperatorio, como la HTA, 65% en
grupo 1y 48% en el 2, asi como la toma oral de anticoagulantes (8% grupo 1y 10% el 2) y antia-
gregantes (15% grupo 1y 17% grupo 2). La HTA mal controlada durante la cirugia ha demostrado
aumentar el riesgo de sangrado intraoperatorio (282), ademas de ser el tnico factor pronéstico de
sangrado postoperatorio y la razén por la que dejamos un taponamiento nasal (283, 284). La hipo-
tension controlada durante la cirugia ha mostrado ser eficaz para reducir el sangrado intraoperato-
rio (149, 285). La toma de anticoagulantes y antiagregantes pueden aumentar el riesgo de sangrado,
aunque se aconseja el manejo conservador de su retirada y valorar el riesgo-beneficio a la hora de

suspenderlos previamente a la DCR (285, 286).

Hemos realizado un analisis multivariante para evaluar la influencia de los factores de riesgo de
sangrado en el grado de equimosis, segun el dispositivo utilizado. Hemos observado que los pa-
cientes con HTA intervenidos con Kerrison, mostraban un mayor grado de equimosis al dia si-
guiente (77% grado 2-3) y a los 7 dias de la cirugia (68% grado 1), que los pacientes intervenidos
con el AU, 82% grado 0-1 al dia siguiente y 96% sin equimosis a la semana, encontrando esta dife-
rencia estadisticamente significativa. También fue estadisticamente significativo que los pacientes
que toman anticoagulantes y antiagregantes y eran intervenidos con Kerrison, presentaban mayor
grado de equimosis al dia siguiente (90% grado 2-3) y a los 7 dias (73% grado 1) que los pacientes
intervenidos con el AU, 84% grado 0-1 al dia siguiente y 92% grado 0 alos 7 dias. Por tanto, la equi-
mosis periorbitaria es menor en los pacientes intervenidos con Sonopet®, independientemente de
los factores de riesgo de sangrado, coincidiendo con lo observado en otros trabajos que utilizaron

un dispositivo piezoeléctrico en la rinoplastia, como el de Fallahi et al. y Kisel et al. (224, 225).

Hemos analizado el dolor intraoperatorio que experimentaron los pacientes con cada método qui-
rurgico, ya que lo hemos considerado un parametro secundario de seguridad en nuestro estudio.
Hemos utilizado la escala VAS, que fue utilizada por primera vez por Hayes y Patterson en 1921

(287), para evaluar el dolor.

El tiempo en el que se realiza la osteotomia es la parte mas dolorosa de la DCR-EXT (288), pero
autores como Rougeot et al. (144) aseguran que este procedimiento es corto, seguro e indoloro
cuando se realiza con un dispositivo ultrasonico, ya que la vibracion durante el corte 6seo es leve,
incluso al ser realizada bajo anestesia local. La mayoria de los cirujanos prefieren realizar este pro-
cedimiento con anestesia general, eliminando el dolor que se ocasiona en la diseccion del periostio
y durante la osteotomia (289). Debemos considerar que la anestesia general no esta exenta de ries-
gos en personas de edad avanzada, ademas hay una mayor ingurgitaciéon venosa y vasodilatacion
que pueden ocasionar mas sangrado intraoperatorio y en el postoperatorio (290). Algunos autores

han realizado técnicas de DCR con anestesia local (274, 291, 292), no sélo para reducir los riesgos
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postoperatorios asociados a la anestesia general, como las nduseas y vémitos, sino para conseguir
que el procedimiento sea mas corto y la recuperacion mas rapida. No hemos encontrado ningtin
trabajo que haya comparado el dolor intraoperatorio durante la DCR-EXT con anestesia local, uti-
lizando diferentes instrumentos o dispositivos. Se ha utilizado la puntuacién visual analégica para
la evaluacion del dolor en otros trabajos (274, 287, 293), demostrando ser suficientemente valida
(294), aunque el midazolam iv pautado en todos los pacientes durante la intervencion puede oca-

sionar cierto grado amnésico que influya en la valoracion (274).

En nuestro estudio hemos observado que el dolor intraoperatorio y postoperatorio percibido por el
paciente cuando se realiz6 la DCR-EXT con el AU fue menor que cuando se realizé con Kerrison,
23% con dolor moderado-severo frente al 83% a los 5 min de finalizar la intervencion, y el 64% no
presentaron dolor frente al 15 % de los operados con Kerrison al dia siguiente, encontrando estas
diferencias estadisticamente significativas. Aunque carecemos de trabajos en la literatura con los
que comparar estos resultados sobre la DCR-EXT, coincidimos con los obtenidos en otros estudios
que comparaban la realizacion de osteotomias en las rinoplastias con métodos tradicionales frente
a dispositivos piezoeléctricos, como el de Fallahi et al. (224) que observo menor dolor durante la
intervencion y en el postoperatorio en el grupo intervenido con dispositivos ultrasénicos, coinci-
diendo también con Koc et al. (295) y Tirelli et al. (296).

Hemos estudiado la duracion de la intervencion quirtrgica realizada con cada dispositivo, desde el
inicio de la incision en la piel hasta el comienzo de la sutura de la misma, encontrando diferencias
estadisticamente significativas entre ambos, con un tiempo medio de cirugia de 40 min utilizando

Kerrison frente a menos de 27 min usando el AU.

También hay diferencias significativas en el tiempo de realizacion de la osteotomia, desde su inicio
hasta finalizar el esculpido de la ventana 6sea, poco mas de 13 min con Kerrison frente a 7 min 13
seg de media con el AU, asi como entre el edema postoperatorio y el tiempo de cirugia y de osteo-

tomia, siendo éste mayor cuanto mayor era el tiempo.

Aunque no disponemos de estudios aleatorizados que comparen los tiempos quirtrgicos en la
DCR-EXT entre dispositivos piezoeléctricos y gubias u otros métodos convencionales manuales,
hay estudios (238, 289, 297) que han evaluado el tiempo de duracién de la cirugia con motores
tradicionales, oscilando entre 46,6 y 56,2 min, superior al registrado en nuestro trabajo con Ke-
rrison y bastante superior a los 27 min de media con Sonopet®. Malhotra et al. (298), analizaron
la duracion de la DCR comparando diferentes abordajes y concluyeron que el tiempo medio en la
realizacion de la DCR-EXT es de 41,1 min y de 7,7 £3 min la osteotomia, en linea con lo observado
en nuestro trabajo con Kerrison, aunque no sabemos qué dispositivo o instrumento utilizaron, ni
si realizaron la DCR-EXT con anestesia local o general. También concluyeron que la DCR endo-

nasal con laser fue el procedimiento significativamente mas rapido, con una duracién media de 22
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min y con un 62% de éxito quirurgico, siendo similar al tiempo con Sonopet® pero con un éxito
inferior al conseguido en nuestro estudio. Shankar et al. (130), emplearon 44,7 min de media en
la DCR-EXT usando un motor de alta velocidad frente a los 38,9 min con Sonopet®, aunque sus
casos fueron intervenidos con anestesia general. Encontramos en la literatura otras referencias de
diferentes cirujanos que apreciaron un tiempo mas corto en la realizacién de la DCR-EXT y en la
DCR-E con un dispositivo piezoeléctrico, como la de Rougeot et al. (144) y Czyz et al. (139), pero

no proporcionaron datos de tiempos quirurgicos ni explicaron cémo llegaron a esa conclusion.
Otros trabajos en cambio, como el de Ali et al. (146), no encontraron diferencias significativas en el

tiempo de osteotomia entre el AU y un motor de alta velocidad, aunque fue realizado inicamente
en DCR-E (Tabla 18).

Tabla 18*. Comparativa de estudios de eficacia de DCR con distintos dispositivos.

Autor Tipode  Dispositivo, Exito Exito Tiempo  Tiempo de
cirugia =~ numerode  anatémico  funcional decirugia  osteotomia
casos 6 meses 6 meses (min.seg) (min.seg)
Shankar et al. DCR-EXT Motor ot 94% 44,7 ot
(130) rotacional
n=>57
US n=88 hl 94,3% 38,9 o
Czyz et al. DCR-EXT USn=52 o 93% <** ox
(139)
Malhotra et DCR-EXT Mecanica n=20 100% 95% 41,1 (10,3) 7,7 (3)
al. (298) DCRE  YAG laser 60% 62% 22,1 (7,4) 4,6 (2,8)
laser n=15
DCR-E Mecéanica n=16 80% 88% 39,6 (13,8) 6,4 (3,6)
Ali et al. DCR-E Motor * o 3,71 (1,04)
(146) rotacional
n=29
US n=26 ot > 4,12 (1,16)
Balikoglu- DCR-EXT Mecanica 81,8% 81,8% 46,6 (15,3) >
Yilmaz et al. n=33
(238) DCR-E Motor 75,9%, 72,4%, 36,6 (7,1) b
rotacional
n=30
DCR-TC  Laser diodo 76,7% 73,3% 20,3 (7,7) b
n=29
Aytogan etal. DCR-EXT Kerrison n=32 90% 90% 52(7) o
(289)
Presente DCR-EXT Kerrison n=48 96% 88% 40 (4.04) 13.12 (1.57)
estudio US n=48 98% 92% 2647 (6.19)  7.13(2.03)

* Datos reportados como media (SD). ** No datos. DCR: dacriocistorrinostomia, -EXT: externa, -E: endoscdpica, -TC:
transcanalicular. US: ultrasonidos.
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Sabemos que hay factores que pueden influir en el tiempo empleado en la cirugia de DCR, como
la destreza del cirujano y los pasos quirtrgicos seguidos durante el procedimiento (63, 298), asi
como factores anatémicos, como la raza y la propia enfermedad, que tienen influencia en el grosor
del hueso frontal y maxilar (299), pero pensamos que éstos no han repercutido en nuestro estudio,
debido al disefio aleatorio y por haber sido realizadas las intervenciones por el mismo cirujano con

amplia experiencia con ambos dispositivos.

La diferencia de 13 min de media en la realizaciéon de la DCR-EXT que hemos encontrado en
nuestro estudio, nos parece relevante. Hay abordajes que han demostrado ser mas rapidos, como
la DCR-E y la DCR transcanalicular con laser (298), pero la DCR-EXT sigue siendo la técnica gold
estandar y la preferida por la mayoria de cirujanos (131, 243). Aunque el coste exacto por min del
tiempo quirurgico puede oscilar sustancialmente dependiendo de muchas variables, Macario (300)
en 2010 realizé un estudio en varios hospitales de USA y concluyé que los costes del quiréfano,
excluyendo honorarios y recursos especificos de un procedimiento determinado, como suturas e
implantes, promediaban alrededor de 62 délares/min (rango 22-133 délares/min), por lo que se
podria ahorrar mas de 800 dolares en cada procedimiento quirtrgico si extrapolamos estos datos a
nuestro estudio, lo que podria compensar en gran parte los gastos derivados del uso de esta tecno-
logia. Si ala reduccién del tiempo de cirugia conseguida con el AU, afiadimos que el procedimiento
es menos traumatico, con menos sangrado, pudiéndose realizar con anestesia local y con menos
dolor que otros métodos, ademas de ocasionar menor morbilidad postoperatoria con menos ede-
ma y equimosis periocular, vamos a conseguir aumentar la eficiencia al reducir el tiempo anestési-
co y de estancia hospitalaria, pudiendo disponer de mas tiempo para realizar otros procedimientos
y consiguiendo que los pacientes se recuperen mas rapido incorporandose antes a su vida cotidia-
na. Algunos autores han ido afiadiendo estas apreciaciones en sus trabajos (31, 130, 224), pero se

necesitan mas estudios aleatorizados y prospectivos en el futuro para su confirmacion.
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4. EFICACIA Y SEGURIDAD DEL AU SONOPETe EN LA EXERESIS
0 REDUCCION QUIRUGICA DE TUMORES EN LA ORBITA

La cirugia de exéresis de tumores orbitarios conlleva un riesgo significativo de lesionar estruc-
turas delicadas dentro del espacio orbitario y en espacios adyacentes, lo que podria ocasionar
graves consecuencias en la visidon y otras potencialmente mortales (301, 302). La tecnologia
juega un papel fundamental en el desarrollo de instrumentos que faciliten intervenciones qui-
rurgicas mas seguras y eficaces, por lo que el perfeccionamiento y utilizacion de los dispositivos
ultrasonicos en cirugia orbitaria supone un avance en este sentido. Estos dispositivos oscilan
en frecuencias especificas para cortar o eliminar el tejido mineralizado y el tejido tumoral, lo
que permite la realizacion precisa de una osteotomia o la reseccion de un tumor durante el mis-
mo procedimiento, sin dafar el parénquima sano. Como generan menos calor en la punta del
dispositivo que los motores y sierras tradicionales (41, 44, 52, 56), disminuye el riesgo de dafio

térmico en los tejidos blandos adyacentes, en los haces neurovasculares y en el hueso (221).

Una clara ventaja del AU Sonopet® sobre otros dispositivos ultrasénicos o motores tradicio-
nales, es la posibilidad de usar diferentes puntas en la misma pieza de mano para emulsificar
cualquier tejido seguin su consistencia. Esto nos permite cambiar la punta dependiendo del te-
jido sobre el que estamos trabajando en lugar de cambiar todo el equipo, eliminado un tumor
blando mediante un mecanismo ablativo/cavitativo o realizando una osteotomia mediante un
mecanismo piezoeléctrico, lo que ademas contribuye a reducir el tiempo quirargico (32, 127).
Hay autores, como Vrcek et al. (79) que utilizaron el AU para la exéresis de un tumor orbitario
pero utilizaron una sierra sagital de un motor eléctrico para realizar las osteotomias en los abor-
dajes, algo que es innecesario con este dispositivo. Hemos comprobado, al igual que en otros
trabajos previos como el de Bengoa-Gonzalez et al. (32), que utilizando las puntas segtn la con-
sistencia del tumor (blando, fibroso, elastico y calcificado), facilita la resecciéon o reducciéon de
la masa orbitaria de forma rapida y segura. Usamos la punta SMC para eliminar el tejido calcico
andmalo y esculpir el hueso, como ocurre en el OT y en la DFO del techo orbitario, y la punta
SA para realizar osteotomias lineales, ya sea para fracturar y retirar el reborde orbitario en las
orbitotomias laterales o para la reseccion en bloque que realizamos en la exenteracion ampliada
a paredes 6seas en el MD con invasién orbitaria. Cuando se tiene que realizar una escision 6sea

en bloque mediante osteotomias en huesos de diferente grosor, se pueden usar sierras, fresas o
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taladros convencionales, que son menos precisos y requieren mayor fuerza al entrar en contacto
con el hueso. Donegan et al. (127) extirparon en bloque un hemangioma 6seo en el reborde
orbitario, comprobando que el AU corta el hueso de manera eficiente, facil y controlada, des-
tacando un control mas preciso y una maniobrabilidad mas segura en la drbita con la pieza de

mano, en comparacion con otros instrumentos mas grandes e incomodos para cortar el hueso.

4.1. EFICACIA DEL AU SONOPET® EN LA EXERESIS DE LOS TUMORES
ORBITARIOS SEGUN SU CONSISTENCIA Y ADHERENCIAS A TEJIDOS
ADYACENTES

En la literatura encontramos algunos trabajos sobre la exéresis de tumores orbitarios con el
AU Sonopet®, con menor niimero y variedad de tumores, utilizando diferentes puntas como la
Spetzler Claw, que es muy similar a la SMC para eliminar tejido calcificado y esculpir el hueso,
la SA para realizar osteotomias y la STS para la reduccién del volumen tumoral (32, 36, 78, 79,
127, 128) (Tabla 19).

Tabla 19. Estudios de exéresis de tumores o masas orbitarias con Sonopet®.

Autores Nuamero Tipo histolégico tumoral Abordaje quirurgico*
de casos
Ao et al. (36) 7 Meningiomas esfeno-orbitarios Craneotomia Orbito-cigomética
Sun et al. (78) 3 Masas de consistencia firme, Orbitario: PS, TC medial e inferior
infiltrativas de tejido blando,
adenocarcinoma glandula lagrimal
Vrcek et al. (79) 3 Meningioma, DFO ala mayor Craneotomia, OLFR, orbitotomia
esfenoides, masa orbitaria infiltrante Kronlein + OLFR
Donegan et al. 1 Hemangioma intradseo Orbitario: TC
(127)
Kono et al. (128) 3 Neurofibromas drbito-temporales Supraciliar y temporal, TC
Bengoa-Gonzalez 12 Masas orbitarias de diferentes Orbitarios: OLFR, OL, TC, OM, PS
etal. (32) consistencias, infiltrantes, con
adherencias
Presente estudio 21 Diferentes consistencias, masas Orbitarios: OLFR, OL, TC, OM, PS

infiltrantes, con adherencias

*OLFR: orbitotomia lateral con fractura de reborde 6seo, OL: orbitotomia lateral preservando reborde dseo, OM: orbito-
tomia medial transcaruncular/transconjuntival, PS: pliegue palpebral superior, TC: transconjuntival.

En nuestro trabajo, al igual que Bengoa-Gonzalez et al. (32) y Navarro-Perea et al. (304), ha-
llamos el disefio de la punta SB muy adecuado para una emulsificacién mads segura y sencilla

en tumores de mayor consistencia que la diseccién roma manual, como en las metastasis de
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cancer de ttero, de pulmdn y hepatico, y muy util para liberar las adherencias fibrosas mien-
tras elimina el tejido anémalo, como en los TFES orbitarios recurrentes. Estos tumores recidi-
van normalmente por escisiones previas incompletas, siendo mas agresivos y mostrando ten-
dencia a infiltrar los tejidos circundantes y las paredes ¢seas, lo que nos obliga a una exéresis

secundaria completa mas dificil y con mas riesgo de dafar los tejidos circundantes (304, 305).

Al igual que Ao et al. (36) en los meningiomas esfeno-orbitarios, o Sun et al. (78) en su trabajo
para reducir las masas infiltrantes orbitarias, utilizamos la punta STS para tejidos mas blandos
o para tumores proximos o alrededor de estructuras sensibles importantes, como los SCH, los
NFOP o el AM intraconal que llegaba al apex orbitario. Los SCH orbitarios a menudo se adhie-
ren a los tejidos circundantes y pueden romperse facilmente durante la cirugia. Como resultado
del dafio en los nervios y musculos extraoculares durante la separacion del tumor de los tejidos
circundantes, pueden ocurrir complicaciones como el desplazamiento del globo ocular, estra-
bismo, ptosis palpebral y entumecimiento facial, o incluso el deterioro grave de la visiéon cuando
estan en el apex orbitario y muy cerca del NO (306, 307). El uso del AU nos permitid extirpar
completamente el tejido anémalo sin traccion sobre los tejidos circundantes y sin dafo en los
nervios o musculos, no observando ninguna complicacién postoperatoria. Como han indica-
do Shapira et al. (308) y Chen et al. (307), se puede realizar una extirpacién gradual o subtotal
mediante la extraccién intracapsular del tumor en algunos casos para evitar complicaciones

quirurgicas, sin observar ninguna recurrencia.

En el caso del AM, la punta STS fue de gran ayuda ya que nos facilit6 la realizacion de una reduc-
ci6n maxima del tejido sin traccion ni dafo en el NO. Estos tumores contienen una pseudocapsu-
la, que a veces pierden, y ocasionan tractos fibrosos que sélo se descubren durante la cirugia, por lo
que debemos considerar también la escision subtotal para disminuir el riesgo de complicaciones,
ya que no necesariamente conducira a una recurrencia, tal y como se ha observado en tumores si-
milares (309). La forma redondeada y roma de la punta STS es mas apropiada para tejidos blandos,
facilmente emulsificables, como los linfomas, los QDE y QED, el GCG y algunas metastasis, como

la MCR, protegiendo estructuras delicadas que podrian dafnarse con la punta SB.

La cirugia so6lo estd indicada en los linfomas orbitarios cuando los sintomas justifican la necesi-
dad de una reduccion del volumen tumoral, y generalmente se acompana de otros tratamientos
como RT y/o QT, siendo mas comun en los casos de gran tamafno, como en el LD de nuestro
trabajo, cuando el tumor se ubica posteriormente al globo ocular o cuando infiltra estructuras
adyacentes (310).

En la mayoria de los linfomas de nuestra serie, la indicacién quirurgica fue la proptosis
a causa del gran volumen tumoral, el dolor continuo, el desplazamiento del globo ocular

con la limitaciéon de la motilidad ocular y la diplopia. Eran grandes masas extraconales
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que englobaban los musculos y nervios, ademas de estar adheridas al periostio. Uno de
los LMNH localizado en la érbita superior, presentaba mucho dolor al englobar el nervio
supraorbitario. Hemos comprobado la capacidad del AU de preservar el nervio mientras
emulsifica el tumor firme circundante, eliminando todo el tejido tumoral que rodeaba al
nervio supraorbitario hasta liberarlo completamente, manteniéndolo intacto, al igual que
Vrcek et al. (79), que resecd una masa que rodeaba el nervio oculomotor hasta disecarlo en
su totalidad durante la exéresis de un meningioma. E1 AU posibilit6 reducir drasticamente
el volumen tumoral de los linfomas, separarlos completamente de los musculos a los que
estaban adheridos y del periostio, mejorando los sintomas de manera rapida y efectiva,
permitiendo que recibieran una dosis de RT mas baja, lo que pudo reducir los potenciales

efectos secundarios derivados de la misma.

La escision o reduccion de los neurofibromas orbitarios/periorbitarios, es un reto quirdrgico
dificil ya que son tumores que crecen en un espacio pequeio y de dificil acceso, infiltrando los
tejidos circundantes y formando abundantes redes vasculares, lo que hace que su exéresis con
los métodos tradicionales, fundamentalmente con tijeras, tenga un alto riesgo de dafo tisular y
hemorragia (311, 312). Al igual que Kono et al. (128), pensamos que la reduccién y eliminacion
de un tumor friable, blando e infiltrante como el neurofibroma con el dispositivo ultrasénico, es
seguro y eficaz, se preservan la vascularizacion y los nervios circundantes y se facilita un campo
quirurgico limpio y despejado gracias al sistema de irrigacion y aspiracion integrado. La pieza
de mano multifuncional, al ser ligera, nos deja maniobrar con facilidad para eliminar el tejido
patoldgico que infiltra los tejidos sanos adyacentes y nos permite tener una mano libre para uti-
lizar otros instrumentos y asi manipular o cauterizar los tejidos (32, 62), lo que nos parece muy

ventajoso frente a los métodos tradicionales.

En el OT y la DFO, el AU nos ha facilitado la eliminacién del tejido calcificado y el esculpi-
do del hueso orbitario, ya que gracias a su disefio no rotacional la punta no atrapa los tejidos
blandos circundantes, como la grasa orbitaria o las lentinas de algodén, que es un problema
comun durante la cirugia cuando se utilizan motores rotacionales de alta velocidad y que
conlleva multiples paradas durante el procedimiento (31, 82). Pensamos, al igual que Cina-
lli et al. (313), que el riesgo de desplazamiento de fragmentos dseos, que puede provocar la
rotacion de la punta en los motores mecanicos, es menor con el dispositivo ultrasénico, lo
que implica, a su vez, menor posibilidad de danar los tejidos blandos orbitarios o estruc-
turas delicadas cercanas, como los haces neurovasculares y la duramadre. La capacidad del
AU de esculpir facilmente el hueso, con un sangrado minimo y poca inflamacién postope-
ratoria, es una gran ventaja en la cirugia orbitaria, como hemos comprobado en el OT, el
GCG y la DFO (32, 79, 127, 314).
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4.2. EFICACIA Y SEGURIDAD DEL AU SONOPET® EN LOS TUMORES ORBITARIOS
SEGUN EL ABORDAJE QUIRURGICO

La ligereza, maniobrabilidad y la multifuncion de la pieza de mano del AU, debido a sus diversas
puntas, nos ha permitido intervenir todos los tumores mediante un abordaje orbitario, inde-
pendientemente de su localizacidn, al igual que Sun et al. (78) y Bengoa-Gonzalez et al. (32),
mientras que Vrcek et al. (79) y Wladis et al. (33) utilizaron abordajes bicoronales o craneoto-
mias frontotemporales, para acceder y retirar el techo o la pared lateral de la drbita y eliminar
meningiomas esfeno-orbitarios o tumores localizados en el apex orbitario, lo que implica mayor
duracién de la cirugia y mayor tiempo anestésico, pudiendo alargar el tiempo de estancia hos-

pitalaria y de recuperacion.

Sun et al. (78) destacaron la eficacia de este dispositivo en la reduccion de masas infiltrativas
orbitarias, sobre todo en los casos con un acceso anatéomico dificil. En nuestra serie hemos
intervenido tumores orbitocraneales mediante abordajes orbitarios, como el QED recurrente
frontoorbitario que invadia la pared lateral de la 6rbita, ala mayor del esfenoides y fosa temporal,
intervenido previamente mediante craneotomias, o el CIS frontal que invadia la pared lateral y
el techo orbitario comunicando con la fosa craneal anterior, o el GCG reparativo que rompia la
cortical del techo orbitario. Este dispositivo nos permitié eliminar el tejido patolégico mediante
cavitacion, sin diseccidn ni corte con tijeras, y sin traccién, de forma mas segura cuando esta-
bamos cerca de la duramadre y sin dafarla (32, 33, 79, 314). En el CIS y en el GCG reparativo,
una vez eliminado el tejido anémalo observamos una leve fuga de LCR a través de la cortical,
infiltrada por el tumor, tal y como comprobamos radioldgicamente, sellindola completamente
con TachoSil® y sin complicaciones en el postoperatorio. Aunque esta fuga no la causé el dis-
positivo, debemos ser cautos y tener precaucion, ya que estan descritos algunos casos de fuga
como consecuencia de pequefias laceraciones en la duramadre, posiblemente ocasionadas por
la aspiracion de la punta y la aplicacion prolongada del ultrasonido (213, 221). Cho et al. (34)
recomendaron el uso de rafagas cortas, de 2-3 seg, de ultrasonidos cuando se trabaje cerca de la

duramadre para evitar dafarla.

Nuestra experiencia, como la de otros autores (78), es que esta tecnologia elimina eficazmente
el tejido patoldgico preservando los tejidos blandos circundantes, sobre todo durante la exéresis
de los tumores infiltrantes, en los que se ha perdido la anatomia original de las estructuras infil-

tradas y hay que realizar una extirpacion cuidadosa de la masa tumoral adyacente al tejido sano.

Utilizando el AU hemos evitado también los abordajes endoscopicos, realizados previamente
para la extraccion de un TFS en la 6rbita medial, que precis6 de un equipo multidisciplinar, con

otro equipo tecnoldgico e instrumentacion especifica.
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Los abordajes orbitarios combinados, sobre todo medial y lateral con fractura del reborde orbi-
tario, son muy dutiles en tumores de dificil acceso, tal y como han sefialado otros autores (115,
116). Lo hemos utilizado en el OT, el TFS (6rbita medial y profunda) y el AM (intraconal con
extension al dpex), ya que nos permitié obtener un espacio quirurgico mas amplio, para mini-
mizar la traccion y evitar la presion excesiva sobre estructuras sensibles durante la manipulacién

y separacion de los tejidos, como el globo ocular, los musculos o el NO.

La indicacién quirtrgica en la mayoria de nuestros casos fue la proptosis y el desplazamiento del
globo ocular (80,95%), el dolor orbitario (76,19%), la limitacion de la motilidad ocular (76,19%)
y la diplopia (71,43%), que son sintomas similares a los que podemos encontrar en otros traba-
jos publicados sobre reseccion de tumores con AU (32, 36). Todos los pacientes de nuestra serie
experimentaron una disminucién de la proptosis, del dolor y mejoria de la motilidad ocular
después de la cirugia, cuando estaba afectada. La AV se mantuvo estable, cuando no estaba
afectada previamente, y mejoré en los casos que estaba afectada por la compresion del tumor.
Tras la cirugia reductiva de la masa también mejoraron otros sintomas, como el lagoftalmos o
la QPS por exposicion causada por la proptosis, sin complicaciones postoperatorias a causa del

uso del dispositivo.

Las metastasis orbitarias pueden ser el primer signo clinico de una enfermedad sistémica ma-
ligna, como hemos comprobado en la MCP de nuestra serie (315). Hemos intervenido varios
casos de masas orbitarias sospechosas de metastasis, con el objetivo de confirmar el diagndstico
y poder iniciar la terapia oncoldgica mas adecuada. Tras tomar las muestras para su estudio
histolégico, realizamos una reduccién tumoral paliativa, usando diferentes puntas segtn la con-
sistencia, con el objetivo de reducir el dolor, el desplazamiento del globo ocular o la diplopia y
contrarrestar el crecimiento tumoral, causas que indicaron la cirugia en nuestro estudio. Pfort-
ner etal. (115), indicaron que en los pacientes que padecen dolor y un deterioro funcional grave,
la reduccion del volumen tumoral o su exéresis completa, asi como la descompresion de la drbita
y del NO, son medidas quirtrgicas que pueden reducir la sintomatologia y contribuir a mejorar

su calidad de vida.

Hemos podido comprobar, al igual que Wladis y Kenning (33), que las resecciones tumorales
con el AU fueron seguras, con poca pérdida de sangre y sin necesidad de usar materiales hemos-
taticos complementarios en ningtn caso. No hemos encontrado en la literatura ningtn trabajo
que demuestre la pérdida de sangre intraoperatoria, pero hay referencias sobre un menor san-
grado con el AU cuando se han realizado resecciones de tumores altamente vascularizados (128,
316). Hay trabajos (220, 317) que respaldan, mediante analisis histopatolégicos postoperatorios,
menor dafio colateral sobre los tejidos 6seos o blandos circundantes de los AU que con las
técnicas de diseccién convencionales, ademas de minimizar el sangrado, ya que autores como

Takahashi et al. (316) mantienen que el AU cauteriza durante la diseccion.
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Encontramos cierta controversia en relacion al tiempo quirtrgico empleado con los dispositivos
piezoeléctricos en comparacion con métodos tradicionales, ya que algunos mantienen que son
ligeramente mads lentos (317) y otros no han encontrado diferencias estadisticamente significa-
tivas (318). Generalmente, la introduccién de nuevas tecnologias genera cierta preocupacion
sobre su facilidad de integracion y curva de aprendizaje (62). Sivak-Callcott et al. (8) fueron los
primeros en destacar la facilidad de uso del AU Sonopet® en cirugfa orbitaria y de la via lagri-
mal, al igual que otros autores, mientras que Shankar et al. (130) ademas han resaltado la sen-
cillez en el aprendizaje e implementacion de este dispositivo, ya que necesita un periodo corto
de formacién. Chappell et al. (63), pudieron comprobar una disminucién del tiempo quirdrgico
durante la curva de aprendizaje en la realizacién de las DCR-E con el AU Sonopet®, al familia-

rizarse con el dispositivo, confirmando lo observado por Samy et al. (26) y Salami et al. (319).

Una consideraciéon importante es el coste del dispositivo, entorno a los 100.000 doélares, lo que
restringe su uso al ambito hospitalario donde puede ser utilizado por varios departamentos,
como neurocirugia, ORL, cirugia maxilofacial, etc. y asi también repartir sus gastos (63). La me-
nor duracion de las cirugias gracias a los abordajes menos invasivos, que ademas implica menos
tiempo y coste anestésico, debe conducir a una menor morbilidad postoperatoria y por tanto
menos tiempo de estancia hospitalaria, asi como una recuperaciéon mas rapida del paciente, lo
que puede mejorar la eficiencia y compensar el coste tecnoldgico, aunque se necesitan futuros

estudios que puedan confirmar este aspecto.

Creemos, al igual que Wladis et al. (33), que la utilizacion de tecnologia ultrasénica y piezas de
mano similares a las empleadas en la facoemulsificacion, instrumentacién con la que estamos
familiarizados los oftalmdlogos, puede ser una ventaja y debemos ser muy conscientes de su

utilidad en la cirugia de tumores orbitarios.
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5. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

El tamafo muestral (n) de cada parte ha sido calculado en base a los objetivos principales del
estudio, y no para los objetivos secundarios, por lo que la n de los algunos subgrupos ha podido

resultar pequena e influir en la significacion estadistica.

Algunas de las variables estudiadas no han podido ser comparadas con otros trabajos ya que no

existen publicaciones al respecto.
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CONCLUSIONES

1. El AU Sonopet® es un dispositivo eficaz en cirugia orbitaria, eliminando de forma precisa el
hueso durante la DOPLP para la reduccion del exoftalmos en la OG, asi como en la disminu-
cion o desaparicion de otros signos y sintomas que ocasiona. Es un dispositivo seguro, ya que
no hay complicaciones derivadas de su uso, debido a su funcionamiento mediante vibracion
ultrasdnica y no rotacional, asi como la irrigacion y aspiracion integrada, que permiten una
buena visualizacion del espacio quirtrgico, lo que le confiere un menor riesgo de lesionar los
tejidos blandos adyacentes, sobre todo en espacios reducidos y profundos de la érbita, cerca

de estructuras delicadas como la duramadre, musculos, vascularizacién y nervios.

2. El AU Sonopet® es eficaz, preciso y seguro en la realizacién de la DOPLP para reducir el
exoftalmos de la OG, y otros signos y sintomas que origina, como el motor de alta velocidad
Signature ndrive+®, pero acortando el tiempo quirtrgico y ocasionando menos edema y
equimosis en los tejidos perioculares tras la cirugia, reduciendo la morbilidad postoperato-

ria, con respecto al motor tradicional.

3. El AU Sonopet® es un dispositivo util y valido para la eliminacién o reduccion de los tumores
orbitarios y de los signos y sintomas que producen, independientemente de su consistencia
y localizacion, y mediante un abordaje orbitario, debido a la ligereza y maniobrabilidad que
proporciona su pieza de mano, que permite su utilizacion en localizaciones de dificil acceso

y con mala visualizacion.

Es un instrumento seguro para la eliminacién de masas infiltrantes, en las que no se diferen-
cian los limites anatdmicos, en tumores de dificil acceso o con multiples adherencias a tejidos

adyacentes en los que es fundamental preservar el tejido sano circundante.

4. El1AU Sonopet® es un aparato que emulsifica eficazmente y de forma precisa el hueso lagri-
mal al realizar la DCR-EXT mediante anestesia local en el tratamiento de la OCNL adquiri-
da, resolviendo los sintomas que provoca. El procedimiento quirurgico realizado con el AU
comparado con la pinza-gubia de Kerrison, es mas rapido, hay menos riesgo de dafar la mu-
cosa nasal, es menos doloroso y se produce menos pérdida de sangre durante la intervencion,
aportando una mayor seguridad. También es menor el dolor postoperatorio y el edema y la

equimosis periorbitaria, y por tanto, la morbilidad tras la cirugia.
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Purpose. To describe the results of thyroid-related orbitopathy (TRO) treated by ultrasonic deep lateral wall bony decompression
with partial rim sparing (DLW-PRS). Methods. A review was carried out, from January 2015 to September 2017, of all patients
treated with ultrasonic DLW-PRS decompression using a SONOPET® (Stryker, Kalamazoo, MI, USA) ultrasonic aspirator, using
a lateral, small triangle flap incision for access. The primary outcome was the change in proptosis (measured by the difference in
Hertel exophthalmometry measurements). Other secondary outcomes were changes in visual acuity (VA) (using Snellen scale,
decimal fraction), presence of lagophthalmos, eyelid retraction (measured by upper eyelid margin distance to the corneal reflex
(MRD;) and lower eyelid margin distance to the corneal reflex (MRD,), and presence of exposure keratopathy). Results. A total of
58 orbital decompressions in 35 patients were reviewed, with 23 patients (65.7%) having bilateral decompressions. There was a
female preponderance with 26 patients (74.2%), and the mean age + standard deviation was 52.6 + 13.9 years. Mean proptosis was
24.51 +1.76 mm preoperatively, reduced to 19.61 +1.27mm in final follow-up. The mean reduction was 4.9+1.54mm. VA
improved from 0.8 £0.14 to 0.9+ 0.12, p = 0.039. 5 of 13 patients (38.4%) with preoperative diplopia reported improvement or
complete resolution after surgery. MRD, was reduced from 5.25+0.88 mm to 4.49 +0.7 mm. MRD, was also reduced from
6.3+0.88 mm to 5.0+ 0.17mm. Presence of lagophthalmos was reduced from 35 eyes (60.3%) to five (8.6%); the presence of
epiphora was also reduced from 20 patients (57.1%) to 3 (8.5%) following decompression. Complications of the surgery included
zygomatic hypoaesthesia in 14 (40%) patients in the early postoperative period and chewing alterations in 10 (28.5%) of the
patients. All of these complications were resolved at the 6-month follow-up visit. We noted no surgical complications such as
ocular or soft tissue damage, infection, inflammation, or visual loss. Conclusions. The SONOPET® ultrasonic bone curette can be
used safely and effectively for DLW orbital decompression surgery. The main benefits were good visualization and handling of
tissues and speed and ease of use of the equipment. This trial is registered with ClinicalTrials.gov identifier: NCT04025034.

the patient’s quality of life [1-4]. Orbital decompression has
been the mainstay in the treatment of TRO for patients with
compressive optic neuropathy or exposure keratopathy as
well as for cosmetic rehabilitation in patients with dis-

1. Introduction

Thyroid-related orbitopathy (TRO), also known as Graves
orbitopathy, is the most common inflammatory orbitopathy.
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It can present with eyelid retraction, proptosis, restrictive
strabismus, and exposure keratopathy. Optic neuropathy
can be sight-threatening and can have a serious impact on

figuring exophthalmos [5]. The goal of bone decompression
surgery is to provide more space for the orbital contents,
thus reducing proptosis, orbital pressure, pain, and
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ABSTRACT

Purpose: Orbital tumor surgery can be challenging when the tumor is located in a very narrow surgical
field and close to important structures, such as nerves or extraocular muscles that can be damaged
during surgery. Advances in technology and special surgical techniques help to avoid such damage. We
describe our experience using SONOPET® ultrasonic surgical aspirator to remove 12 different orbital
tumors that were difficult to treat due to their poorly defined borders, adhesions, or location.
Methods: This is a retrospective case series that describes 12 operations that occurred between
March 2016 to December 2018 using an ultrasonic device to debulk or remove orbital tumors.
Different approaches and handpieces were used for each case depending on the location and
consistency of the tumor.

Results: All patients experienced an improvement in preoperative signs and symptomes, pain, proptosis,
diplopia, or lagophthalmos. Visual acuity, which had been reduced due to the tumor, was also
recovered. There were no intraoperative or postoperative complications due to the use of the device.
Conclusions: The ultrasonic aspirator is a safe, useful device that can successfully remove or debulk
infiltrating orbital masses through any orbital access, regardless of their consistency. It is helpful in cases
of difficult anatomical access or difficult extraction due to size or adhesions to the surrounding tissues.
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Introduction

Orbital tumors are alarming to most patients because they
threaten their most valuable sensory organ. The orbit can
harbor a variety of benign and malignant tumors that often
lead to eye displacement, impaired motility, diplopia, visual
field defects, or compression of the optic nerve (ON) lead-
ing to complete loss of vision." Surgery of orbital tumors
can be challenging as it is carried out in a very narrow
surgical field, and in close proximity to important struc-
tures that need to be spared. The correct surgical approach
is essential to removing the tumor with no collateral
damage; however, this is not always possible due to the
anatomical location, and difficult access, along with adhe-
sions and loss of normal anatomy from previous surgeries.
These, in turn, increase the risk of damage to critical struc-
tures such as the optic and oculomotor nerves, as well as
extraocular muscles."

In recent years, advances in technology and special
surgical techniques have been adapted for surgery on cer-
tain difficult orbital tumors, leading to significant improve-
ments in outcomes, in both cancer survival, and ocular
function and appearance.” Finding the optimal access is
critical, to preserving the unaftected structures in the orbit.

One of these advances is the ultrasonic surgical
aspirator system; first developed in 1962, it provides
fragmentation and aspiration of the targeted tissue
through direct contact of a titanium-alloy tip that oscil-
lates at ultrasonic frequencies. The SONOPET®
(Stryker, Kalamazoo, MI, USA) ultrasonic aspirator is
a handheld surgical tool that allows access to small
operative fields, such as the orbit, and can preserve
and expose selected tissue, such as neurovascular bun-
dles, during the soft tissue tumor fragmentation and
aspiration process, while simultaneously irrigating and
aspirating the surgical field. Its design makes it possible
to use it both in surgery of soft tissues, and in opera-
tions involving bone.” It can facilitate osteotomies and
bone removal to allow access to the orbit; it can sculpt
bone into smooth or contoured shapes, and it can
remove infiltrate or abnormal bone with little force.®
This technology has been used in orbital decompres-
sion and lacrimal surgery,”® and we have found three
references to its use in orbital tumor surgery.””” Wladis
et al.'® reported the resection of four orbito-cranial
lesions using a fronto-temporal craniotomy with
a cavitron ultrasonic surgical aspirator (CUSA). Vrcez

CONTACT Enrique Mencia-Gutiérrez @ emenciag@gmail.com e Ophthalmology Department, 12 de Octubre Hospital, Madrid 28041, Spain.
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Giant cell reparative granuloma (GCRG) is a rare fibroosseous lesion uncommonly seen in the orbital area. Although benign, it is
known to be recurrent and locally destructive. We report two cases of GCRG of the orbit. In both cases, computed tomography
revealed a heterogeneously growing well-defined mass, arising from the roof of the orbit, affecting the cortex, and invading the
orbit. In the first case, the mass extended into the anterior cranial fossa. Magnetic resonance imaging with gadolinium showed,
in both cases, a cystic character of the lesion with fluid levels. The surgical treatment was performed via an upper crease
incision. An ultrasonic aspirator system was used to remove the tumor tissue and its extension into cranial fossa. Careful
histopathologic analysis established the diagnosis of GCRG. Symptoms resolved completely with no evidence of recurrence after
a follow-up of 18 and 14 months, respectively. We present the clinicopathological and radiological findings, and we describe the
surgical approach. As a rare entity, GCRG of the orbit should be considered in differential diagnosis of fibroosseous orbital
masses. Complete surgical excision carries a low risk of recurrence.

1. Introduction

Giant cell reparative granuloma (GCRG) is an uncommon
osteolytic lesion that typically develops in the jawbone [1, 2],
although it has also been described in other locations such as
maxilla, sphenoid, ethmoid, and temporal bones and it also
can be found occasionally in the small bones of the hands and
feet [3].

It was Jaffe [4], who suggested this term in 1953 to describe
lesions of the mandible and maxilla that were thought to occur
as a nonneoplastic reaction secondary to an intraosseous hem-
orrhage. GCRG of the orbit is a very rare occurrence and was
first reported by Sood et al. in 1967 [3-6].

It is included within a group of orbital fibroosseous
lesions, among which are the osteoma, ossifying fibroma,
fibrous dysplasia, osteoblastoma, osteoclastoma, brown

tumor of hyperparathyroidism, and the aneurysmal bone
cyst [1], with overlapping clinical and histopathologic fea-
tures [7].

We have found 10 cases of GCRG with orbital involve-
ment published in the medical literature [5], and only two
of them had intracranial invasion [8, 9].

We present two cases of orbital GCRG, one of them with
extension into the anterior cranial fossa. We describe the
clinical, histological, and radiological characteristics and the
surgical approach to removing them using an ultrasonic sur-
gical aspirator device.

2. Case Presentation

2.1. Case 1. A 37-year-old male presented with proptosis,
fullness of the right upper eyelid, and inferior displacement
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o Curso Cirugia orbitaria tumoral: uso de ultrasonidos, impartido durante el 97 Congreso
SEO II VIRTUAL, celebrado en Madrid, del 29 de Septiembre al 2 de Octubre de 2021.

97 CONGRESO de la
SOCIEDAD ESPANOLA DE OFTALMOLOGIA

Il VIRTUAL

Comité Organizador

El Prof. Dr. D. Antonio Pifiero Bustamante, como Presidente del Comité
Organizador y el Prof. Dr. D. Julian Garcia Feijoo como Secretario General
del Comité Organizador, certifican que:

La Dra. Dita. M.2 Dolores LAGO LLINAS

Ha participado como COLABORADORA del Curso Cirugia orbitaria
tumoral: uso de ultrasonidos, impartido durante el 97 Congreso SEQ I
VIRTUAL, celebrado en Madrid, del 29 de Septiembre al 2 de Octubre de
2021.

Dra Marta Suérez de Figueroa Diez Y para que conste donde proceda firman el presente certificado en Madrid a
dos de Octubre de dos mil veintiuno.

Prof. Dr. D. Antonio Pifiero Bustamante  Prof. Dr. D. Julian Garcia Feijoo
Frandisco Gonzdlez Garcia Presidente del Comité Organizador Secretario General del Comité
Organizador
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢

EC Certificate Product Service

Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lb or Ill)

No. G117 04 72359 026

Manufacturer: Stryker Medtech K.K.
1131-1, Higashi- Naganuma
Inagi, Tokyo
206-0802 JAPAN

EC-Representative:  Stryker European Operations B.V.
Herikerbergweg 110
1101 CM Amsterdam
THE NETHERLANDS

Product Ultrasonic Surgical Equipment
Category(ies):

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex II.
This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Ill devices an additional Annex Il (4) certificate
is mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: JAQ235028431
Valid from: 2017-06-01
Valid until: 2021-01-09

Date, 2017-04-18 ;

Stefan Preil

TUOV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

Page 1 of 2

TUV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraBe 65 - 80339 Miinchen - Germany TV
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢

EC Certificate Product Service

Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lib or )

No. G117 04 72359 026

Facility(ies): Stryker Medtech K.K.
1131-1, Higashi- Naganuma, Inagi, Tokyo, 206-0802
JAPAN
Page 2 of 2
TUV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - Ridlerstrae 65 - 80339 Miinchen - Germany TUV@
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ANEXO [I: CERTIFICADO DEL MOTOR SIGNATURE nDRIVE+®

EC Certificate TOVRheinland
Directive 93/42/EEC Annex ll, excluding Section 4
Full Quality Assurance System
Medical Devices

Registration No.: HD 60105764 0001

Report No.: 31590453 001

Manufacturer: Stryker Instruments,
a Division of Stryker Corporation
4100 East Milham Avenue
Kalamazoo MI 49001-6797
USA

Products: see attachments for facilities and product groups
covered by this registration

Expiry Date: 2020-11-05

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex Il, excluding section 4 of the directive
93/42/EEC have been met for the listed products. The above named manufacturer has established

and applies a quality assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex II,
section 5 of the aforementioned directive. For placing on the market of class lll devices covered by

this certificate an EC design-examination certificate according to Annex I, section 4 is required.

1@.«, v Notified Body

Effective Date: 2016-01-06
Date: 2016-01-06 ,;.,-97[;
rgen Welte
TUV Rheinland LGA Products Gmb traRe 2 - 90431 Niirnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the identification number 0197.

1000201 0408 @  TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utlisation and application requires prior approval,
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TUV Rheinland
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: HD 60105764 0001
Report No.: 31590453 001
Manufacturer: Stryker Instruments,

a Division of Stryker Corporation
4100 East Milham Avenue
Kalamazoo MI 49001-6797
USA

Product Groups:

- Bone Biopsy Systems

- Waste Management Systems

- Large Bone Powered Surgical Systems

- Small Bone Powered Surgical Systems

- Pneumatic Bone Cutting and Drilling Devices
- Bone Cutting and Drilling Devices

- Wound Drainage Systems

- Blood Collection and Reinfusion Systems

- Bone Cement Mixing and Application Systems
- Bone Preparation Systems

- Pulsed Irrigation Systems

- Pressure Monitor Systems

- Personal Protection Systems

- Percutaneous Cement Delivery Systems

- Automated Percutaneous Diskectomy Systems
- Bone Cement

- Pneumatic Tourniquet Systems

Date: 2016-06-01

Doc.

. ®
TUVRheinland

1/3, Rev. 0

10/0201 04.08 @

TOV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utiiisation and application requires prior approval.




ANEXO II: CERTIFICADO DEL MOTOR SIGNATURE [IDRIVE+®

TUV Rheinland poc-

LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: HD 60105764 0001
Report No.: 31590453 001
Manufacturer: Stryker Instruments,

a Division of Stryker Corporation
4100 East Milham Avenue
Kalamazoo MI 49001-6797
USA

Product Groups:

- Bone Mill Systems

- RF Lesion Generator Systems

- Vertebral Augmentation Systems

- Sterile, Single Use Disposable Ultrasonic Aspirator Tips
and Tubing Sets

- Short Term Bone Fixation Devices

- RF Surgery Instruments

For the following devices, the scope only covers the aspects
of manufacture concerned with securing and maintaining
sterile conditions:

- Fragmentable Dressings

For the following devices, the scope only covers the aspects
of manufacture concerned with the conformity of the products
with metrological requirements:

- Stainless Steel Inserters

| /LBA\%;“Notified Body
TAN

Date: 2016-01-06

. ®
TUVRheinland

2/3, Rev. 0

1000201 04.08 ®

TOV. TUEV and TUV are registered trademarks. Utlisation and appiication requires prior approval
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TUV Rheinland

LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: HD 60105764 0001
Report No.: 31590453 001
Manufacturer: Stryker Instruments,

a Division of Stryker Corporation

4100 East Milham Avenue
Kalamazoo MI 49001-6797

USA

Additional Facilities

Stryker Instruments,
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ANEXO I1l: CUESTIONARIO SPREE

ANEXO I1l: CUESTIONARIO SPREE

Cuestionario SPREE (Surgeon Periorbital Rating of Edema and Ecchymosis) para medir grado
de edema y equimosis en el dia 1 y dia 7 postoperatorio.

Cuestionario SPREE para medir grado de edema y equimosis.
Iniciales: Fecha:

Fecha cirugia: Dia de postoperatorio: 1-2-3-4-5-6-7
Examinador: médico residente, médico adjunto

Grado de edema (inflamacion) en cada lado segun esta escala de 4 grados:
o gl = Sy
<H 2
- \\‘ o

P " e~
P 2 —
- S . TS

1: no cobertura del iris por los parpados. 2: leve cobertura del iris con parpados inflamados.
3: cobertura completa del iris con parpados inflamados. 4: cierre completo del ojo

Grado lado derecho: Grado lado izquierdo:

Grado de equimosis (hematoma) en cada lado segun esta escala de 4 grados:

& B B
- —

.'-f‘- =

YR,
HEHE

0 1 |

0: no equimosis (hematoma)

1: equimosis (hematoma) hasta el tercio interno del parpado superior y/o inferior

2: equimosis (hematoma) hasta los dos tercios internos del parpado superior y/o inferior
3:

equimosis (hematoma) mayor de los dos tercios internos o de toda la extension del parpado
superior y/o inferior

Grado lado derecho: Grado lado izquierdo:
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ANEXO IV: DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DEL
ESTUDIO DE DOPLP CON SONOPET®

: - Instituto de Investigacién
3 comunidad de Madrid Hospital 12 de Octubre

¥ q Hospital Universitario e /’2
“-m 12 de Octubre 4+

N2 CEIm: 18/134

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Diia. MARIA UGALDE DIEZ, Secretaria del Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos del

HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE.

CERTIFICA

Que este Comité en la reunion celebrada el dia 10/04/2018 ha evaluado la propuesta del investigador para
que se realice el proyecto de investigacién, titulado: “ESTUDIO RETROSPECTIVO A 4 ANOS DE
DESCOMPRESION ORBITARIA DE PARED LATERAL PROFUNDA CON PRESERVACION PARCIAL DE REBORDE
ORBITARIO CON MOTOR-ASPIRADOR DE ULTROSONIDOS.”

Entendiendo que dicho estudio se ajusta a las normas éticas esenciales y criterios deontoldgicos que rigen en
este Centro, cumpliendo los requisitos metodoldgicos necesarios y las normas de funcionamiento interno del
Comité. Se han ponderado los aspectos metodoldgicos éticos y legales y se recogerd la decisiéon adoptada en
el acta correspondiente.

Este Comité INFORMA FAVORABLEMENTE a la realizacién de dicho proyecto.

El estudio serd realizado en el Hospital Universitario 12 de Octubre por el Dr. Alvaro BENGOA GONZALEZ,
como Investigador Principal.

Lo que firmo en Madrid, a 12 de abril de 2018

Firmado digitalmente por UGALDE DIEZ DULCE MARIA - 05242157C
Nombre de reconocimiento (DN): c=ES, serialNumber=IDCES-05242157C,
givenName=DULCE MARIA, sn=UGALDE DIEZ, cn=UGALDE DIEZ DULCE
MARIA - 05242157C

Fecha: 2018.04.25 14:03:18 +02'00"

Firmado: Dra. Maria Ugalde Diez
Secretaria del CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre.

Comité de Etica de la Investigacion Clinica con Medicamentos CEIm, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041 Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 o Telf. 91 779 26 16 ¢ e-mail: ceic@h12o.es



ANEXO V: DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION
DEL ESTUDIO COMPARATIVO DE DOPLP CON SONOPET® VERSUS SIGNATURE nDRIVE+®

ANEXO V: DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DEL
ESTUDIO COMPARATIVO DE DOPLP CON SONOPET® VERSUS SIGNATURE
nDRIVE+®

a . T 4
“ Hospital Universitario ,t+” 2
12 de Octubre
C A £ 5 Instituto de Investigacion
SaludMadr [ comunidad de Madirid Hospital 12 de Octubre

N2 CEIm: 19/030

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Diia. MARIA UGALDE DIEZ, Secretaria del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos del
HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE.

CERTIFICA

Que este Comité en la reunidn celebrada el dia 09/04/2019 ha evaluado la propuesta del investigador
para que se realice el proyecto de investigacion, titulado: “ESTUDIO PROSPECTIVO COMPARATIVO A
DOBLE CIEGO DE DESCOMPRESION ORBITARIA DE PARED LATERAL PROFUNDA CON PRESERVACION
PARCIAL DE REBORDE ORBITARIO CON MOTOR-ASPIRADOR DE ULTRASONIDOS VERSUS MOTOR
MECANICO SIGNATURE Pl DRIVE PLUS.”.

Version del Protocolo: V.4 abril 2019

Version HIPCI: Versién 3, 4 abril 2019

Entendiendo que dicho estudio se ajusta a las normas éticas esenciales y criterios deontoldgicos que
rigen en este Centro, cumpliendo los requisitos metodoldgicos necesarios y las normas de
funcionamiento interno del Comité. Se han ponderado los aspectos metodoldgicos éticos y legales y se
recogera la decision adoptada en el acta correspondiente.

Este Comité INFORMA FAVORABLEMENTE a la realizacién de dicho proyecto.

El estudio sera realizado en el Hospital Universitario 12 de Octubre por el Dr. BENGOA GONZALEZ,
Alvaro como Investigador Principal.

Lo que firmo en Madrid, a 09 de abril de 2019.

Firmado digitalmente por UGALDE DIEZ DULCE MARIA -
05242157C

Nombre de reconocimiento (DN): c=ES,
serialNumber=IDCES-05242157C, givenName=DULCE MARIA,
sn=UGALDE DIEZ, cn=UGALDE DIEZ DULCE MARIA -
05242157C

Fecha: 2019.04.10 08:28:46 +02'00'

Firmado: Dra. Maria Ugalde Diez
Secretaria del CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre.

Comité de Etica de la Investigacion Clinica con Medicamentos CElm, Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041 Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 ¢ e-mail: ceicdoc@h12o0.es
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ANEXO VI: DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DEL
ESTUDIO COMPARADO DE DCR-EXT CON SONOPET® VERSUS PUNZON OSEQ DE
KERRISON

- . . " 4
q Hospital Universitario ,",f_” 2
12 de Octubre
Q m B 5 Instituto de Investigacion
oaluaiviaarid chmumdad de Madrid Hospital 12 de Octubre

N2 CEIm: 21/022

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Dfia. MARIA UGALDE DIEZ, Secretaria del Comité de Etica de la Investigacidn con medicamentos del HOSPITAL
UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE.

CERTIFICA

Que este Comité en la reunion celebrada el dia 09/02/2021 ha evaluado la propuesta del investigador para
que se realice el proyecto de investigacion, titulado: “ESTUDIO PROSPECTIVO DE DACRIOCISTORRINOSTOMIA
EXTERNA CON MOTOR-ASPIRADOR DE ULTROSONIDOS VERSUS OSTEOTOMIA CON PUNZON OSEO DE
KERRISON.”.

Protocolo: Version 2 30 enero 2021

Cl: version 2 30 enero 2021

Entendiendo que dicho estudio se ajusta a las normas éticas esenciales y criterios deontolégicos que rigen en
este Centro, cumpliendo los requisitos metodoldgicos necesarios y las normas de funcionamiento interno del
Comité. Se han ponderado los aspectos metodolégicos éticos y legales y se recogera la decision adoptada en
el acta correspondiente.

Este Comité INFORMA FAVORABLEMENTE a la realizacion de dicho proyecto.

El estudio sera realizado en el Hospital Universitario 12 de Octubre por el Dr. BENGOA GONZALEZ, Alvaro
como Investigador Principal.

Lo que firmo en Madrid, a 9 de febrero de 2021

U G A I_ D E Firmado digitalmente por UGALDE

DIEZ DULCE MARIA - 05242157C

DI EZ D U LC E ?:Ems,b’e de reconocimiento (DN):

serialNumber=IDCES-05242157C,

MA R I A _ givenName=DULCE MARIA,
sn=UGALDE DIEZ, cn=UGALDE DIEZ
DULCE MARIA - 05242157C

05 242 1 5 7C Fecha: 2021.02.09 20:21:21 +01'00"

Firmado: Dra. Maria Ugalde Diez
Secretaria del CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre.

Comité de Etica de la Investigacion Clinica con Medicamentos CEIm, Hospital 12 de Octubre ¢ Av. de Cérdoba s/n 28041 Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 ¢ e-mail: ceicdoc@h12o0.es
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ANEXO VII: DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DEL ESTUDIO DE CIRUGIA
DE EXTRACCION DE TUMORES ORBITARIOS CON SONOPET® MEDIANTE ABORDAJE ORBITARIO

ANEXO VII: DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DEL
ESTUDIO DE CIRUGIA DE EXTRACCION DE TUMORES ORBITARIOS CON
SONOPET® MEDIANTE ABORDAJE ORBITARIO

'y Hospital Universitario 4
s"E 12 de Octubre 1.+”2

Instituto de Investigacion
Hospital 12 de Octubre

N2 CEIm: 22/047

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Dfia. MARIA UGALDE DIEZ, Secretaria del Comité de Etica de la Investigacidn con medicamentos del HOSPITAL
UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE.

CERTIFICA

Que este Comité en la reunion celebrada el dia 26/04/2022 ha evaluado la propuesta del investigador para
que se realice la investigacion clinica con producto sanitario, titulado: “ESTUDIO DE CIRUGIA DE EXTRACCION
DE TUMORES ORBITARIOS CON MOTOR-ASPIRADOR DE ULTRASONIDOS SONOPET MEDIANTE ABORDAJE
ORBITARIO”

Version del Protocolo: v.2 - 3 abril 2022

HIP Y Cl: v.1 - 12 febrero 2022

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS TUMORES ORBITARIOS v.2 - 3 abril 2022

Y considera que este estudio:

o El estudio cumple con la normativa vigente de investigacion clinica con producto sanitario del Real
Decreto 1090/2015

o Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacidn con los objetivos del
estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto, teniendo en cuenta los
beneficios esperados.

o El proceso de seleccidn de los sujetos participantes es apropiado.

o Se considera adecuado el procedimiento previsto para informacién y obtencidn del consentimiento
informado o, alternativamente, se acepta la exencién de consentimiento propuesta para este estudio.

o La capacidad de los investigadores es apropiada para llevar a cabo el estudio.

o Se han evaluado las compensaciones econdmicas previstas (cuando las haya) y su posible interferencia
con el respeto a los postulados éticos y se consideran adecuadas.

Que en dicha reunién se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacién vigente y las normas de
funcionamiento interno del Comité y emite un DICTAMEN FAVORABLE sobre la realizacién de dicho estudio.

El estudio sera realizado en el Hospital Universitario 12 de Octubre por el Dr. BENGOA GONZALEZ, Alvaro
como Investigador Principal.

Comité de Etica de la Investigacion Clinica con Medicamentos CEIm, Hospital 12 de Octubre o Av. de Cérdoba s/n 28041 Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 ¢ e-mail: ceicdoc@h120.es
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E Hospital Universitario

« 12 de Octubre
1-+12

Instituto de Investigacion
Hospital 12 de Octubre

Lo que firmo en Madrid, a 27 de abril de 2022

Fecha: 2022.04.28
13:26:23 +02'00'

Firmado: Dra. Maria Ugalde Diez
Secretaria del CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre.

Comité Etico Investigacion Clinica con Medicamentos CEIm Hospital 12 de Octubre e Av. de Cordoba s/n 28041 Madrid
Centro Actividades Ambulatorias, Bloque D, Planta 62 e e-mail: ceicdoc@h12o0.es
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