Revista Cubana de Oftalmologia. 2017;30(3)

INVESTIGACION

Toxina botulinica versus cirugia convencional
en esotropia residual YZ

Botulinum toxin versus conventional surgery in treating residual
esotropia

Teresita de Jesus Méndez Sanchez, Maria Isabel Soto Mejias, Lucy Pons
Castro, Rosa Maria Naranjo Fernandez, Haymy Casanueva Cabeza, Daniel
Lépez Felipe

Instituto Cubano de Oftalmologia "Ramén Pando Ferrer"”. La Habana, Cuba.

RESUMEN

Objetivo: comparar los resultados motores y sensoriales de los pacientes con
esotropia residual tratados con toxina botulinica A con el grupo que recibe cirugia
convencional.

Métodos: se realiz6 un estudio experimental (analitico), longitudinal y prospectivo en
27 pacientes que cumplieron con los criterios de inclusidn: esotropia residual de 20 a
30 dioptrias independientemente de la edad. Se analizaron las siguientes variables:
edad, sexo, diagnodstico previo, tipo de cirugia previa, nimero de inyeccion de toxina
botulinica A empleada o cirugia realizada en la reintervencion, efectos secundarios,
complicaciones, angulo de desviacion, fusion y estereopsis preoperatorio y
posoperatorio al afio. Se considerd éxito quirdrgico la desviacion postratamiento igual
o0 menor de 10 dioptrias prisméaticas.

Resultados: el angulo de desviacion preoperatorio promedio del grupo toxina
botulinica A fue de 24,0 = 1,2 dioptrias y el de cirugia convencional de 25,8 = 1,1, en
oposicion con el angulo de desviacién posoperatorio promedio, donde hallamos
diferencias significativas (p= 0,003) entre ambos grupos (10,3 + 1,1 versus 6,0 %+
0,80). El 64,3 %, del grupo de toxina botulinica A y el 92,3 % de cirugia convencional
obtuvieron éxito quiruargico. No se encontraron diferencias significativas (p= 0,165).
Se encontré ptosis palpebral como efecto secundario en el grupo toxina botulinica A y
ninguna complicacién en ningun grupo. El 44,4 % de los pacientes obtuvo fusion
postratamiento pero ninguno alcanzé estereopsis.

Conclusiones: en las esotropias residuales de 20 a 30 dioptrias prismaticas tratadas
con toxina botulinica se obtienen resultados motores y sensoriales similares al del
grupo de cirugia convencional.

Palabras clave: esotropia residual; toxina botulinica; cirugia convencional.
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ABSTRACT

Objective: to compare the motor and sensory results of patients with residual
esotropia, who were treated with botulinum toxin A, and of a group undergoing
conventional surgery.

Methods: a prospective, longitudinal and experimental (analytical) study was
conducted in 27 patients who fulfilled the inclusion criteria: residual esotropia from 20
to 30 dioptries independently of the age. The following variables were analyzed: age,
sex, previous diagnosis, type of previous surgery, number of injection of botulinum
toxin A applied or type of surgery performed in the reintervencién, secondary effects,
complications, deviation angle, coalition and preoperative and postoperative
estereopsis to the year. It was considered surgical success the deviation same post-
treatment or smaller than 10 prismatic dioptries.

Results: the angle of preoperative deviation average of the group toxin botulinica A
was of 24,0 &+ 1,2 dioptres and the one of conventional surgery of 25,8 + 1,1, in
opposition with the angle of posoperative deviation average, where find significant
differences ( p= 0,003) between both groups (10,3 + 1,1 versus 6,0 &= 0,80). The
64,3 % of the group of toxin botulinica A and the 92,3 % of conventional surgery
obtained surgical success. Significant differences were not find (p= 0,165). Palpebral
ptosis was found as secondary effect in the group toxin botulinica A, and any
complication in any group. The 44,4 % of the patients obtained post-treatment fusion
but any reached to estereopsis.

Conclusions: the residual esotropias of 20 to 30 prismatic dioptres treated with toxin
botulinica shows resulted engines and sensory similar to the group of conventional
surgery.

Key words: residual esotropia; botulinum toxin; conventional surgery.

INTRODUCCION

Con el tratamiento quirdrgico de la esotropia infantil se obtienen resultados favorables
en la mayor parte de los casos. Sin embargo, la incidencia de hipocorreccién varia
entre un 20 a un 40 % por lo cual es necesario practicar un segundo procedimiento
para obtener el alineamiento ocular.*-3

A pesar del gran desarrollo técnico de la cirugia de estrabismo en la actualidad, la
utilizacién de microscopio quirargico, el disefio novedoso del instrumental quirdrgico,
la calidad de la sutura no reabsorbible, lo ideal es curar las enfermedades por medios
farmacoldgicos. La toxina botulinica A (TBA) permite su utilizaciéon en adultos y en
niflos cooperadores generalmente después de los 14 afios de edad con anestesia local
y los nifios pequefios 0 no cooperadores que necesitan de anestesia general por la
rapidez del proceder seria breve tiempo. La TBA es facil de aplicar; el paciente no
tiene necesidad de reposo, ni tratamiento médico posinyeccion; las complicaciones y
los efectos secundarios son poco reportados, por lo cual el tratamiento se convierte
en una opcién atractiva.4
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A pesar de encontrar ensayos clinicos aleatorizados, estudios retrospectivos, estudios
de cohorte, revisiones de casos y opiniones de expertos, los resultados son disimiles,
por lo cual nos motivamos a realizar este estudio con el objetivo de comparar los
resultados motores y sensoriales de los pacientes con esotropia residual tratados con
TBA con el grupo que recibe cirugia convencional y obtener nuestras experiencias.

METODOS

Se realiz6é un estudio experimental (analitico), longitudinal y prospectivo. La muestra
quedoé constituida por 27 pacientes que acudieron al Servicio de Oftalmologia
Pediatrica y Estrabismo del Instituto Cubano de Oftalmologia “Ramén Pando Ferrer”
en el periodo comprendido de enero del afio 2013 a mayo de 2015 y cumplieron con
los criterios de inclusién: esotropia residual de 20 a 30 dioptrias (Dp),
independientemente de la edad. La muestra quedé constituida por 14 casos en el
grupo de TBA y 13 en el grupo de cirugia convencional. Los grupos de tratamiento
quedaron formados de forma aleatoria.

Para cada grupo de tratamiento se analizaron las siguientes variables: edad (menor y
mayor o igual a 18 afios), sexo (femenino o masculino), diagnéstico previo (esotropia
congénita, infantil o adquirida), tipo de cirugia previa, nUmero de inyeccion de TBA
empleada o cirugia realizada en la reintervencioén, técnica quirdrgica empleada,
angulo de desviacion pre y posoperatorio realizado por el método de medicidén con
prismas a 33 centimetros y 6 metros, efectos secundarios o complicaciones ocurridas,
fusion obtenida por los vidrios estriados de Bagolini y luces de Worth y la estereopsis
por el TNO al afio del procedimiento empleado. Se consideré éxito quirdrgico cuando
se alcanzé un angulo de desviacion igual o menor a 10 Dp.

La técnica de aplicacion directa de TBA (Xeomeen producido por Merz) se realiz6 de
acuerdo con la siguiente secuencia: El bulbo de Xeomeen es diluido con 1 cc de
solucién salina estéril sin conservante, para obtener 10 Ul de TBA por cada 0,1 cc. La
anestesia puede ser topica o general. La eleccidn depende de la edad y la cooperacion
del paciente. Cuando se utilizé anestesia tépica, se solicitd al paciente que mirara en
direccion opuesta al musculo que se iba a inyectar. Con anestesia general se realiz6
pasivamente el movimiento con una pinza, para exponer el area muscular deseada.

Se localizé el masculo transconjuntival con una pinza con diente para poder introducir
una aguja de insulina de 27 g, que contiene la cantidad elegida de TBA. Esto se
realiz6 por referencia guiada por anatomia. La dosis utilizada fue de acuerdo con el
angulo de desviacién, de 20 a 25 dioptrias prismaticas. Se inyectd 5 U en cada
musculo recto medio y a los pacientes con 30 dioptrias prismaticas se administré

7,5 U en ambos rectos medios (ARM). Si el paciente mantenia un angulo de
desviacion superior a 15 Dp, 3 0 4 meses después de la inyeccidon, tiempo en que
desaparecié completamente el efecto de la dosis anterior, se realizé una segunda
aplicacion.

Se decidio el tipo y la magnitud de la cirugia convencional teniendo en cuenta la
cantidad de recesioén previa, si conociamos el dato o en cirugia exploratoria, valorando
si la desviacion era mayor en la mirada de lejos que en la mirada de cerca. Si la
desviacidon era mayor en la mirada de cerca realizamos re-recesion ARM siempre que
se encontraran a 10 mm del limbo o menos y cuando persistia limitacién de la
abduccion después de la primera cirugia de esotropia congénita. Si no existian
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diferencias en el angulo de desviaciéon en la mirada de lejos y cerca y no habia
posibilidades de ejecutar re-recesiéon ARM realizamos reseccién de uno o ambos
rectos laterales (ARL) en dependencia de la magnitud del angulo de desviacion. Si
tenian recesiéon-reseccion unilateral, intervenimos el 0jo no operado.

Se confecciond una base de datos en Microsoft Excel, que fue procesada en el
paquete SPSS version 18.0. Los datos se resumieron en tablas y graficos expresados
en frecuencias absolutas y relativas. El andlisis estadistico se realizé aplicando X? y la
prueba estadistica exacta de Fisher para la comparacion de las variables cualitativas,
y para las cuantitativas la prueba T para comparacion de medias independientes o de
muestras pareadas, segun los casos. Se establecié un nivel de confiabilidad del 95 %.
De acuerdo con los principios éticos y la declaracion de Helsinky, se obtuvo el
consentimiento de los padres o tutores de los nifios para la investigacion.

RESULTADOS

Se estudiaron 27 pacientes, de los cuales 15 (55,6 %) fueron del sexo femeninoy 12
(44,4 %) del masculino. El rango de edad de estos pacientes fue de 3 hasta 44 afios,
con un promedio de 19,22 + 2,45 afos. El 51, 9 % pertenecia al grupo de mas de 18
afios de edad, mientras el 48, 1 % al grupo de edad menor o igual a 18 afos. El
grupo de tratamiento con TBA fue integrado por 14 pacientes, 57,1 % del sexo
femenino y 42, 9 % del masculino; el 71, 4 % tenia una edad menor o igual a 18
afos. El grupo tratado con cirugia convencional quedé conformado por 13 pacientes,
53, 8 % femenino y 46, 2 % masculino que, a diferencia del anterior, el 76, 9 % tenia
mas de 18 afios de edad. No se encontraron diferencias significativas respecto a la
distribucion por sexo (p= 0,829), pero si por grupos de edad (p= 0,033). En general,
el 74,1 % de los pacientes tratados eran esotropias congénitas; en el grupo de TBA el
85,7 % y en el grupo de cirugia convencional el 61,5 %. No se hallaron diferencias
significativas (p= 0,160).

La recesion de ARM fue la cirugia previa que predominé en ambos grupos (78,6 % vs.
76,9 %) seguida de la recesion de ARM mas reseccion de ARL, 7,1 % en el grupo TBA
y 23,1 % en cirugia convencional, mientras el tratamiento combinado de recesion de
ARM mas reseccion de 1 recto lateral solo fue reportado en 2 pacientes (14,3 %) del
grupo de TBA. No se encontraron diferencias significativas respecto a los grupos de
tratamiento (p= 0,578). El 71,4 % recibié una inyeccion de TBA y el 28,6 % necesito
2 inyecciones.

En el grupo que recibié cirugia convencional, la técnica mas empleada para resolver la
esotropia residual fue la re-recesion de ambos rectos medios (69,24 %), seguida de
reseccion ARL en el 15,38 % y la re-recesion ARM mas reseccidon de un recto lateral y
la reseccidon de un recto lateral representan el 7,69 %. Como puede apreciarse en la
tabla 1, el 44,4 % de los pacientes obtuvieron fusién después de recibir tratamiento,
sin diferencia significativa entre los grupos de edades (0,829). En los menores o igual
a 18 afos de edad el 38,5 % alcanzo fusién, mientras en los mayores de 18 afios la
alcanzé el 50 %.
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Tabla 1. Distribucién de los pacientes por grupo de edades
segun la presencia de fusion posoperatoria

Grupo de edad Fusion p=
Mo Si

< 18 n= 13 8 5 0,829
Yo 61,5 38,5

= 18 n= 14 7 i
%% 50 50

Total n= 27 15 12 -
Be LL.6 44,4

* Asociada a Chi cuadrado con la correccién de Yates.

En la tabla 2 encontramos que obtuvieron fusion el 53,8 % del grupo de cirugia
convencional y solo el 35,7 % del grupo de TBA. No existieron diferencias

significativas (p= 0,575). Ningun paciente de ningln grupo de tratamiento alcanzo
estereopsis.

Tabla 2. Distribucion de los pacientes por grupo de tratamiento
segun la presencia de fusién

Tratamientos Fusian Total
- No 5i -
Grupo TBA n 9 5 14
%o 64,3 35,7 100
Cirugia n 5] 7 13
%0 45,2 53,8 100
Total n 15 12 27
%% 556 44,4 100

TBA: toxina botulinica A.
p= 0,575 (asociada a Chi cuadrado con la correccién de Yates).
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Observamos en la tabla 3 que el grupo de edad menor o igual a 18 afios presenté un
angulo de desviaciéon promedio de 24, 3 &+ 1,1 Dp en el preoperatorio y alcanzé un
angulo posoperatorio de 9,3 = 1,2 Dp, mientras el grupo de mas de 18 afios de edad
mostré un angulo preoperatorio de 25,4 + 1,2 y posoperatorio de 7,2 + 1,1, que fue
significativo en ambos grupos (p= 0,001).

Tabla 3. Poder corneal obtenido por el método de historia clinica, Malloney y
médulo Holladay Report del topégrafo Pentacam en pacientes miopes

Poder corneal (DY) MHC Malloney EKR 4 mm EKR 4,5 mm
Media 46,51 46,41 46,68 46,54
+ D5 1,56 1,98 1,99 1,89
Con MHC Diferencia - - 0,17 0,03
+ DS - - 1,46 1,35
p* - - 0,4220 0,8872
Con Diferencia - - 0,27 0,13
Malloney
+ DS - - 2,69 2,63
p* - - 0,4785 0,7251

D: dioptrias; MHC: método de historia clinica; EKR: lecturas queratométricas
efectivas; DS: desviacidn estandar.

*p asociada a prueba T de datos pareados.

Fuente: historias clinicas.

Como puede apreciarse en la tabla 4, el angulo de desviacién preoperatorio promedio
de los pacientes tratados con TBA fue de 24,0 = 1,2 Dp y el de cirugia convencional
de 25,8 + 1,1. No se observaron diferencias significativas (p= 0,325) en oposicion
con el angulo de desviacion posoperatorio promedio, donde hallamos diferencias
significativas (p= 0,003) entre ambos grupos de tratamiento (10,3 = 1,1 versus

6,0 + 0,80).
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Tabla 4. Distribucién de los pacientes seglin grupos de tratamiento
y angulo de desviacién pre y postratamiento promedio

Tratamientos dioptrias dioptrias P=
prismaticas prismaticas
pre pos
Grupo TEA 24,0+ 1,2 10,2+ 1,1 0,001
Cirugia 25,8+ 1,1 6,0 £ 0,80 0,001
p== 0,325 0,003 -

* Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon.
=* Prueba U de Mann Whitney.

El 64,3 %, que representan 9 pacientes del grupo de TBA y el 92,3 %, es decir, 12
casos del grupo de cirugia convencional, obtuvieron éxito quirdrgico. No se
encontraron diferencias significativas (p= 0,165); esto esta relacionado con el nidmero
pequefio de casos, por lo que quedaron integrados los 2 grupos de estudio. El 35,7 %
del grupo TBA quedd con > 10 Dp, mientras en el otro grupo solamente el 7,7 %
(tabla 5). Solamente encontramos ptosis palpebral como efecto secundario en el
grupo TBA y ninguna complicaciéon en ningln grupo.

Tabla 5. Distribucion de los pacientes por grupo de tratamiento segdn
eéxito quirdrgico

Tratamientos Exito quirargico Total

=< 10 Dp = 10 Dp

Grupo TBA n Q 5 14
%% 64,3 35,7 100

Cirugia n 12 1 13

% 92,3 7,7 100

Total n 21 5] 27
%o 77,8 22,2 100

p= 0,165 en la comparacion prueba exacta de Fisher entre los grupos
de tratamiento.
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DISCUSION

En los pacientes estudiados obtuvimos un amplio rango de edades, sin superioridad
de un sexo sobre el otro, correspondiente a los pacientes que acudieron a la consulta
de Oftalmologia Pediatrica y Estrabismo en el tiempo estudiado y que cumplieron con
los criterios de inclusion. En el estudio encontramos como diagnéstico previo
predominio de las esotropias congénitas seguidas de las adquiridas no acomodativas,
aunque esta superioridad es ligeramente mayor que lo reportado por otros
investigadores, como Merino y otros, quienes encontraron el 63,6 % de estas, y
Naranjo y otros el 57,5 %.56

El alineamiento ocular no satisfactorio es la complicacién mas comun de la cirugia de
esotropia. Este debe evaluarse de 6 a 8 semanas después de la cirugia. Si hay
hipocorreccion de 10-15 dioptrias prismaticas puede responder a un tratamiento con
espejuelos cuando esta presente un error refractivo de +1,50 esférico o mas; pero si
presenta una esotropia residual de 15 dioptrias prismaticas o mas, sin ambliopia o
componente acomodativo, una cirugia adicional esta indicada.”

La necesidad de reoperacion puede aparecer inmediatamente después de la cirugia o
muchos afios después de haberla realizado. Entre los factores que deben tener en
cuenta para planificar una reintervencion se encuentra la historia de la cirugia
anterior, y las mediciones de la desviaciéon ocular que presenta el paciente cerca, lejos
y en todas las posiciones diagnésticas de la mirada. Se describen en la literatura
varias opciones quirdrgicas: rerecesion de uno o ambos rectos medios, reseccion de
uno o ambos rectos laterales, miotomias marginales, Faden operaciéon, combinaciéon
de técnicas.! La cirugia previa que recibieron los pacientes de este estudio concuerda
con la literatura revisada que reporta la recesion de ARM, como la cirugia mas
usada.®10

Los resultados coinciden con la bibliografia revisada. Se prefiere realizar re-recesion
ARM, siempre que estos no se encuentren retroecuatoriales y no exista limitacion de
las ducciones para obtener alineamiento motor, sin operar otro musculo recto
extraocular, porque en este grupo de estudio las tres cuartas partes de los pacientes
tenian como diagnoéstico previo las esotropias congénitas, las cuales se asocian a
divergencia vertical disociada, y cuando se descompensan necesitan tratamiento
quirudrgico; de eleccidn recesion de ambos rectos superiores y si previamente tiene
operados dos musculos rectos horizontales, no se debe operar un tercero para evitar
la isquemia del segmento anterior, temible complicacién de la cirugia de estrabismo.

Al comparar los resultados resulta dificil encontrar estudios que hayan utilizado
similares dosis para ese angulo de desviacion porque el criterio varia entre los
autores. R. Fernandez Buenaga reporta una media de 1,75 inyecciones en su estudio
con un éxito del 75 % vy refiere que ciertos factores, como desviaciones pequenias,
edad temprana del paciente, niUmero bajo de cirugias previas y poco intervalo de
tiempo entre la cirugia y la inyeccion de TBA, favorecen el resultado satisfactorio de
este proceder.*! Alicia Galan reporta que con una sola inyeccién se puede corregir del
30 al 40 % de los casos tratados y la reinyeccion permite obtener un 65-70 % de
buenos resultados con una media de 1,7 inyecciones.'? Lambert y otros informan que
el tratamiento con una sola inyeccién de toxina botulinica era beneficioso en 2 de 5
niflos con esotropia persistente después de realizado un retroceso de ARM y reseccion
de los rectos laterales. Destacan que una de las ventajas de tratar a estos pacientes
con una inyeccion de toxina botulinica es el riesgo relativamente bajo de inducir una
exotropia consecutiva.® Felius y otros advierten que la re-recesién de ARM es efectiva
cuando se realiza a desviaciones mayores de 20 dioptrias prismaticas y re- recesiéon
de un recto medio en esotropias residuales de 16 dioptrias prismaticas.
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En el presente estudio se requirieron 1,3 inyecciones para alcanzar el alineamiento
ocular, lo cual esta cercano a lo reportado por otros autores. Tejedor y otros
reportaron fusién en el 60,7 % de los pacientes reoperados con cirugia convencional
de estrabismo y 51,8 % (p= 0,71) en el grupo tratado con inyeccion de toxina
botulinica. Resultados superiores al de este estudio obtuvo estereopsis menor de 400
segundos de arco utilizando el Randot circulos, 57,1 y 48,1 % (p= 0,70)
respectivamente. Ningun paciente de ambos grupos de tratamiento alcanzo
estereopsis.*

Al afio de aplicar ambos tratamientos, TBA o cirugia convencional, se observo
reduccioén del angulo de desviacion preoperatorio a valores promedios de 10 dioptrias
prismaticas o menos, criterio utilizado por muchos autores considerando sus
resultados satisfactorios.”*%'4 En el estudio esta disminucién fue similar en los
pacientes adultos que en los de edad pediatrica. De igual forma, nuestros resultados
corroboran los referidos por diferentes autores, especialmente en nifios con esotropia
residual, en los que la aplicacion de TBA tiene un efecto duradero, y se puede evitar
otra cirugia.'®

Varios autores, como Fernandez-Buenaga y otros,!! plantearon que la esotropia
residual es una entidad relativamente frecuente cuyo abordaje terapéutico puede ser
mediante una nueva cirugia o bien mediante la inyeccion de TBA. También Dunahue
reporto éxitos con el tratamiento con TBA, como una alternativa a la cirugia
tradicional en estrabismo infantil o adquirido, y lo recomienda como tratamiento
primario en pacientes con pequefios angulos de desviacion, asi como en esotropias
residuales.t”

Con respecto a los efectos secundarios y a las complicaciones entre los pacientes
estudiados después de los tratamientos se presentd solamente un caso con efectos
secundarios en el grupo TBA y no se reportaron complicaciones. Lo anterior no
coincide con lo reportado por Rowe y Noonan, quienes mostraron posterior a la
aplicacion de TBA por cientos de complicaciones en el rango del 24 % al 55,5 %.
Estas diferencias pueden estar dadas por la dilucidon del producto, la dosis utilizada y
la técnica de inyeccion.!® Si bien en la correccién del estrabismo han sido descritos
resultados satisfactorios con la aplicacién de TBA, también han sido publicados
diversos efectos secundarios no deseados, pero transitorios, dados por el efecto
farmacoldgico de la toxina, como la induccién de sintomas de lectura,!® asi como en la
superficie ocular.?°

Este estudio tiene limitaciones a la hora de extrapolar los resultados teniendo en
cuenta el tamafio muestral, ademas de no analizar a qué edad fue realizada la
primera cirugia en los pacientes estudiados, porque la mayoria de los autores
recomienda realizar la cirugia de esotropias congénitas antes de los 18 meses de
edad. Incluso otros autores plantean que el momento quirdrgico debe ajustarse a la
edad de apariciéon de la esotropia y no a la edad cronolégica del paciente. Los
defensores de la cirugia ultra precoz plantean operar dentro de 60 dias del inicio de la
desviacion, en lugar de "operar temprano".t®

En segundo lugar, no conocemos si los pacientes de ambos grupos de tratamiento
alcanzaron fusién después de las cirugias previas, sin dejar de mencionar que, una
vez realizado el procedimiento inicial, si no se obtiene un alineamiento ocular menor o
igual a 10 u 8 dioptrias prismaticas no desarrollan los pacientes estereopsis.
Igualmente, en esta investigacién, no se tuvo en cuenta la edad para la aleatorizacion
de los casos en cada técnica quirdrgica, lo que determiné que los grupos no fueran
similares en edades y no se pudo evaluar la influencia de esta variable en la técnica
quirdrgica empleada. Es el primer estudio que se reporta en Cuba sobre los resultados
de la inyeccion de TBA en el tratamiento de la esotropia residual.

http://scielo.sld.cu



Revista Cubana de Oftalmologia. 2017;30(3)

Esta investigacion demuestra que en el tratamiento con TBA en pacientes con
esotropia residual con angulo de desviacion preoperatorio entre 20 a 30 Dp se
obtienen resultados motores y sensoriales similares al del grupo de cirugia
convencional, con minimos efectos secundarios y no complicaciones. Ademas, esta
opcidn de tratamiento se puede utilizar de forma ambulatoria en adultos y en nifios
cooperadores.
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