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• Utilizzo prolungato di colliri ipotonizzanti 

• Fibrosi BAK-indotta con aumento del rischio di fallimento 
dopo chirurgia filtrante 

• Utilizzo di antimetaboliti 

 

 

CHIRURGIA DEL GLAUCOMA 

Trabeculectomia/
MMC-5FU 

 Ipotonia  
 Bozza sottile avascolare 
 Leakage tardivo o prolungato 
 Infezioni tardive 

      Gold Standard 

Relatore
Note di presentazione
LA trabeculectomia + mitomicina C è ad oggi considerata il gold standard nella chirurgia del glaucoma. Questo tipo di intervento combinato risulta essere correlato ad un necessario utilizzo di collliri ipotonizzati, ed è stato dimostrato che la presenza dei conservanti indurrebbe un aumento del rischio di fibrosi della bozza filtrante con possibile fallimento dell’intervento chirurgicvo. Inoltreè stato dimostrato in numerosi studi che l’utilizzo della mmc è correlato ad una serie di possibili complicanze quali….



 Riduzione dell’ipotono 
post-operatorio 
precoce 

 Bilancio dinamico 
dell’acqueo con un 
sistema congiuntivale 
normale e sicuro 

 No rischi a lungo 
termine dopo la 
completa degradazione 

MATRICE DI COLLAGENE 
    Impianto di matrice porosa biodegradabile GAG 

(copolimero collagene – glicosamminoglicano) 

3 steps 

Pressione dell’impianto 
cilindrico sopra il lembo 

sclerale 

I miofibroblasti 
congiuntivali sono 
indotti a proliferare 
all’interno dei pori 

Matrice connettivale 
lassa, riduzione della 

formazione di cicatrici e 
della contrazione della 

ferita 

Relatore
Note di presentazione
Un’alternativa proposta all’utilizzo della mitomicina-c è l’impianto di un impianto di matrice copolimerica di collagene e glicosamminoglicani, chiamato Ologen, in grado di creare uno spazio tra la sclera e il tessuto sottocongiutivale, separandoli meccanicamente. Questo dovrebbe indurre i miofibroblasti a proliferare all’interno della matrice porosa, con una formazione di una matrice connettivale più lassa,  riducendo il rischio di fibrosi e di cicatrizzazione sottocongiuntivale





LO STUDIO 
 Estensione a 60 mesi di studio prospettico randomizzato 
 40 pazienti (40 occhi) con POAG o PEXG 
 Randomizzazione con tecnica della busta chiusa 

 
       

 
 Visite postop. a 24±4 ore, 7±1 giorni, 2 settimane, e1, 2, 

3, 6, 12, 18, 24, 36, 48 e 60 mesi. 
 Outcomes:  

1. IOP ≤ 21, ≤ 17, ≤ 15 mmHg (successo completo o limitato)  
2. CDVA e perimetria Humphrey 24-2 FT 
3. Moorfields bleb grading system; SD-OCT (Topcon 3DOCT-1000) 
4. Numero di colliri ipotonizzanti 
5. Procedure aggiuntive postoperatorie 
6. Complicanze 

•Trabeculectomia + MMC 0.2 mg/mL (20 occhi) 
• Trabeculectomia + Ologen™ (20 occhi) 

Relatore
Note di presentazione
Lo studio oggi presentato è uno studio prospettico randomizzato di fase II, in cui sono stati selezionionati 40 occhi di 40 pazienti affetti da glaucoma acuto ad angolo aperto da glaucom,e esfoliativo. E’ stata eseguita una randomizzazione per stabilire se eseguire una trabeculectomia + mmc  o trab+ olo. Il follow up ha previsto delle visite ambulatoriali a …...Gli outcomes presi in considerazione sono stati: IOP, BCVA e perimetria, Valutazione del bleb secondo.... . Infine il numero di colliri ipotonizzanti necessari durante il follow up, le procedure aggiuntive eseguite per mantenere la bozza filtrante e le complicanze a breve, medio e lungo termine.



LO STUDIO 
Gruppo MMC Gruppo OLO P 

M/F 11/9 12/8 1.0a 

età 63.2(7.2) 65.8(6.4) 0.234 b 

POAG/PEXG 12/8 13/7 1.0 a 

IOP preoperatoria 26.5(5.2) 27.3(6.0) 0.654 b 

Mean deviation 

dB (mean±SD) -7.80(4.57) -7.41(5.35) 0.805 b 

Pattern standard deviation 

dB (mean±SD) 7.20(4.10) 7.0(4.23) 0.880 b 

Ipotonizzanti topici preop. 2.5(0.3) 2.6(0.2) 0.222 b 

Anni di terapia ipotonizzante  5.7(1.8) 6.3(1.4) 0.246 b 

FACO/IOL durante il follow-up  3 (15%) 2 (10%) 1.0 

Relatore
Note di presentazione
Le caratteristiche preoperatorie prese in cosiderazione nei due fgruppi di pazienti non riusltavano essere statisticamente significative.  



Lembo 
tenoniano/congiuntivale a 
base fornice superiore 
Lembo sclerale rettangolare 
ampio 3.0 x 3.5 mm  
MMC 0.2 mg/ml per 2 min 
Punch di Crozafon-De Laage 
OlogenTM  modello 830601 
(2.0 x 6.0 mm) 

Relatore
Note di presentazione
Gli interventi chirurgici, eseguiti da un operatore esperto, consistevano  nell’esecuzione di un lembo tenoniano/congiuntivale a base fornice superiore a ore 12. nell’intervento con l’utilizzo di mmc come adiuvante, una spugnetta weck-cell bagnata con mmc a 0,2mg/ml veniva posizionata al di sotto del lembo congiuntivale circondando il flap sclerale e sul letto sclerale, al di sotto del flap, per circa 2 min. Dopo abbondante irrigazione, veniva eseguita la trabeculectomia con punch di crozafon de laage. Negli interventi con ologen, un cilindro di questo dispositivo è stato poi centrato sulla sommità del lembo sclerale al di sotto la congiuntiva lasciando in quest'ultima la fine limbare del punto parzialmente scoperta. (???). Il lembo congiuntivale viene poi assicurato al limbus con un una sutura stretta con nylon 10-0 a punti staccati.830601 2.0 mm (H) x 6.0 mm (D) ±10%mm









TERAPIA POSTOPERATORIA 
Atropina 1%  2 volte al giono x 2-3 giorni (7 giorni se 

ipotono) 

Tobramicina 0.3% ogni 5 ore x 7 giorni 

Desametasone 0.1% ogni 5 ore a scalare per 7 
settimane 

Se vasi a cavatappi : aumentare la frequenza 
steroide 

 

Manovra di Carlo Traverso 

 Laser  suture lysis 

Needling della bozza 
(gruppo OLO) 

Relatore
Note di presentazione
Eseguita questa terapia postoperatoria sulla base dell”intensified posoperative care protocol”, ed eventuali procedure aggiuntive. Se la IOP era superiore a 21 nonostante l’interruzione della terapia steroidea, venivano aggiunti colliri ipotonizzanti



RISULTATI 
Gruppo MMC  Gruppo OLO  P  

3° mese 14.7(3.9) 44.5% 15.0(3.8) 45.1% 0.806 

6° mese 14.7(4.3) 44.5% 14.1(3.1) 48.4% 0.615 

12° mese 15.0(3.0) 43.4% 15.2(2.8) 44.3% 0.828 

 24° mese 16.0(2.9) 39.6% 16.5(2.1) 39.5% 0.536 

36° mese 15.6 (±2.6) 39.8% 15.9 (±2.5) 40.2% 0.706 

48° mese 15.9 (±2 38.8% 15.3 (±3.4) 42.3% 0.563 

60° mese 15.2 (±3.2) 41.0% 15.8 (±2.3) 42.1% 0.579 

Relatore
Note di presentazione
Fortunatamente tutti I pazienti sono stati in grado di completare il follow up a 60 mesi. .LA tabella mostra la pressione postoperatoria nei due gruppi dal 3 mese di followup fino all’endopoint a 60 mesi



Rappresentazione grafica della IOP 
postoperatoria durante I 60 mesi del follow-up 

 

Relatore
Note di presentazione
Median values (dark lines), error standard (T-bars), and outliers (circles). : i valori estremi (outliers) non rientrano nell’analisi



CURVA DI KAPLAN-MEIER: Probabilità cumulativa di 
successo completo a 60 mesi di follow-up 

 

P=0.595 

Relatore
Note di presentazione
Non mostra differenze significativeProbabilità cumulativa di successo completo a 60 mesi di follow-up



 Valore dell’altezza     nel gruppo OLO (p=0.046) tra il 
24esimo e il 60esimo mese, senza differenze tra i               
due gruppi all’endpoint (p=0.594).  

 
 Valori dell’area centrale e dell’area totale equivalenti tra il 
24esimo e il 60esimo mese (p=0.729 and  p=0.231 per l’area centrale nei 
gruppi MMC e OLO; p=0.769 and p=0.395 per l’area totale nei gruppi MMC e OLO, 
rispettivamente). 

 

 Vascolarizzazione periferica e centrale 
 all’endpoint equivalente nei gruppi MMC e OLO 
 (1.2±0.7 vs 1.1±0.5 e1.3±0.6 vs  1.1±0.8; p=0.663 and p=0.450, 
 rispettivamente)  
 

 

 

Valutazione 
bozza 

(MBGS) 

Relatore
Note di presentazione
L’area, l’altezza e la vascolarizzazione del bleb secondo l’MBGS non ha mostrato differenze significative tra i due gruppi, mantenendo la stabilità fino al 24esimo mese. 



6 mesi 

MMC 

OLO 

OLO 

24 mesi 60 mesi 

24 mesi 60 mesi 

24 mesi 60 mesi 



SD-OCT su bozza con o senza successo 
completo a target di IOP ≤ 17 mmHg 

successo 

fallimento 

MMC OLO 

Relatore
Note di presentazione
Successful (“thickened”) blebs in eye with complete success (MMC adjuvant, Top left; OlogenTM adjuvant, Top right). Failed (“non-thickened”) blebs without complete success (MMC adjuvant, Bottom left; OlogenTM adjuvant, Bottom right). SD-OCT su bozza con o senza successo completo a target di IOP ≤ 17 mmHg�



Misurazioni SD-OCT dei parametri della bozza 

Spessore minimo e massimo 
della parete dellla bozza 

Altezza totale dellla bozza 

Bozza con pareti spesse 

Bozza con pareti sottili 

Relatore
Note di presentazione
Con caliper del sowtware integrato Misurazioni SD-OCT dei parametri della bozza



Tardive Gruppo 
MMC Gruppo OLO P a 

Cataratta 5(25%) 3(15%) 0.694 

Degenerazione 
maculare legata all’età 2(10%) 2(10%) 1 

Perdita di 1 linea CDVA 5(25%) 4(20%) 1 

Bozza sottile avascolare 6(30%) 2(10%) 0.235 

COMPLICANZE POSTOPERATORIE 

a Test esatto di Fischer 

Precoci Gruppo 
MMC Gruppo OLO P a 

Ipoema 1(5%) 1(5%) 1.0 

Leakage 1(5%) 3(15%) 0.604 

Ipotono 8(40%) 4(20%) 0.300 

Distacco coroidale 5(25%) 2(10%) 0.407 



CONCLUSIONI (1) 
Nessuna differenza significativa nella riduzione 

postoperatoria della IOP 
Ridotta necessità di colliri ipotonizzanti nel 

gruppo OLO durante I 60 mesi di follow-up 
 La somiglianza tra l’impianto di collagene e 

MMC è ulteriormente confermata dai loro tassi 
di successo nei livelli di IOP ad ogni controllo di 
follow-up. 

 Frequenza simile di procedure postoperatorie 
aggiuntive 

 Tasso di complicanze postopertorie 
sovrapponibile 
 

Relatore
Note di presentazione
= the efficacy of the OlogenTM implant is analogous to MMC. = analogous performance of the intraoperative adjuvants. 



CONCLUSIONI (2) 
L’impianto di collagene può essere una nuova, 

sicura ed efficace alternativa alla MMC, con tassi di 
successo a lungo termine sovrapponibili.  

 
 Preferibile quando i rischi correlati agli 

antimetaboliti devono essere evitati. 
 Utile nei casi in cui siano richiesti la riduzione della 

IOP e il massimo della sicurezza, come nei casi di 
chirurgia ambulatoriale, diabete, rischio 
emorragico e soggetti monocoli. 

 Ulteriori studi randomizzati saranno necessari per 
valutare l’efficacia a lungo termine e la sicurezza 
di questo nuovo dispositivo. 

Relatore
Note di presentazione
Multicentric studies are in progress
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