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Investigadores del Instituto Universitario de Oftalmobiologia Aplicada (IOBA) de la Universidad de Valladolid, del
Centro en Red de Medicina Regenerativa y Terapia Celular de Castilla y Ledn, del Hospital Clinico Universitario de
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Valladolid, de AJL Ophthalmic y del Centro de Investigacion Biomédica en Red en Bioingenieria, Biomateriales y
Nanomedicina (CIBER-BBN), han probado con éxito en un estudio experimental realizado en conejos la seguridad y
la biocompatibilidad de un nuevo implante orbital de polietileno poroso de alta densidad desarrollado por el
fabricante de productos sanitarios AJL Ophthalmic.

En ocasiones, y debido a traumatismos, infecciones o tumores, los especialistas no pueden evitar la ceguera de un
paciente. En estos casos, el objetivo es que los afectados se encuentren lo mas cémodos posible, que no sufran
dolor y que el ojo ciego sea estéticamente adecuado. Sin embargo, cuando se presenta un dolor fuerte y constante
se puede recurrir a la enucleacién o a la evisceracion, un tratamiento que consiste en vaciar el contenido del globo
ocular manteniendo la esclerética o paredes del ojo (la “parte blanca”), preservando asilos musculos que mueven
el ojo.

Para restaurar el volumen del ojo se recurre a la insercion de una protesis orbital. Los primeros implantes de estas
caracteristicas estaban realizados de materiales como vidrio, plastico, cartilago ysilicona, que presentaban una
excelente motilidad (la capacidad de realizar movimientos complejos y coordinados); pero que producian frecuentes
complicaciones que conducian a su remocion. Ya en los 90, se empezaron a introducir prétesis elaboradas a partir
de hidroxiapatita y polietileno poroso que, ademas de mejorar la motilidad, ofrecen un mejor aspecto estético.

Aunque existen algunos implantes orbitales de polietileno poroso en el mercado, los mismos presentan algunas
complicaciones en el postoperatorio, por lo que se estan investigando materiales ydisefios mejorados. En concreto,
en el estudio encabezado por el IOBA y publicado recientemente en la revista ‘Journal of ophthalmology, se estudia
uno de estos nuevos implantes desarrollado por la firma alavesa AJL Ophthalmic. Se trata de Oculfit, un implante
esférico disefiado para serimplantado en la cavidad resultante del globo ocular eviscerado o enucleado. Oculfit esta
fabricado en polietileno poroso de alta densidad, un material biocompatible, no tdxico ni alergénico, que tiene la
ventaja de permitir el crecimiento de los tejidos dentro de él, debido a su estructura de poros abiertos
interconectados. Segun la directora de 1+D de AJL Ophthalmic, Eva Larra, “la naturaleza porosa del material favorece
el crecimiento fibrovascular durante el proceso de cicatrizacion, lo que incrementa la integracién bioldgica y ofrece
ventajas con relacion a los materiales no porosos, entre ellas reducir el riesgo de infeccion y conseguir una mejor
integracion mecanica con los tejidos vecinos”.

Estos implantes disponen de una superficie anterior lisa y una superficie posterior mas porosa que facilita su
perfecta integraciéon, minimizando el riesgo de exposicidn a largo plazo. Ademas, disponen de tuneles para facilitar
al cirujano la fijacion de los musculos rectos directamente al biomaterial. Asimismo, se acompanan de un accesorio
introductor que facilita su implantacion, evitando la adhesion de tejidos en su tracto.

Validacion clinica

El equipo cientifico ha ensayado el implante en animales de experimentacion —conejos-, tras disefiar y probar
previamente una técnica quirdrgica similar a la se practica en seres humanos y comprobar la respuesta positiva de
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los animales.

“‘Hemos analizado tres tipos de implantes, uno de una empresa que estd actualmente en el mercado ydos
desarrollados por AJL, OCULFIT | y OCULFIT Il, estos ultimos se recubrieron con un hidrogel que puede cargarse
con factores de crecimiento para mejorar la integracién del polimero en el tejido del paciente. Los implantes
permanecieron en los animales 90 y 180 dias, durante los cuales se realizo periddicamente una evaluacién clinica.
Pasado ese tiempo se llevd a cabo un analisis de histopatologia para comprobar si, a nivel microscépico, se habia
producido alguna reaccion inflamatoria o alguna infeccion”, detalla el investigador del IOBA Ivan Fernandez Bueno.

Las tres protesis probadas obtuvieron resultados similares, de modo que los implantes OCULFIT fueron validados
clinicamente, tras registrar parametros de tolerancia y biocompatibilidad comparables a los del otro producto
comercial.

“Con los implantes orbitales Oculfit nuestra empresa pretende dar respuesta a las necesidades de los cirujanos de
disponer de un producto de 6ptima tolerancia y estabilidad en la integracidon en los tejidos, asi como de ofrecer a los
pacientes el mayor confort y mejor apariencia estética posibles tras su implantacién”, afirma Pedro José Salazar,
director general de AJL Ophthalmic.

Estrecha colaboracion

Los investigadores del IOBA colaboran desde hace varios afios con la empresa AJL Ophthalmic en la realizacion de
ensayos para diferentes productos oftalmologicos que desarrolla la compafia. Proximamente, prevén también
iniciar un estudio ‘in vivo’ en conejos a 90 y 180 dias para evaluar la seguridad y la biocompatibilidad de un nuevo
producto para la reconstruccion del hueso orbital, unas laminas del mismo material que el implante orbital -
polietileno poroso de alta densidad- que también pueden recubrirse con un hidrogel cargado con factores de
crecimiento, y que se utiliza, por ejemplo, para reconstruir hueso orbital cuando se produce una fractura por
traumatismo.

Sobre AJL OPHTHALMIC

Fundada en 1992, AJL Ophthalmic es una empresa espafiola con sede en Alava (Pais Vasco) especializada en la
fabricacion de productos para las especialidades de oftalmologia, oculoplastia, reconstrucciéon craneo-maxilofacial y
via aérea. La empresa dispone de un laboratorio de investigacion, una planta de fabricacion en Espana (Mifiano,
Alava) y otra en Estados Unidos (Chicago). Con vocacién innovadora y global, la compafiia cuenta con 3 patentes
internacionales y una presencia comercial en 71 paises. En su compromiso con los profesionales sanitarios yla
mejora de la calidad de vida de los pacientes apuesta por la innovacion continua en sus productos, tratando de dar
respuesta a sus necesidades presentes yfuturas.
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