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RESUMEN

Introduccion: El glaucoma es una causa importante de ceguera irreversible
alrededor del mundo. En el 2010, se reportd 6.5% de ceguera debido al glaucoma.
Sin embargo, la ceguera puede ser prevenible realizando un diagnéstico temprano
y estableciendo un tratamiento oportuno. Esta neuropatia optica deriva de varios
factores de riesgo que incluyen el incremento de la presion intraocular. En la
actualidad, el unico enfoque que ha probado ser eficiente en preservar la funcién
visual ha sido la disminuciéon de los niveles de presion intraocular, es por esta
razén que, es de suma importancia llevar a cabo un control adecuado de la
misma.

Objetivo: Evaluar los resultados postoperatorios de implante de valvula de Ahmed
en glaucoma de dificil manejo.

Material y métodos: Analisis secundario de un estudio descriptivo de tipo
observacional longitudinal retrospectivo. Se incluyeron pacientes con glaucoma de
dificil manejo, que fueron intervenidos de implante de dispositivo de drenaje en la
Fundacion Oftalmologica de Santander — FOSCAL o FOSUNAB entre julio del
2013 a junio del 2017.

Resultados: La mediana de la edad fue 68.5 afnos. El 59% fueron hombres y el
41% mujeres. Antecedentes oftalmologicos se reportd ojo unico (17%), retinopatia
diabética (14%) y la oclusion venosa de la retina (14%) dentro de los mas
frecuentes. El 54% fue por glaucoma de angulo abierto de dificil manejo, seguido
del neovascular con un 23%. El 43.55% de los ojos tenian antecedente de
trabeculectomia y el 77.42% cirugia de catarata. La mediana de la PIO
preoperatoria fue de 28 mmHg, a los 6 meses de 16 mmHg y al ultimo control de
15 mmHg (p= < 0.001). 4 hipotensores antes del procedimiento y al ultimo control
3 (p=0.001). Se evidencio reduccion de mas del 50% de la proporcion de éxito
absoluta alrededor de la tercera semana. Las complicaciones mas frecuentes
fueron el edema corneal, el hifema y la hipotonia.
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Conclusiones: El implante de la vélvula de Ahmed en el glaucoma de dificil
manejo es una alternativa quirargica de buena eleccién, evidenciandose la
reduccion de la presién intraocular y numero de hipotensores durante el
seguimiento sin mayores tasas de complicaciones tardias.

Palabras claves: Implante de dispositivo de drenaje, glaucoma, presién

intraocular, caracteristicas demograficas.

Confidencial
Version 1.0, 1 de marzo de 2019

10



FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL
FLORIDABLANCA, COLOMBIA

1. INTRODUCCION

El glaucoma es una causa importante de ceguera irreversible alrededor del
mundo. En el 2015, se reporté alrededor de 2.9 millones de pacientes con ceguera
secundario a glaucoma, estimandose que para el 2020 esta proporcion aumentara
a 3.2 millones de ciegos debidos al glaucoma(1,2). El glaucoma es una neuropatia
Optica asimétrica crénica bilateral con dafo del nervio éptico y afectacién del
campo visual independiente de la presion intraocular (PIO), que deriva de varios
factores de riesgo. La PIO elevada es claramente el factor de riesgo causal mas
frecuente para el desarrollo de la atrofia Optica glaucomatosa, este no es el Unico
factor de riesgo(3). Actualmente, el unico enfoque que preserva la funcién visual
ha sido la disminucion de los niveles de PIO, por tal motivo es importante tener un

control adecuado de la misma(4,5).

El manejo de esta neuropatia Optica depende del estado de la enfermedad al
momento del diagndstico, donde el tratamiento juega un rol importante en la
disminucién de la PIO con el fin de disminuir o evitar la progresién y lo que esta
conlleva. Entre las diversas terapias médicas se cuentan con: la tdpica, la
sistémica, y procedimientos con laser. Cualquiera de estos enfoques puede ser
considerado tratamiento de primera linea. No obstante, se considera la terapia
topica como manejo inicial, llegando hasta la maxima terapia disponible antes de

ofrecer un abordaje invasivo (cirugia filtrante o implante valvular)(6).

La falta de adherencia y los efectos adversos al tratamiento farmacolégico afectan
el éxito en el control de esta enfermedad. Con el advenimiento de la terapia
invasiva en los ultimos afnos, incorporando a la técnica el uso de antimetabolitos
subconjuntivales, ha ampliado el pronéstico de funcionalidad de las cirugias
filtrantes(7). Sin embargo, hay pacientes con glaucoma que no responden
satisfactoriamente a los diferentes tratamientos, con factores de mal pronéstico,
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como, el glaucoma neovascular, uveitico, afaquia, pseudofaquia y fracaso de
cirugia filtrante, por ende, se busca evitar la progresién de la enfermedad

mediante implante de drenaje valvular(8).
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACION

El glaucoma es la segunda causa de ceguera y la primera de caracter irreversible
a nivel mundial(9). Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), en la
actualidad, 64.3 millones de personas en el mundo padecen de esta enfermedad y
se calcula que habra 111.8 millones de afectados para el 2040(10,11). Sin
embargo, la ceguera ocasionada por glaucoma puede evitarse realizando un
diagnéstico temprano y estableciendo un tratamiento médico o quirdrgico

oportuno.

En adultos sanos se ha establecido que el rango normal de PIO se encuentra
entre 10 y 21 mmHg. Niveles elevados son considerados como el principal factor
de riesgo causal para el desarrollo y progresion de la atrofia Optica
glaucomatosa(12). Este se considera el unico factor de riesgo modificable, por lo
cual el objetivo terapéutico que ha probado ser eficiente en preservar la funcién
visual es la reduccion de los niveles de PIO. Por esta razén, es importancia tener
un adecuado control de la misma mediante el tratamiento médico, procedimientos
con laser o quirargico (cirugia filtrante, como la trabeculectomia o implante de

dispositivos de drenaje para glaucoma (DDG), como la vélvula de Ahmed).

Los glaucomas de dificil manejo, tales como, el neovascular, uveitico, asociados a
pseudofaquia y a afaquia, cirugias filtrantes fallidas, posterior a cirugia vitreo-
retiniana, congénitos complicados, y otros que se pudieran considerar alto riesgo
de fracaso habitualmente responden pobremente a las terapias médicas o a las
alternativas quirdrgicas(13,14). En el trascurso del tiempo, se propusieron diversos
procedimientos de cirugia con el fin de controlar estos glaucomas; dentro de estas
opciones estan, la trabeculectomia con antimetabolito, ciclocrioterapia,
representando tratamientos con resultados funcionales desfavorables y elevados
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indices de complicaciones. Por tal motivo, recientemente, se propuso los
implantes de sistemas de drenaje valvular como alternativa quirdrgica(15-17).

Como se ha mencionado, esta entidad es causante importante de ceguera
irreversible mundialmente, y la falta de adherencia y los efectos adversos al
tratamiento farmacolégico han afectado la calidad visual de estos pacientes; por
ende, la terapia quirurgica se ha convertido en una alternativa complementaria
para el control de la P1O. Actualmente, no existen datos en Colombia y no se han
realizado estudios que describan las caracteristicas demograficas y los resultados
clinicos postoperatorios a mediano plazo de los implantes de DDG en nuestro
medio. La identificacion de estos factores permitiria modularlos con el fin de

disminuir eventos secundarios y controlar la progresion del glaucoma.
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3. MARCO TEORICO

Glaucoma

La academia americana de oftalmologia define glaucoma como un grupo de
enfermedades que tienen como caracteristica comun una neuropatia optica que se
caracteriza por un dafo irreversible de las células ganglionares retinales, la capa
de fibras nerviosas de la retina y la cabeza del nervio 6ptico asociada a pérdida de
la funcién visual(18). El aumento de la presion intraocular es el factor de riesgo
principal, pero no es el unico. Dicho aumento genera dafo sobre el nervio éptico,
ocasionando de manera progresiva la perdida de la visibn que puede llegar a
ceguera(3). La PIO normal es un término estadistico que hace referencia al rango
esperable en la poblacién general, se ha establecido que el rango normal de PIO
se encuentra entre 10 y 21 mmHg. Existe evidencia que la PIO aumenta

aproximadamente 1mmHg por cada década a partir de los 40 afios de edad(12).

El estudio de tratamiento de hipertensién ocular (ocular hypertension treatment
study — OHTS) evalu6é 1600 pacientes con PIO entre 24mmHg — 32mmHg,
reportando que la tasa de conversidén a GPAA en pacientes no tratados era el
doble a la de los pacientes en donde si se aplicaban tratamiento (9.5% vs
4.4%)(19). De igual forma, diversos estudios poblacionales han demostrado que la
prevalencia del GPAA se incrementa a medida que los niveles de PIO
aumentan(20—-23). Adicionalmente, la reduccidn de los niveles de PIO disminuye el
riesgo de progresion de dafo en los campos visuales de pacientes con

glaucoma(24-27).
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Epidemiologia

El glaucoma es un problema de salud publica importante. La prevalencia a nivel
mundial de glaucoma es de 3.54% entre edades de 40 - 80 anos.
Aproximadamente el 3.05% de los pacientes con glaucoma presentan glaucoma
primario de angulo abierto (GPAA) y 0.50% glaucoma primario de angulo cerrado
(GPAC)(11). La prevalencia del GPAC varia significativamente entre los diferentes
grupos étnicos. Sin embargo, en el 2001, el Dr. Quigley y colaboradores en el
Proyecto VER, examinaron 4774 hispanos mayor de 40 afos en el estado de
Arizona - Estados Unidos, encontrando una prevalencia de 0.10%(20). El
glaucoma tanto el de angulo abierto como el cerrado, se consideran la segunda
causa principal de ceguera a nivel mundial, con aproximadamente 8.4 millones de

personas ciegas(28).

Clasificacion

A. Sequn etiologia(1,3)

- Primario: Cuando no existe enfermedad sistémica u ocular asociada que
cause aumento en la resistencia al flujo de humor acuoso o cierre angular.

- Secundario: Asociado a alteracién sistémica responsable del aumento en la
resistencia al flujo del humor acuoso.

B. Seqln mecanismo:

- Glaucoma de angulo abierto

- Glaucoma de angulo cerrado

Caracteristicas clinicas:

- Evidencia de daro en el nervio 6ptico(1,3):
o Anormalidad estructural del disco 6ptico (adelgazamiento del anillo
neural, progresion de la excavacién, anormalidad focal o difusa de la
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capa de fibras nerviosas peri papilares, hemorragias en anillo
neural).
o Anormalidad funcional representada como dafno en el campo visual

(escaldn nasal, defectos arqueados o para centrales).

Factores de riesgo:

Dentro de los factores de riesgo encontramos los siguientes(3,10,18):
- PIO elevada.
- Edad avanzada.
- Historia familiar de glaucoma.
- Descendencia africana, hispana o asiatica.
- Espesor corneal central delgado.
- Miopia o hipermetropia

- Tamanho, forma o posicidén del cristalino

Diagnéstico

Para llegar al diagnostico clinico certero, es importante considerar las
caracteristicas clinicas mencionadas anteriormente, la historia clinica completa
teniendo en cuenta los antecedentes y factores de riesgo, examen oftalmolégico
con tonometria, gonioscopia, y caracteristicas del nervio éptico y capa de fibras
nerviosas, correlaciona con hallazgos en examenes estructurales (campo visual,

tomografia de coherencia éptica de capa de fibras y retina Heidelberg).

El glaucoma se caracteriza por la pérdida de las células ganglionares de la retina
que conlleva a una neuropatia O6ptica. Por ende, la evaluaciéon cualitativa y
cuantitativa de la cabeza del nervio éptico y la capa de fibras nerviosas retinales
circumpapilares se solicita para detectar dafo glaucomatoso, el cual se debe
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correlacionar con los hallazgos clinicos encontrados a la valoracion del

paciente(29).

Es necesario un diagnéstico adecuado, ya que para el 2020 se han reportado que
79.6 millones de personas con glaucoma, 5.9 millones tendran ceguera bilateral.
El 50% de los pacientes desconoce que presenta la neuropatia O&ptica
glaucomatosa, y el 50% de los pacientes con hipotensores no tienen la
enfermedad(30).

Tratamiento

El tratamiento adecuado consiste en disminuir la progresién de la enfermedad y
preservar la vision; siempre y cuando, se tenga un diagnostico del glaucoma
certero para poder disminuir su progresion, el cual es un aspecto muy importante

en el manejo de la enfermedad.

El manejo del glaucoma depende del estado de la enfermedad en el momento del
diagnéstico, siendo la piedra angular del tratamiento la disminucién de la PIO.
Dentro de las alternativas tenemos la terapia médica tdpica, sistémica,
procedimientos con laser o por medio de la cirugia filtrante o implante de
DDG(3,31).

El estudio de glaucoma de tensién normal (Collaborative Normal Tension
Glaucoma Study), demostr6 que la reduccion de la PIO basal un 30% con
medicacion tdpica, es eficaz, disminuyendo la progresion en el campo visual(32).
También establecié como criterios para iniciar el tratamiento, la pérdida del campo
visual que amenace la fijacion, progresién del campo visual y hemorragia del
disco.

En caso de no lograr la PIO objetivo se considera la posibilidad de realizar
trabeculoplastia con laser y en ultimo lugar cirugia filtrante(32).
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El tratamiento con medicamentos puede requerir la adherencia a mudultiples y
costosas drogas, que pueden ocasionar efectos adversos locales y sistémicos(33).
La terapia laser ha pasado a ser una alternativa de tratamiento cuando las
modalidades médicas prueban ser inadecuadas o la adherencia del paciente con
los medicamentos es pobre siendo incluso planteada como posible opcion para
manejo de primera linea(34).

La trabeculoplastia laser ha generado un avance en el tratamiento del GPAA al
proporcionar un medio seguro y eficaz para alcanzar la reduccién de los niveles de
PIO con muchas menos complicaciones que procedimientos quirdrgicos como la

Trabeculectomia(35).

En caso de no lograr la PIO objetivo y segun tipo de glaucoma, se considera la
posibilidad de realizar cirugia filtrante o implante de DDG. La trabeculectomia es el
gold estandar en el tratamiento quirdrgico logrando un adecuado control de la PIO.
Sin embargo, existen glaucomas refractarios al tratamiento convencional con
pobre pronéstico, por lo que se han incorporado al manejo, implantes de
dispositivos de drenaje para mejorar el pronostico quirargico y lograr controlar la
tensién ocular(36).

Los implantes valvulares derivan el humor acuoso desde la camara anterior al
reservorio valvular con o sin restriccién en el flujo de salida. Los implantes no
restrictivos (Molteno, Baerveldt y Schocket) en el postoperatorio inmediato tienen
pobre control del flujo de salida de acuoso, generando hipotonia, el cual aumenta
las probabilidades de desprendimiento coroideo, maculopatia, o descompensacion
corneal. Por lo tanto, en el trascurso del tiempo, se han realizado modificaciones a
esta técnica, introduciendo los implantes restrictivos (Ahmed, Krupin) con el fin de

lograr mejor control de la PIO en el periodo postquirurgico(36).
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Actualmente, el sistema de DDG mas implantando es la valvula de Ahmed por ser
el mas seguro. Este sistema valvular abre las valvas comportamiento
unidireccional a presiones moderadas generando paso del humor acuoso de la
camara anterior hacia el plato valvular y al espacio subconjuntival que lo recubre,

disminuyendo la presién ocular(15).
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4. ESTADO DEL ARTE

La disminucion progresiva de la eficacia en mantener la PIO en rangos normales,
es un problema importante de los DDG, particularmente la valvula de Ahmed. Este
descenso es ocasionado por la fibrosis alrededor del cuerpo valvular en el

postoperatorio(37).

El Dr. Montariez et al. en un estudio de 70 ojos con implante de valvula de Ahmed,
reportaron que la tasa de éxito a 3 meses fue de 65.2%, a 1 ano de 72.5%, a 2
anos de 80%, y a 3 anos de 73%. Encontraron que al afilo de seguimiento, el 50%
de los pacientes con PIO <21 mmHg no requirieron hipotensores; sin embargo, al
segundo y tercer ano el 57% y 63% necesitaban manejo antiglaucomatoso. La
tasa de fracaso reportada a los 3 meses fue de 40%, pero esta fue reduciendo en
el primer afno a 27.5%, en el segun ano a 20% y al tercer afio se encontré en 27%,

persistiendo la reduccién comparada al inicio(38).

Con respecto a las complicaciones, se hace referencia a las precoces
(preoperatorio y el primer mes) y las tardias (luego del mes). La fase hipertensiva
es una de ellas y es la mas comun y generalmente ocurre de 2 a 8 semanas
postoperatorio por la encapsulaciéon alrededor del cuerpo valvular(39,40). En
general, se ha reportado un 20-40% y en muchos casos no requiere tratamiento
hipotensor. En el estudio de los doctores Nouri-Mahdavi y Caprioli reportaron
hasta un 56% de casos; sin embargo, este fenédmeno resolvié al cabo de los

meses Yy solo una minoria requirié hipotensores(39).

En el 2012, Gedde y colaboradores, observaron un 22% de complicaciones
posterior a la trabeculectomia y al implante de Baerveldt, pero afortunadamente la
mayoria fueron transitorios y autolimitadas. Sin embargo, las complicaciones
precoces fueron mayores en la trabeculectomia en comparaciéon con el implante
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de drenaje. Después de 5 anos de seguimiento, percibieron que las tasas de
complicaciones tardias y la extraccion de catarata fueron similares con ambos

procedimientos quirdrgicos(41).

El encapsulamiento es una complicacion tardia, se ha reportado incidencia del 20 -
60%(42). Asi mismo, se han descrito formacion de quiste en otros dispositivos de
drenaje (Molteno y Baerveldt). En un estudio de 95 ojos, el 15% tenia la ampolla
encapsulada tras el implante de Molteno. En una serie de 83 asiaticos, el 14.5%
desarrollaron encapsulamiento aumentando los niveles de PIO >22mmHg(42).

En el 2017, Sahyoun et al. en un estudio retrospectivo de 108 ojos con glaucoma
de dificil manejo no evidenciaron complicaciones intraoperatorias importantes.
Dentro de las complicaciones postoperatorias reportaron hifema leve a moderado
en un 17.6%, exposicion del tubo de 13%, encapsulamiento 10.2%, bloqueo del
tubo y descompensacion corneal 8.3%, cAmara anterior estrecha de 5.6%, efusion
coroidea 3.7%. En dicho estudio, en 18 ojos de pacientes con glaucoma
neovascular, la complicacion mas alta fue el hifema. De igual forma, se evidencio
en el estudio del Dr Manali y Afrit, reportando 15% y 14.8% de hifema como la
complicacion mas frecuente, mientras que el Dr. Adel en un 18% lo reporto como

la segunda complicacion mas comun(43).

Confidencial
Version 1.0, 1 de marzo de 2019

22



FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL
FLORIDABLANCA, COLOMBIA

5. OBJETIVOS

5.1 OBJETIVO GENERAL

Evaluar los resultados postoperatorios de implante de valvula de Ahmed en
pacientes con glaucoma de dificil manejo del departamento de Glaucoma de un

centro de referencia del Nororiente colombiano.

5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Describir las caracteristicas demograficas y clinicas relacionadas con el
implante de valvula de Ahmed en pacientes con glaucoma de dificil manejo.

e Evaluar el efecto del implante valvular en la reduccién de la presion

intraocular en pacientes con glaucoma.

¢ |dentificar la frecuencia de complicaciones intraoperatoria y postoperatoria
de los pacientes con valvula de Ahmed.
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6. DISENO METODOLOGICO

6.1 DISENO DEL ESTUDIO

Tipo de estudio: Es un analisis secundario de un estudio descriptivo de tipo

observacional longitudinal retrospectivo de pacientes con glaucoma de dificil
manejo, a quienes se les realizd implante de dispositivo de drenaje en la
Fundacion Oftalmologica de Santander — FOSCAL o FOSUNAB entre julio del
2013 a junio del 2017.

Universo: Pacientes con glaucoma en seguimiento por el departamento de
glaucoma de la Fundaciéon Oftalmolégica de Santander — FOSCAL

6.2 POBLACION Y TAMANO DE LA MUESTRA

La poblacién elegida eran parte de una base de datos de glaucoma de dificil
manejo (glaucoma neovascular, uveitico, traumatico, secundario a esteroides, a
cirugias, fallas de trabeculectomia, y afaquia) que fueron intervenidos con implante
de vélvula de Ahmed. Procedimiento realizado por el departamento de Glaucoma
en la Fundacion Oftalmoldgica de Santander — FOSCAL y FOSUNAB, entre julio
de 2013 y junio de 2017.

6.3 CRITERIOS DE INCLUSION

- Pacientes mayores de 18 afos.

- Pacientes con glaucoma de dificil manejo (glaucoma neovascular, uveitico,
traumatico, secundario a esteroides o a cirugias, falla de trabeculectomia y
afaquia) a quienes se les realizé implante de valvula de Ahmed.
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6.4 CRITERIOS DE EXCLUSION

- Pacientes con seguimiento menor de 6 meses.

- Pacientes con antecedente de cirugia de implante de valvula de Ahmed.

6.5 DEFINICION DE VARIABLES

En la Tabla 1 se describen las diferentes variables analizadas.
En la Tabla 2 se detalla el directorio de variables.

6.6 PROCEDIMIENTO Y RECOLECCION DE DATOS

Se revisé la base de datos que contiene la informacion de los pacientes de
glaucoma post operados de implante valvular de Ahmed durante el periodo

mencionado. Se determinaron los siguientes datos:

e Datos demogréficos: Sexo, edad, antecedentes personales (HTA, DM2,
enfermedades autoinmunes), oftalmolégicos (faquia, pseudofaquia, afaquia,
0j0 Unico, desprendimiento de retina, cierre angular primario agudo,
descompensacién corneal, endoftalmitis, retinopatia diabética, oclusién
venosa de la retina, neuropatia Optica isquémica anterior), quirirgicos
(iridotomia, iridoplastia, trabeculoplastia argon laser, cirugia de catarata,
Trabeculectomia, implante de express, cirugia vitreo-retiniana), y familiare.

e Datos clinicos prequirurgicos: Tipo de glaucoma (glaucoma de angulo
abierto, estrecho, neovascular, secundario a trauma, a uveitis, a esteroides,
a cirugia vitreo-retiniana y misdireccional), recuento endotelial, nimero de
hipotensores tépicos, agudeza visual lejana con correccién, LogMAR y
presion intraocular.

e Datos quirurgicos: Tipo de cirugia, ojo, posicién del cuerpo valvular, derivo
del tubo valvular y complicaciones intraoperatorias.
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e Resultados postoperatorio: NUmero de hipotensores topicos, agudeza visual
lejana con correccién, LogMAR, presidén intraocular, complicaciones
tempranas y tardias (Fuga de la herida, dehiscencia, exposicién del tubo,
extrusién del tubo, mal posicidén del tubo, bloqueo del tubo, desprendimiento
coroideo, hifema, hemorragia vitrea, escleritis infecciosa, glaucoma
misdireccional, Fase hipertensiva, seidel, atalamia, encapsulamiento,
endoftalmitis, uveitis, edema corneal) y proporcién de éxito absoluto (PIO
entre 5 - 21 mmHg sin tratamiento hipotensor) y calificado (P1O entre 5 - 21
mmHg con uno o mas hipotensores). Estas variables fueron evaluadas en
el periodo de seguimiento al primer dia, primera semana, segunda semana,

tercera semana, primer mes, segundo, tercero y sexto mes y Ultimo control.

Se cred la base de datos con la informacién recolectada en Microsoft Excel 2015
(versiéon 15.13.3). Previo a cualquier manipulacién, se grabd la base de datos
original del estudio. Cada error se corrigid, quedando registro de los cambios

realizados.

6.7 PLAN DE ANALISIS DE DATOS

El andlisis de los datos tuvo una duracion de 3 meses y estuvo a cargo de los
investigadores. Por medio de un andlisis descriptivo, se obtuvieron Ilas
proporciones con sus correspondientes intervalos de confianza (IC) del 95%, para
las variables cuantitativas se establecio la distribucion de frecuencias mediante las
medidas de tendencia central y medidas de dispersion. En el analisis bivariado, se
utilizé la t de Student o Wilcoxon signed-rank test segun la distribucion de
frecuencias para comprobar las diferencias de las variables de interés en funcion
del desarrollo de la fase hipertensiva, complicaciones asociados al implante y la
proporcién de éxito absoluta y calificada. El nivel de significancia para el estudio
fue del 5%.
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7. CONSIDERACIONES ETICAS

El propésito del presente estudio fue describir las caracteristicas demograficas,
clinicas, y los resultados del implante de valvula de Ahmed en pacientes con
glaucoma de dificil manejo; objetivo que en concordancia con lo sefalado en la
declaracion de Helsinki corresponde a una investigacion que busca el beneficio de

la poblacion.

Por otra parte, cabe senalar que de acuerdo con lo expresado en el titulo II,
capitulo 1, articulo 11 de la resolucién 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de
Colombia, el presente proyecto se clasific6 como una investigacion sin riesgo,
pues en éste se tomd informacion retrospectiva registrada en una base de datos
de pacientes con glaucoma sometidos a cirugia de drenaje sin realizar

intervencidn a estos participantes.

Al mismo tiempo, se puede indicar que los principios de: autonomia, beneficencia,
no maleficencia y justicia, consignados en la normatividad vigente fueron
preservados en el desarrollo del protocolo, por ser un estudio sin riesgo y sin

intervencidn no se requiridé consentimiento informado.

Para manejar los datos personales de los participantes de acuerdo a la ley
estatutaria 1581 de 2012, se tuvo en cuenta las siguientes consideraciones: se
tomaron soélo los datos estrictamente necesarios que resolvieron los objetivos de la
investigacidén; no se tomaron datos personales que identifican a los participantes.
Esto con el fin de salvaguardar el derecho al anonimato. La informacién se manej6
mediante codigos y solo el investigador principal conocié a quién correspondio la
informacion sistematizada bajo cada uno de los codigos. Ademas los archivos
digitales con informacién sobre la investigacion fueron almacenados con claves de
acceso.
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El proyecto no desarroll6 investigacibn con organismos genéticamente
modificados ni con la diversidad biolégica de los ecosistemas nacionales, por este
motivo no aplica lo relacionado con las resoluciones 3492 de 1998 y 2935 de 2001
del Instituto Colombiano Agropecuario, la decisién 391 de la Comunidad Andina de
Naciones, ni el Decreto 309 de 2000 del Ministerio del Medio Ambiente.
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8. RESULTADOS

Las caracteristicas demograficas de la poblacion del estudio se muestran en la
Tabla 3 y 4. En el presente estudio se incluyeron 106 ojos de 92 pacientes, los
cuales cumplieron el seguimiento minimo de 6 meses postoperado. En la grafica 1
se refleja el proceso de exclusidon de pacientes quienes fueron sometidos a cirugia
de implante de valvula de Ahmed entre julio de 2013 a junio de 2017, realizado en
la Fundacion Oftalmoldgica de Santander — FOSCAL y FOSUNAB.

La mediana de la edad fue 68 afnos; la mayoria de los pacientes estaban entre 60
y 76 anos. El 59% fueron hombres y el 40% mujeres. Dentro de los antecedentes
oftalmolégicos relevantes se describieron ojo unico (15%), retinopatia diabética
(13%) y la oclusién venosa de la retina (14%).

Del total de ojos con que se inicio el estudio, 12 ojos completaron seguimiento de
6 meses, 35 ojos mas de un ano, 30 ojos mas de dos afnos, 24 ojos mas de tres
anos y finalmente 5 ojos se siguieron por aproximadamente cuatro anos. El tiempo

de seguimiento fue alrededor de 2.1 afnos (rango intercuartil (RIC): 1.6 — 3 afos).

La indicacion mas frecuente fue en un 54% el glaucoma de angulo abierto
refractario, seguido del neovascular con un 23%. Siendo esta ultima, la patologia
que siempre indicamos la cirugia valvular como primera eleccién quirargica. El
43.55% de los ojos tenian antecedente de trabeculectomia y el 77.42% cirugia de

catarata.

Dentro de los datos prequirtrgicos, el 89% tenian hipotensores tépicos, la

agudeza visual lejana mejor corregida era de 20/50 (LogMAR 0.398).
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Comparando la visidon con respecto a la prequirtrgica, a los 6 meses de control se
evidencio una diferencia estadisticamente significativa (p=0.021); sin embargo,
esta diferencia no fue significativa al ultimo control (p=0.516). No hubo diferencias
entre el recuento endotelial prequirdrgico y postquirargica (1725.85/mm2 vy
1548.2/mm2, p=0.131).

La mediana de la PIO preoperatoria fue de 28 mmHg (RIC: 24 — 38 mmHg), a los
6 meses de 16 mmHg (RIC: 13 - 19 mmHg,p= < 0.001) y finalmente al ultimo
control de 15 mmHg (RIC: 13 — 18 mmHg, p= < 0.001), manteniéndose la PIO por
debajo de 21 mmHg. En la tabla 5 se observa los cambios de PIO y su reduccién
con relacion al tiempo de seguimiento. En esta tabla y la grafica 2 se puede ver

que existen diferencias significativas en los diversos periodos de control.

La mediana de antihipertensivos topicos en el preoperatorio fue de 4 (RIC: 3 — 4),
al control de los 6 meses se logré reducir un hipotensor, manteniéndose al ultimo

control (p <0.001 y 0.001 respectivamente) (Tabla 6 y grafica 3).

De acuerdo a la proporcién de éxito absoluto (PIO entre 5 - 21 mmHg sin
tratamiento hipotensor) se aprecia reduccién de mas del 50% alrededor de la
tercera semana. Hacia el segundo mes, la proporciéon de éxito calificado (PIO
entre 5 - 21 mmHg con uno o mas hipotensores) aumenta a un 37% y esta
continua en ascenso, llegando a un 69% en el ultimo control (Tabla 7).

De los diferentes tipos de glaucoma, la proporcién de éxito absoluto es mas
frecuente en glaucomas de angulos abiertos, neovascular y estrechos. Para el
éxito calificado fueron los glaucomas de angulo abierto, neovascular y secundarios
a trauma.

Con respecto a las complicaciones, se consideraron las tempranas, aquellas que
ocurrieron en el primer mes postoperatorio y las tardias, las que se presentaron
luego de un mes de la intervencién. En la tabla 8 se reporta la frecuencia y el
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porcentaje de las complicaciones tempranas, dentro de las méas frecuentes estan:
el edema corneal, el hifema y la hipotonia. En las tardias se tienen de mayor a
menor frecuencia, el edema corneal, encapsulamiento, uveitis, hifema y la
hemorragia vitrea. Es importante mencionar que todas las complicaciones

resolvieron completamente, ya sea por manejo médico o quirargico (Tabla 9).

El porcentaje de frecuencia de la fase hipertensiva en el primer mes postoperatorio
fue de 58.56% (65 0jos) y en 62 ojos (50%) luego del mes.

En la tabla 10 se observa la frecuencia de procedimientos adicionales a la cirugia
de implante valvular, debido a las multiples presentaciones de complicaciones
tempranas y tardias. En 11 ojos se realiz6 destechamiento, en 7 ojos needling y
en 6 ojos reposicionamiento del tubo valvular, con menor frecuencia se realiz

lavado de camara anterior y ciclofotocoagulacion transescleral micropulsada.
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9. DISCUSION

El implante del dispositivo de drenaje permite un control adecuado de las cifras

tensiones oculares en casos de glaucomas de dificil manejo médico o quirargico.

Pérez et al, en un estudio prospectivo reporta medias de PIO de 26.2 mmHg
(Desviacién estandar — DS 9.96) y proporciones de éxito de 83.3%; resultados
similares a los de nuestro estudio con proporcion de éxito a 6 meses de
83.33%(38).

En el estudio retrospectivo realizado por Kook y colaboradores(44), los datos
prequirurgicos fueron diferentes a nuestra poblacion estudio, ya que la PIO fue
mayor (38.4 mmHg) con menor numero de hipotensores (2.5). Posterior al
procedimiento del implante de la valvula de Ahmed con mitomicina, se reporté una
proporcidon de éxito al aflo de seguimiento de 80%, con una reduccidn significativa

de la PIO y baja frecuencia de complicaciones.

De acuerdo a los reportes del Dr. Parihar, en un estudio prospectivo de pacientes
con glaucoma de dificil manejo e implante de dispositivo de drenaje, se evidencio
una reduccion media de la PIO del 46% con una tasa de éxito absoluto (PIO 9 —
21mmHg sin hipotensor) del 88%(45).

En la mayoria de los estudios se describe la tasa de éxito total entre 67 — 94%,
variando de acuerdo a los criterios de inclusién de cada proyecto (38). En el 2014,
el Dr. Skaat y colegas(46) publicaron los resultados de un estudio prospectivo
aleatorizado en glaucoma de dificil manejo, comparando el implante de la valvula
de Ahmed e implante supracoroideo gold glaucoma shunt. Dichos autores
describen que las tasas de éxito (PIO > 5y < 22mmHg con o sin hipotensor) a 5
anos de seguimiento fueron similares en los grupos comparativos (77.8%, 77.8%
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respectivamente), con una disminucion del 20% de la PIO preoperatoria. Por otra
parte, no se redujo el numero de hipotensores; a diferencia de nuestro estudio que
vemos que de 4 medicamentos termino con 3 antihipertensivos. Al mismo tiempo
no se encontré cambios significativos de la agudeza visual preoperatoria con
respecto a los periodos de seguimiento; diferente a nuestros resultados, que si
reportamos estadisticamente diferencias entre la agudeza visual prequirdrgica y a
los 6 meses de control. Finalmente, concluyen que tanto el implante valvular de
Ahmed como los supracoroideos tienen una eficacia y seguridad similar en

pacientes con glaucoma de dificil manejo.

De acuerdo a la proporcion de éxito absoluto (PIO entre 5 - 21 mmHg sin
tratamiento hipotensor) se aprecidé reduccién de mas del 50% alrededor de la
tercera semana; debido a la disminucion del nimero de ojos en seguimiento y al

inicio temprano de tratamiento hipotensor tdpico.

El investigador Montafiez y su grupo informan que dentro de las complicaciones
tempranas estan el hifema, seidel y desprendimiento coroideo, las cuales son
similares en nuestro estudio a excepcién del seidel. Dentro de las mas frecuentes
complicaciones tardias estan el encapsulamiento, la extrusién del tubo, y la
queratopatia bullosa, siendo las dos ultimas diferentes a las presentadas en
nuestra poblacidén(38), posiblemente sea explicado a que el 55.66% de los tubos

se derivo retroiridiano.

En los glaucomas neovasculares, los fendmenos isquémicos pueden seguir
progresando la enfermedad llegando hasta la perdida de la vision o ptisis, a pesar
de tener un adecuado control de la PlO. Afortunadamente, en nuestro estudio no

encontramos ningun paciente que haya llegado a la ptisis(49).

De acuerdo a la literatura, la hipertension se presenta hasta el 80% y en muchos
de los casos continian requiriendo el mismo numero de medicamentos
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hipotensores topicos(50). Nouri et al(39) propone que esta fase hipertensiva es un

factor pronéstico para la evolucién del implante valvular.

En general, es dificil lograr definir cuando es éxito o fracaso, ya que en la mayoria
de los casos se trata de ojos con multiples patologias e intervenciones; por ende,
hablar de estabilidad o progresion no puede ser solamente atribuible al
procedimiento realizado directamente. En nuestro estudio, lamentablemente, no
podemos evaluar posibles factores que influyan en el fracaso, por lo cual
recomendamos que se realicen estudios prospectivos evaluando diversos factores

qgue esclarezcan la relacion causa — efecto.

Finalmente, queda claro que este procedimiento de implante de valvula de Ahmed
es sencillo y que su eficacia a corto y largo plazo resulta aceptable en mantener
cifras tensionales dentro de limites normales de acuerdo a cada paciente.

Smith y colegas, propone un segundo implante de dispositivo de drenaje en
aquellos pacientes con glaucomas de dificil control a pesar de tener una valvula de
Ahmed previa y terapia médica maxima. Dichos autores, realizan un estudio
retrospectivo de un afno de seguimiento, reportando una disminucién de PIO del
43% y una tasa de éxito (PO entre 5 — 21mmHg, con un descenso de al menos
20% de la PIO prequirtrgica, con o sin antihipertensivos) del 84.2%(51). No
presentan complicaciones intraoperatorias y dentro de las postoperatorias,
mencionan una descompensacion corneal. Ellos concluyen que el implante de una
segunda valvula parece ser una opcion segura y eficaz en ojos con PIO fuera de

metas a pesar de tener terapia maxima y una valvula previa.
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10. LIMITACIONES
Perdida de datos y de pacientes en el seguimiento, ya sea por cambio de la
empresa prestadora de salud — EPS, cambio de ciudad o motivos personales.
Tiempo de seguimiento cort6 en gran parte de los pacientes.

No se evalué posibles factores que influyan en la falla terapéutica.

Confidencial
Version 1.0, 1 de marzo de 2019

35



FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL
FLORIDABLANCA, COLOMBIA

11. CONCLUSION

El implante de vélvula de Ahmed en pacientes con glaucoma de dificil manejo es
una alternativa quirdrgica de eleccibn a corto, mediano y largo plazo,
disminuyendo la presion intraocular y el numero de medicamentos hipotesnores

tépicos, sin mayores tasas de complicaciones.

Recomendamos, continuar el reporte de resultados clinicos evaluando factores de

riesgo que influyan en la proporcién de éxito.
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ANEXOS

Tabla 1. Definicion y clasificacion de las variables del estudio

Variable Definicion Categorias Tlp.o de Naturaleza Escalla. f’e
Variable medicion
Sexo Sexo biolégico ) Mascul!no Independiente  Cualitativa .’\‘0"?'”?'
- Femenino Dicotomica
Edad Afios cumplidos de una -> 18 afos Independiente Cuantitativo Discreta
persona desde que nace
Antecedentes Antecedenﬁes de - Texto Independiente  Cualitativa N‘.”T"”.a I
personales patologias Politémica
Antecedle qtes Antecedentes oculares - Texto Independiente  Cualitativa qupm_a I
oftalmolégicos Politémica
An‘te’ce‘d entes Antecedentes de cirugia - Texto Independiente  Cualitativa N‘?”,"'”."" !
quirargicos Politmica
Antecedentes Antecedentes de -Si . s Nominal
" . Independiente  Cualitativa L
familiares glaucoma en la familia - No Dicotémica
. Medicamento que :
Tratamiento ) . _— Nominal
. reduce la presion -1-4 Independiente  Cualitativa L
hipotensor . Politdmica
intraocular
Agudeza visual Capacidad del sistema
lejana con visual para detectar y - Numérico Independiente Cuantitativo Discreta
correccion discriminar objetos
_Presmn Medida de la tension mmHg Independiente Cuantitativo Discreta
intraocular ocular
Glaucoma de angulo abierto
Glaucoma de angulo
estrecho
Glaucoma neovascular
Glaucoma secundario a
Clasificacion del trauma :
) , . . I Nominal
Tipo de glaucoma glaucoma segun Glaucoma secundarioa  Independiente  Cualitativa Politomica
etiologia y mecanismo uvettis
Glaucoma secundario a
esteroides
Glaucoma secundario a
cirugia vitreo-retiniana
Glaucoma misdireccional
Recuen_to Recuento d.e células mm2 Independiente Cuantitativo Continua
endotelial endoteliales
Implante de valvula de
Ahmed
Implante de valvula de
Ahmed + aplicacion de
antiangiogenico
) L Intervencion quirdrgica 2 . I Nominal
Tipo de cirugia 1on quirurgt implants de valwlg de Dependiente  Cualitativa "y ! .
para glaucoma Ahmed + faco + lio Politdmica
Implante de valvula de
Ahmed + vitrectomia anterior
Implante de valvula de
Ahmed + sinequiolisis
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Variable Definicion Categorias Tlp.o de Naturaleza Escalla. f’e
Variable medicion
. < ) - Derecho . _— Nominal
Ojo Organo visual - bquierdo Independiente  Cualitativa Dicotomica
. - Preiridiano .
Derivo del tubo Lugar donde queda el A . I Nominal
- Retroiridiano Independiente  Cualitativa .
valvular tubo valvular ) . Politdmica
- Cavidad vitrea
- Ruptura de capsula
posterior
- Fuga de la herida
- Dehiscencia
- Exposicién del tubo
- Extrusién del tubo
- Mal posicion del tubo
- Bloqueo del tubo
- Desprendimiento coroideo
Situaci . ist - Hifema
N ltuaciones imprevistas - Hemorragia vitrea . - Nominal
Complicaciones  durante o posterior a un e . Independiente  Cualitativa .
- Escleritis infecciosa Politdmica

rocedimiento . .
P - Glaucoma misdireccional

- Seidel
- Atalamia
- Encapsulamiento

- Endoftalmitis

- Uvettis
- Edema corneal
- Hipotonia (PIO< 5mmhg)
- Estrabismo
- Desprendimiento de retina

Procedimientos
postoperatorios

- Recorte del tubo
- Vitreolisis YAG laser
- Needling
- Flushing
- Destechamiento
- Reposicion del tubo

Procedimientos - Recubrimiento del cuerpo

) ; valvular
realizados posterior a Reforma de camara
cirugia de implante )
anterior

valvular de Ahmed . . .
- Vitrectomia anterior

- Lavado de camara anterior
- Puncioén vitrea
- Sinequiolisis
- Vitrectomia posterior
- Ciclofotocoagulacion
transescleral micropulsada

Independiente Cualitativa Nominal Politomica

PIO entre 5 - 21 mmHg

I?r_opormon de sin tratamiento Porcentaje Independiente Cuantitativo Continua
éxito absoluto .
hipotensor
Proporcién de PIO entre 5 - 21 mmHg
P conuno 0 mas Porcentaje Independiente Cuantitativo Continua

éxito calificado

hipotensores
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Pregunta Respuesta Valor que asume Label
Identificaciéon Numero Identificacion
Sexo 0 Muijer Sexo

1 Hombre
Edad al momento de la cirugia NUmero Edad
Grupo de edades 0 <60 anos Grupo_edad
1 60-76
2 >76
Tiene antecedentes personales 0 No Ant_personales
1 Si
Tiene antecedente de HTA 0 No HTA
1 Si
Tiene antecedente de DM2 0 No DM2
1 Si
Tiene antecedente de .
. 0 No Enf_autoinmunes
enfermedades autoinmunes
1 Artritis reumatoide
2 Espondilitis
3 Vogt koyanagi harada
4 HLA-B27 positivo
Tiene arlte_c edentes 0 No Ant_oftalmologicos
oftalmolégicos
1 Si
Tiene antecedente de faquia 0 No Faquia
1 Si
Tiene antecgdente de 0 No Pseudofaquia
pseudofaquia
1 Si
Tiene antecedente de afaquia 0 No Afaquia
1 Si
Tiene antecedente de ojo Unico 0 No Ojo__unico
1 Si
Tiene antt_acgdente de . 0 No DR
desprendimiento de retina
1 Si
Tiene antecedente de cierre
T 0 No Capa
angular primario agudo
1 Si
Tiene antecedente de
. 0 No Descom corneal
descompensacién corneal
1 Si
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Pregunta Respuesta Valor que asume Label
T!ent? fantecedente de retinopatia 0 No RD
diabética
1 Si
Tiene antecedepte de oclusién 0 No Oclu_Ven
venosa de la retina
1 Si
Tle!ne gntec’edgnte de rjeuropatla 0 No NOIA
Optica isquémica anterior
1 Si
Tiene antecedentes quirlrgicos 0 No Ant_quirurgicos
1 Si
Tiene antecedente de iridotomia 0 No T
1 Si
Tiene antecedente de iridoplastia 0 No IP
1 Si
Tiene antecedlente d,e 0 No ALT
trabeculoplastia argon laser
1 Si
Tiene antecedente de cirugia de 0 No Cx cata
catarata
1 Si
Tiene anteced,ente de 0 No Trabe
trabeculectomia
1 Si
Tiene antecedente de express 0 No Express
1 Si
Tllene anfce'cedente de cirugia 0 No Cx VR
vitreo-retiniana
1 Si
Tiene antecedentes familiares 0 No Ant_familiares
1 Si
PREQUIRURGICO
Esta con tratamiento hipotensor 0 No Tto_hipotensor_pregx
1 Si
: . , Cuantos_hipotensores
Cuantos hipotensores tiene Numero
_pregx
Agudeza visual con correccion
lejana en ojo operado Numero AVCCL_pregx
prequirdrgica (Snellen)
LogMAR de agudeza visual con
correccioén lejana en ojo operado Ndmero LogMAR_pregx

prequirlrgica
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Pregunta Respuesta Valor que asume Label
Presién intraocular en ojo
operado en la consulta Ndmero  mmHg PIO_preqgx

prequirdrgica

Clasificacion de glaucoma

Cuanto es el recuento endotelial
en ojo operado prequirlirgica

7

Glaucoma de angulo
abierto

Glaucoma de angulo
estrecho

Glaucoma neovascular

Glaucoma secundario
a trauma

Glaucoma secundario
a uvetitis

Glaucoma secundario
a esteroides
Glaucoma secundario
a cirugia vitreo-
retiniana

Glaucoma
misdireccional

Numero

Tipo_glaucoma

Rto_endotelial_preqgx

CIRUGIA

Tipo de cirugia

Ojo operado

Posicién del cuerpo valvular

Hacia donde se derivo el tubo
valvular

O WN—-LO =20 H»

N —

Implante de valvula de
Ahmed
Implante de valvula de

Ahmed + aplicacion de

antiangiogenico
Implante de valvula de
Ahmed + faco + lio
Implante de valvula de
Ahmed + vitrectomia
anterior

Implante de valvula de
Ahmed + sinequiolisis
Ojo derecho

Ojo izquierdo
Superotemporal
Superonasal
Inferotemporal
Inferonasal

Preiridiano

Retroiridiano
Cavidad vitrea

Tipo_cx

Ojo

Posicion

Derivo_tubo
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Pregunta Respuesta Valor que asume Label
Se Presenté complicaciones L
. . 0 No Complicaciones_cx
intraoperatorias
1 Si
Cual complicacién 0 RCP Cual_complicacion
POSTOPERATORIO
Esta aplicando hipotensor 0 No Tto_hipotensor 1D
1 Si
Cuantos hipotensores tiene Numero C1uSntos_h|potensores
Agudeza visual con correccion
lejana en ojo operado control de Numero AVCCL_1D
la 1 semana (Snellen)
LogMAR de agudeza visual con
correccién lejana en ojo operado NuUmero LogMAR_1D
control de la 1 semana
Presion intraocular en ojo .
operado del control 1 dia Namero  mmHg PIO_1D
Fase hipertensiva 1 dia 0 <=21 mmHg Fase_1D
1 >21 mmHg
Esta aplicando hipotensor 0 No Tto_hipotensor_1S
1 Si
. . . Cuantos_hipotensores
Cuantos hipotensores tiene NuUmero 1s
Agudeza visual con correccion
lejana en ojo operado control 1 Numero AVCCL_1S
semana (Snellen)
LogMAR de agudeza visual con
correccién lejana en ojo operado NuUmero LogMAR_1S
control 1 semana
Presién intraocular en ojo
operado del control de la 1 Numero  mmHg PIO_1S
semana
Fase hipertensiva 1 semana 0 <=21 mmHg Fase 1S
1 >21 mmHg
Esta aplicando hipotensor 0 No Tto_hipotensor_2S
1 Si
Cuantos hipotensores tiene Numero Czugntos_mpotensores
Agudeza visual con correccion
lejana en ojo operado control de Numero AVCCL_2S
la 2 semana (Snellen)
LogMAR de agudeza visual con
correccién lejana en ojo operado Numero LogMAR_2S

control de la 2 semana
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Pregunta Respuesta Valor que asume Label

Presién intraocular en ojo

operado del control de la 2 NUumero  mmHg PIO_2S

semana

Fase hipertensiva 2 semana 0 <=21 mmHg Fase 2S
1 >21 mmHg

Esta aplicando hipotensor 0 No Tto_hipotensor_3S
1 Si

Cuantos hipotensores tiene Numero C;gntos_hlpotensores

Agudeza visual con correccion

lejana en ojo operado control de Numero AVCCL_3S

la 3 semana (Snellen)

LogMAR de agudeza visual con

correccién lejana en ojo operado Numero LogMAR_3S

control de la 3 semana

Presién intraocular en ojo

operado del control de la 3 NUumero  mmHg PIO_3S

semana

Fase hipertensiva 3 semana 0 <=21 mmHg Fase 3S
1 >21 mmHg

Esta aplicando hipotensor 0 No Tto_hipotensor_ 1M
1 Si

Cuantos hipotensores tiene NUmero C1u|\a/|ntos_h|potensores

Agudeza visual con correccion

lejana en ojo operado control del Numero AVCCL_1M

1 mes (Snellen)

LogMAR de agudeza visual con

correccién lejana en ojo operado NUmero LogMAR_1M

control del 1 mes

Presion intraocular en ojo NGmero  mmHg PIO_1M

operado del control del 1 mes

Fase hipertensiva 1 mes 0 <=21 mmHg Fase 1M
1 >21 mmHg

Esta aplicando hipotensor 0 No Tto_hipotensor_2M
1 Si

Cuantos hipotensores tiene NUmero C;antos_hlpotensores

Agudeza visual con correccion

lejana en ojo operado control del Numero AVCCL_2M

2 mes (Snellen)

LogMAR de agudeza visual con

correccién lejana en ojo operado NuUmero LogMAR_2M

control del 2 mes
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Pregunta Respuesta Valor que asume Label

Presién intraocular en ojo ,

operado del control del 2 mes Namero  mmHg PIO_2M

Fase hipertensiva 2 mes 0 <=21 mmHg Fase 2M
1 >21 mmHg

Esta aplicando hipotensor 0 No Tto_hipotensor_3M
1 Si

Cuantos hipotensores tiene Numero C;I\E;Intos_hlpotensores

Agudeza visual con correccion -

lejana en ojo operado control del Numero AVCCL_3M

3 mes (Snellen)

LogMAR de agudeza visual con

correccién lejana en ojo operado NUmero LogMAR_3M

control del 3 mes

Presién intraocular en ojo .

operado del control del 3 mes Namero  mmHg PIO_3M

Fase hipertensiva 3 mes 0 <=21 mmHg Fase 3M
1 >21 mmHg

Dias de seguimiento al control de Nimero  Dias Fecha_seg 6M

los 6 meses

Esta aplicando hipotensor 0 No Tto_hipotensor_6M
1 Si

Cuantos hipotensores tiene Numero Cgl\a/lntos_hlpotensores

Agudeza visual con correccion -

lejana en ojo operado control del Numero AVCCL_6M

6 mes (Snellen)

LogMAR de agudeza visual con

correccion lejana en ojo operado Numero LogMAR_6M

control del 6 mes

Presién intraocular en ojo .

operado del control del 6 mes Ndmero  mmHg PIO_6M

Fase hipertensiva 6 mes 0 <=21 mmHg Fase 6M
1 >21 mmHg

Cuanto es el recuento endotelial , .

. o Numero Rto_endotelial_pos

en ojo operado postquirirgico

Dias de seguimiento al dltimo Nimero  Dias Fecha_seg_UC

control

Esta aplicando hipotensor 0 No Tto_hipotensor_UC
1 Si

Cuantos hipotensores tiene NUmero Cuantos_hipotensores

uc
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Pregunta Respuesta Valor que asume Label
Agudeza visual con correccion
lejana en ojo operado del ultimo Numero AVCCL_UC
control (Snellen)
LogMAR de agudeza visual con
correccién lejana en ojo operado Numero LogMAR_UC
del dltimo contro
Presion mtra(’)c'ular en ojo NGmero  mmHg PIO_UC
operado del Ultimo contro
Fase hipertensiva ultimo contro 0 <=21 mmHg Fase UC
1 >21 mmHg
Presenté fuga de la herida 0 No Fu_TEM
temprana
1 Si
Present6 dehiscencia temprana 0 No De TEM
1 Si
Present6 exposicion del tubo 0 No Exp_TEM
temprana
1 Si
Present6 extrusiéon del tubo 0 No Ext TEM
temprana
1 Si
Presenté mal posicidon del tubo 0 No Mal_TEM
temprana
1 Si
Present6 bloqueo del tubo 0 No Blo_TEM
temprana
1 Si
Pres_ento desprendimiento 0 No DC_TEM
coroideo temprana
1 Si
Presentd hifema temprana 0 No Hi TEM
1 Si
Present6 hemorragia vitrea 0 No HV TEM
temprana
1 Si
Presento escleritis infecciosa 0 No EI TEM
temprana
1 Si
Presgnto glaucoma 0 No GM_TEM
misdireccional temprana
1 Si
Presenté fase hipertensiva 0 No HTO_TEM
temprana
1 Si
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Pregunta Respuesta Valor que asume Label
Presento seidel temprana 0 No Se TEM
1 Si
Present6 atalamia temprana 0 No Ata_TEM
1 Si
Present6é encapsulamiento 0 No Enc_TEM
temprana
1 Si
Presentd endoftalmitis temprana 0 No End _TEM
1 Si
Presentd uveitis temprana 0 No Uv_TEM
1 Si
Present6 edema corneal 0 No EC_TEM
temprana
1 Si
Present6 hipotonia temprana 0 No HIPO_TEM
1 Si
Presentd fuga de la herida tardia 0 No Fu TAR
1 Si
Present6 dehiscencia tardia 0 No De TAR
1 Si
Pre§ento exposicion del tubo 0 No Exp_TAR
tardia
1 Si
Present6 extrusién del tubo tardia 0 No Ext TAR
1 Si
Pre§ento mal posicion del tubo 0 No Mal TAR
tardia
1 Si
Present6 bloqueo del tubo tardia 0 No Blo_TAR
1 Si
Pres_ento desprendlmlento 0 No DC_TAR
coroideo tardia
1 Si
Presento hifema tardia 0 No Hi TAR
1 Si
Presenté hemorragia vitrea tardia 0 No HV_TAR
1 Si
Present6 escleritis infecciosa
. 0 No El TAR
tardia
1 Si
Pregento glaucomg 0 No GM_TAR
misdireccional tardia
1 Si
Presento fase hipertensiva tardia 0 No HTO_TAR
1 Si
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Pregunta Respuesta  Valor que asume Label
Present6 seidel tardia 0 No Se TAR
1 Si
Present6 atalamia tardia 0 No Ata_TAR
1 Si
Presentd encapsulamiento tardia 0 No Enc_TAR
1 Si
Present6 endoftalmitis tardia 0 No End_TAR
1 Si
Presento uvettis tardia 0 No Uv_TAR
1 Si
Presenté edema corneal tardia 0 No EC_TAR
1 Si
Presento hipotonia tardia 0 No HIPO_TAR
1 Si
Present6 desprendimiento de
retina no relacionada conla 0 No DR _TAR
cirugia
1 Si
Presgnto estrablsmg no’ 0 No ESTRA_TAR
relacionada con la cirugia
1 Si
Se realizaron procedimientos
postoperatorios 0 No Proce_pop
1 Si
Se le realizo recorte de tubo 0 No RTub
1 Si
Se le realizo vitreolisis yag laser 0 No VYL
1 Si
Se le realizo needling 0 No Nee
1 Si
Se le realizo flushing 0 No Flu
1 Si
Se le realizo destechamiento 0 No Deste
1 Si
Se le realizo reposicion de tubo 0 No Repos
1 Si
Se le realizo recubrimiento del 0 No Recub
cuerpo valvular
1 Si
Se Iel realizo reforma de camara 0 No Ref
anterior
1 Si
Se le realizo vitrectomia anterior 0 No VA
1 Si
Se Iel realizo lavado de camara 0 No LCA
anterior
1 Si
Se le realizo puncion vitrea 0 No Pvit
1 Si
Se le realizo sinequiolisis 0 No Sineq
1 Si
Se le realizo vitrectomia posterior 0 No VP
1 Si
Se le realizo ciclofotocoagulacion No CG6
transescleral micropulsada 0
1 Si
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Tabla 3. Caracteristicas demograficas de la poblacion

Parametros generales Total
Edad (anos)* 68 (61 -76)
Grupo de edades$
- < 60 afos 23 (21.70)
-60 - 76 anos 62 (58.49)
-> 76 anos 21 (19.81)
Sexo§
- Masculino 63 (59.43)
- Femenino 43 (40.57)
Datos prequirargicos
AVCCL (LogMAR)* 0.398 (0.176 - 1.301)
PIO (mmHg)* 28 (24 - 38)
No. hipotensores* 4 (3-4)

Recuento endotelial (/mm2)*
Duracion de seguimiento (dias)*
Antecedentes personales§

1725.85 (1258.40 - 2108)

756 (589 - 1109)

-HTA 46 (43.40)
-DM2 28 (26.42)
- Enfermedades autoinmunes 4 (3.77)
Antecedentes oftalmologicos§

- Pseudofaquia 80 (75.47)
- Faquia 23 (21.70)
- Afaguia 3(2.83)
- Ojo Unico 16 (15.09)
- Oclusiéon venosa de la retina 15 (14.15)
- Retinopatia diabética 14 (13.21)
- Desprendimiento de retina 4 (3.77)
- Descompensacion corneal 2 (1.89)
- Cierre angular primario agudo 1(0.94)
- Neuropatia 6ptica isquémica anterior 1(0.94)
Antecedentes quirurgicos§

- Cirugia de catarata 83 (78.30)
- Trabeculectomia 51 (48.11)
- Cirugia vitreo-retiniana 19 (17.92)
- Iridotomia 17 (16.04)
- Iridoplastia 4 (3.77)
- Trabeculoplastia argén laser 2 (1.89)

- Express 1(0.94)
Antecedentes familiares§ 13 (12.26)

* Mediana (rango)
§ Frecuencia (%)
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Tabla 4. Caracteristicas generales de la cirugia

Parametros generales Total
Ojo§
- Ojo izquierdo 58 (54.72)
- Ojo derecho 48 (45.28)
Derivo§
- Retroiridiano 59 (55.66)
- Preiridiano 44 (41.51)
- Cavidad vitrea 3 (2.83)
Tipo de glaucoma$§
- Glaucoma de angulo abierto 55 (51.89)
- Glaucoma neovascular 25 (23.58)
- Glaucoma secundario a trauma 8 (7.55)
- Glaucoma de angulo estrecho 8 (7.55)
- Glaucoma secundario a uveitis 4 (3.77)
- Glaucoma misdireccional 3 (2.83)
- Glaucoma secundario a cirugia vitreo-retiniana 2 (1.89)
- Glaucoma secundario a esteroides 1(0.94)
Tipo de cirugia§
- Implante de valvula de Ahmed 93 (87.74)
- Implante de valvula de Ahmed + aplicacion de antiangiogénico 8 (7.55)
- Implante de valvula de Ahmed + faco + lio 3 (2.83)
- Implante de valvula de Ahmed + vitrectomia anterior 1 (0.94)
- Implante de valvula de Ahmed + sinequiolisis 1 (0.94)

§ Frecuencia (%)
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Tabla 5. Cambios de presion intraocular y reduccion durante el seguimiento
PIO (mmHg) Reduccion PIO

Tiempo mediana Rango (%) Valor p
Prequirtrgico 106 28 24 - 38
Dia 1 82 10 8-16 62.91 < 0.001
Semana 1 89 10 8-16 63.63 < 0.001
Semana 2 75 17 12 -22 45.00 < 0.001
Semana 3 60 18.5 13-255 35.71 < 0.001
Mes 1 85 18 14 -23 36.00 < 0.001
Mes 2 81 18 12-22 40.00 < 0.001
Mes 3 82 17 14-24 39.37 < 0.001
Mes 6 84 16 13-19 41.42 < 0.001
Ultimo control 99 15 13-18 45.00 < 0.001
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Tabla 6. Numero de hipotensores durante el seguimiento

Hipotensores

Tiempo mediana Rango Valor p
Prequirdrgico 93 4 3-4
Semana 1 8 3 1.5-3 0.126
Semana 2 15 2 2-3 0.003
Semana 3 14 2 2-3 0.022
Mes 1 26 2 2-3 0.0002
Mes 2 42 2 2-3 < 0.001
Mes 3 46 2 2-3 < 0.001
Mes 6 63 3 2-3 <0.001
Ultimo control 80 3 2-4 0.001
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Tabla 7. Proporcion de éxito absoluto y calificado

Proporcion de Proporcion de

1 o,
Tiempo éxito absoluto IC 95% n éxito calificado IC 95%

Dia 1 64/82 78.05 0.688 - 0.871 0

Semana 1 62/89 69.66 0.599-0.794 3/89 3.37 0.004 - 0.071
Semana 2 46/74 62.16 0.508-0.734 8/74 10.81 0.035-0.180
Semana 3 25/61 40.98 0.282-0.536 10/61 16.67 0.069 - 0.263
Mes 1 35/84 41.67 0.309-0.524 18/84 21.43 0.124 - 0.303
Mes 2 24/81 29.63 0.194-0.397 30/81 37.04 0.262-0.477
Mes 3 21/82 25.61 0.159-0.352 35/82 42.68 0.317-0.536
Mes 6 21/84 25.00 0.155-0.344 49/84 58.33 0.475-0.690
Ultimo control 19/99 19.19 0.112-0.270 69/99 69.00 0.597-0.782
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Tabla 8. Complicaciones postoperatorias tempranas

Parametros Total*
- Edema corneal 34 (34.34)
- Hifema 26 (26.26)
- Hipotonia 20 (20.20)
- Uvettis 16 (16.16)
- Atalamia 9 (9.09)
- Hemorragia vitrea 4 (4.04)
- Desprendimiento coroidea 3 (3.03)
- Bloqueo del tubo 2 (2.02)
- Mal posicion del tubo 1(1.01)

* Frecuencia (%)
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Tabla 9. Complicaciones postoperatorias tardias

Parametros Total*
Relacionados
- Edema corneal 19 (17.92)
- Encapsulamiento 11 (10.38)
- Uveitis 8 (7.55)
- Hifema 5(4.72)
- Hemorragia vitrea 5(4.72)
- Hipotonia 4 (3.77)
- Blogueo del tubo 1 (0.94)
- Atalamia 1 (0.94)
- Estrabismo 2 (1.89)
No relacionados
- Desprendimiento de retina 1 (0.94)

* Frecuencia (%)
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Tabla 10. Procedimientos postoperatorios

Parametros Total*
- Destechamiento 11 (10.38)
- Needling 7 (6.60)
- Reposicién del tubo 6 (5.66)
- Vitrectomia anterior 4 (3.77)
- Flushing 4 (3.77)
- Recubrimiento del cuerpo valvular 4 (3.77)
- Reforma de camara anterior 4 (3.77)
- Sinequiolisis 2 (1.89)
- Vitrectomia posterior 2 (1.89)
- Recorte del tubo 2 (1.89)
- Vitreolisis YAG laser 2 (1.89)
- Lavado de camara anterior 1(0.94)
- Ciclofotocoagulacion transescleral micropulsada 1 (0.94)

* Frecuencia (%)
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Grafico 1. Flujograma de seleccion de pacientes

Implante valvular de Ahmed
(07/13 06/17)

287 ojos
265 pacientes

- Extranjeros: 22 ojos de 20 pacientes.
- Menores de 18 afios: 7 ojos de 6 pacientes.
- Antecedente de valvula: 6 ojos de 6 pacientes.
- Seguimiento menor de 6 meses: 144 ojos de 121 pacientes

106 ojos
92 pacientes
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Grafico 2. Cambios de presion intraocular durante el seguimiento
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Grafico 3. Cambios de nimero de hipotensores durante el seguimiento
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