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RESUMEN

Objetivo

Determinar la efectividad de la valvula de Ahmed al afio de su colocacién, en
pacientes manejados con supresores del humor acuoso vs masaje ocular durante 3
meses del periodo post-operatorio.
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Material y métodos

Estudio de ensayo clinico controlado aleatorizado, previo consentimiento informado,
en el que 36 ojos de 36 pacientes fueron sometidos a cirugia de implante de valvula
de Ahmed, realizada por un unico cirujano empleando la misma técnica quirurgica.
Aleatoriamente se dividieron los pacientes en dos grupos, Grupo 1 al que se realizoé
masaje ocular cada 4 horas cuando la presion intraocular (PIO) era mayor de 10
mmHg, a los 14 dias post-operatorios y el Grupo 2 el cual recibié tratamiento con
supresores del humor acuoso, en este caso timolol mas dorzolamida (Cosopt®)
cada 12 horas bajo los mismos criterios. Todos los pacientes fueron controlados
post-operatorio al dia 1, dia 14, dia 21, a los tres, cuatro y seis meses y finalmente
al ano del procedimiento quirurgico. Cada grupo del estudio recibi6 el respectivo
tratamiento durante 3 meses, luego de lo cual se suspendié y se observo el
comportamiento de la PIO hasta la finalizacion del estudio en un periodo de un afo
desde el post-operatorio.

Resultados

En el estudio se incluyeron 36 pacientes de ambos sexos, que fueron distribuidos
en dos grupos: Grupo de masaje ocular (MO) (n:19) y grupo de medicamento (MTO)
(n:17). La distribucion por sexos fue similar en ambos grupos, con predominio de
hombres. La presion intraocular pre quirurgica en el grupo MO en promedio fue 25,6
+7,0yen el grupo MTO fue de 27,3 £ 9,4. La reduccion mayor de la P1O en el grupo
MO se observo en el dia 1 postoperatorio con promedio de 8,8 + 3,7, mientras que
en el grupo MTO se observé en el dia 14 con promedio de 10,8 + 3,1. Las PIO al
afno de seguimiento después del procedimiento fueron de 11,9+ 2,1y 124 + 2,8
en el grupo MO y MTO respectivamente. No existieron diferencias significativas en
ningun momento de la medicion de la PIO entre los grupos. El porcentaje de
reduccion de la PIO tuvo un promedio de 50,5 £ 14,6 en el grupo MO y en el grupo
MTO el promedio fue de 51,7 + 12,1. Cabe destacar que después de los 3 meses
de retiro de tratamiento, solo 3 pacientes de los 36 presentaron fase hipertensiva
que fue controlada con medicamentos. Al aino de seguimiento el éxito global fue de
94,7% en el grupo MO comparado con 93,8% en el grupo MTO (p=0,9017), sin
significancia estadistica.

En cuanto a la reduccion del numero de medicamentos usados, teniendo en cuenta
el promedio pre quirurgico que era de 3,21 y 3,1 medicamentos en el grupo MO y
MTO respectivamente, se documentd una reduccién marcada en el numero de
estos, siendo el promedio entre 0,47 y 0,68 medicamentos al afio del procedimiento
en el grupo MO y MTO respectivamente. No hubo complicaciones asociadas a
ninguno de los dos tratamientos evaluados.

Conclusiones

Podemos concluir que al bloquear la aparicion de la fase hipertensiva, se logran
mayores tasas de éxito mejorando la sobrevida y funcionalidad de la valvula de
Ahmed, siendo esto favorable para el control de los pacientes con dafo avanzado
por glaucoma. Segun nuestros resultados es posible demostrar que no hubo
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diferencias estadisticamente significativas entre los dos tipos de tratamiento, en
términos de tasa de éxito, complicaciones y numero de medicamentos asociados al
final del seguimiento. Después de una busqueda exhaustiva en la literatura
evidenciamos que este es el primer estudio en comparar el uso de supresores del
humor acuoso vs masaje ocular.

Palabras clave

Valvula de Ahmed, Masaje ocular, Fase Hipertensiva, supresores del humor acuoso.

Abstract

Objective

To determine the efficacy of the Ahmed valve one year after being placed in patients
handled with agueous humor suppressants vs ocular massage for 3 months of the
post-op period.

Material and Methods

Randomized controlled clinical trial study, previous informed consent, wherein 36
eyes from 36 patients underwent Ahmed valve implant surgery, performed by a
single surgeon, using the same surgical technique. Patients were separated in two
random groups, Group 1, which underwent ocular massage every 4 hours when
intraocular pressure (IOP) was greater than 10 mmHg, 14 days post op, and Group
2, which received treatment with aqueous humor suppressants, in this case, timolol
and dorzolamide (Cosopt®) every 12 hours, under the same criteria. All patients
were post-operatively controlled at day 1, day 14, day 21, at three, four, and six
months, and lastly, one year after the surgical procedure. Each study group received
the respective treatment for 3 months; subsequently, the IOP behavior was
suspended and observed until the end of the study in a 1-year period from the post-
op period.

Results

The study included 36 patients of both sexes, who were distributed into two groups:
Ocular massage (OM) group (n: 19) and the drug group (D) (n: 17). The distribution
by sex was similar in both groups, where men were predominant. The pre-surgical
intraocular pressure in the OM Group, on average, was 25.6 + 7.0, and the D Group,
it was 27.3 £ 9.4. The greater IOP reduction in the OM Group was seen on day 1
post-op with an average of 8.8 + 3.7, while in the D Group, it was seen on day 14
with an average of 10.8 £+ 3.1. The IOPs, after 1-year follow-up following the
procedure, were 11.9 £ 2.1 and 12.4 + 2.8 in the OM and D Groups, respectively.
There were no substantial differences at any time of the IOP measurement between
the groups. The IOP reduction percentage had an average of 50.5 £ 14.6 in the OM
Group, and 51.7 £ 12.1 in the D Group. It should be noted that after 3 months of
treatment withdrawal, only 3 out of 36 patients had a hypertensive phase, which was

3



controlled with drugs. After 1-year follow-up, global success was 94.7% in the OM
Group, compared to 93.8% in the D Group (p = 0.9017), without statistical
significance.

Regarding the reduction in the number of drugs used, considering the pre-surgical
average, which was 3.21 and 3.1 drugs in the OM and D Groups, respectively, a
marked reduction in the number thereof was documented, the average being
between 0.47 and 0.68 drugs after one year of the procedure in the OM and D group,
respectively. There were no complications related to any of the assessed treatments.

Conclusions

We may conclude that by blocking the onset of the hypertensive phase, higher
success rates are achieved by improving survival and usefulness of the Ahmed
valve, this being favorable for the control of patients with advanced glaucoma
damage. According to our results, it is possible to demonstrate that there were no
statistically significant differences between the two types of treatment, in terms of
success rate, complications, and number of associated drugs at the end of follow-
up. After an exhaustive search in the literature, we were able to see that this is the
first study that compares the use of aqueous humor suppressants vs. ocular
massage.

Keywords: Ahmed valve, Ocular Massage, Hypertensive Phase, Aqueous Humor
Suppressants.



INTRODUCCION

El glaucoma es una neuropatia optica progresiva, que a menudo se encuentra
asociada con una PIO elevada.! Es una de las principales causas de ceguera
irreversible a nivel mundial y ocurre con mayor frecuencia en personas mayores de
40 afos.? Se estima que 67 millones de personas en todo el mundo tienen
glaucoma, con 6,7 millones de personas con ceguera bilateral.>~* El Gnico factor de
riesgo modificable en el glaucoma es la presién intraocular (P1O), por lo que el
tratamiento para el glaucoma va dirigido a disminuir la PIO a niveles seguros en
cada paciente. En ocasiones con un tratamiento médico es suficiente, sin embargo
en algunos pacientes se vuelve necesario el tratamiento quirurgico.’

Actualmente la cirugia filtrante es una buena opcion para el tratamiento quirurgico
del glaucoma, con un buen control de la PIO, pero existen ciertos tipos de
glaucomas refractarios al tratamiento convencional con mal prondstico, por lo que
han surgido nuevos sistemas de filtracion asistida, incluyendo dispositivos que
mejoran el prondstico quirdrgico de pacientes con pobre control de la PIO. Los
dispositivos de drenaje para glaucoma refractario se consideran una alternativa
terapéutica transcendental y han tenido un buen éxito en el tratamiento de una
variedad de glaucomas primarios y secundarios.>®

En glaucomas refractarios como, el glaucoma neovascular, el glaucoma uveitico, el
glaucoma posterior a recesiéon angular, los casos de cirugia de glaucoma
previamente fallida y otros glaucomas secundarios se conocen generalmente como
poco sensibles a los procedimientos médicos y quirurgicos tradicionales de
glaucoma. Si la terapia médica y quirurgica no es efectiva, se han propuesto
diversos enfoques quirdrgicos para el tratamiento de estos glaucomas
refractarios."’

El uso de dispositivos de drenaje de glaucoma (DDG) esta reservado también para
casos de glaucoma no adecuadamente controlados por modalidades de tratamiento
convencionales o en pacientes con enfermedad de alto riesgo, como aquellos con
glaucoma refractario.® Estas derivaciones acuosas son una alternativa confiable a
la trabeculectomia. Conceptualmente, la derivacion del humor acuoso al espacio
subconjuntival posterior, puede evitar problemas de cicatrizacion, especialmente en
pacientes que ya se han sometido a cirugias de glaucoma o manipulacién
conjuntival previa. El primer prototipo exitoso de derivacion acuosa fue el implante
Molteno, seguido del implante Krupin, Ahmed y Baerveldt.8® Mientras que en el
pasado, estos dispositivos generalmente se reservaban como una cirugia de
segunda opcidn, hoy en dia la experiencia ha alentado su uso también como cirugia
primaria.°

Los primeros intentos de desarrollar un implante de drenaje de glaucoma se
publicaron en 1906, Molteno y colaboradores desarrollaron el primer dispositivo en
1976. El dispositivo Molteno no ofrece resistencia al flujo de salida de humor acuoso
e inicialmente fue rechazado por una alta tasa complicaciones, como hipotonia,
camara anterior poco profunda, derrame coroideo y desprendimiento coroideo.’



Los implantes con un mecanismo de valvula incorporado se desarrollaron como un
intento de vencer estas complicaciones. En 1976, Krupin disefid una valvula
unidireccional sensible a la presion para proporcionar restriccion de filtracién. Su
mecanismo pasivo contempla un tubo silastico, cuyo extremo distal esta sellado y
contiene varias rendijas horizontales y verticales. El implante Krupin esta disefiado
para abrirse cuando la PIO es > 11 mmHg.""-12

La cirugia moderna de glaucoma de implante ha sido influenciada por la invencién
del Doctor Mateen Ahmed y la introduccion de su implante con valvula de glaucoma
en 1990." La valvula de Ahmed fue el primer implante restrictivo de glaucoma con
un verdadero mecanismo de valvula desarrollado. Fue disefado para abordar la
necesidad de controlar la PIO durante el primer dia después de la cirugia,
reduciendo al mismo tiempo el riesgo de hipotonia y desprendimiento coroideo; una
tarea que fue dificil de lograr con implantes preexistentes no restringidos.'#1°

Valvula de Ahmed

Este tipo de dispositivo valvular proporciona un mecanismo mas complejo para
controlar el flujo de salida humor acuoso.'®

Consta de 3 partes:

1) Una placa, en silicona, polipropileno o polietileno poroso, segun el modelo
2) Un tubo de drenaje en silicona

3) Un mecanismo de valvula en silicona.

El polipropileno es un plastico rigido, no flexible y altamente resistente a las fuerzas
de torsidon, mientras que la silicona es un caucho flexible.

Tabla 1. Tipos de Valvula de Ahmed segun material, modelo y tamafio

MATERIAL MODELO TAMANO
Polipropileno S2 184 mm?2
B1 364 mm?
S3 96 mm?
Silicona FP7 184 mm?
FX1 364 mm?
FP8 96 mm?

El modelo adulto (S2) proporciona 180 mm’ de area total de placa, mientras que el
pediatrico (S3) tiene un area total de 96 mm?2. El modelo M4, recientemente
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presentado, es un modelo S2 modificado que contiene un mecanismo de valvula
idéntico, pero con una caja hecha de polietileno poroso de alta densidad. El area
total de la placa es de 160 mm?, sin incluir el area superficial de los poros. Los poros
pueden facilitar el crecimiento fibrético y vascular y aumentar la resistencia a las
infecciones, la exposicidn, la extrusion y la deformacion mecanica. El biomaterial
poroso puede mejorar la conductividad hidraulica de la capsula.’” '8 (Tabla 1)

El mecanismo de valvula de Ahmed consiste en membranas delgadas de
elastbmero de silicona, que tienen 8 mm de largo y 7 mm de ancho y crean una
camara con forma de Venturi. Las membranas estan pretensadas para abrirse y
cerrarse en respuesta a las variaciones de la PI1O, en el rango de 8-12 mmHg (las
membranas de esta valvula se cierran cuando hay una PIO por debajo de 8 mmHg
y se abren para permitir el paso del humor acuoso cuando la presion es superior a
8. Después de la implantacion, el humor acuoso fluye lenta y continuamente hacia
la camara trapezoidal de la valvula. A medida que la presion alcanza el valor umbral
predeterminado, la valvula se abre, disminuyendo asi la PIO. Como la seccién
transversal de entrada de la camara es mas ancha que la salida, se crea un
diferencial de presion a través de la camara. Este diferencial de presion permite que
la valvula permanezca abierta incluso con un pequefo diferencial de presion entre
la camara anterior y los espacios subconjuntivales que rodean el dispositivo. Para
que se satisfaga la ecuacion de Bernoulli, la velocidad del fluido debe aumentar a
medida que sale de la camara a través del tubo de drenaje. Este aumento de la
velocidad y el flujo no turbulento explican una mejor evacuacién y una menor friccion
de la valvula. La tension en las membranas de silicona ayuda a reducir la hipotonia
al cerrar después de que la presion ha disminuido al nivel normal nuevamente.6-18

INDICACIONES

La valvula debe considerarse para cualquier glaucoma multioperado que no
responda. También puede ser un procedimiento de primera linea en faquico,
afaquico, posqueratoplastia o glaucoma neovascular, en ojos con cirugia previa de
retina y / o vitreo, y en cualquier ojo con conjuntiva cicatrizada.'® Los nifios con
glaucoma y ojos que no han alcanzado una longitud axial superior a 20,5 mm deben
recibir el modelo AGV-S3. Los nifios con glaucomas congénitos o secundarios y
ojos adultos o buftalmicos deben recibir el modelo AGV-S2 o FP7.1°

La indicacion de la valvula de Ahmed son las mismas que para los otros dispositivos
de drenaje y estas incluyen'%20:

- Ojos en los que ha fallado una trabeculectomia
- Ojos con alto riesgo de falla de una trabeculectomia:
= Glaucoma neovascular
= Glaucoma uveitico
= Sindrome iridocorneal endotelial
= Glaucoma asociado a queratoplastias penetrantes
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= Glaucomas pediatricos refractarios
= Alteraciones de la conjuntiva por procedimientos anteriores, patologias
de superficie ocular severas o lesiones oculares.

No existen contraindicaciones absolutas para la colocacion de una valvula, esta
relativamente contraindicado en pacientes con pobre cuidado postoperatorio. La
Academia Americana de Oftalmologia advierte que la principal complicacion a largo
plazo da la colocacién del tubo en la camara anterior es la descompensacion del
endotelio corneal, por eso se debe tener cuidado al implantarlo en pacientes con
una funcion endotelial alterada.®?°

TECNICA QUIRURGICA

La técnica para la colocacion de la valvula de Ahmed se describe a
continuacion0.18.20;

- Colocacion de anestesia local (retrobulbar o peribulbar) o general en casos
especiales (ninos).

- Colocacion de sutura de traccién (vicryl 7.0) en el estroma corneal superior,
usada para retraer el ojo hacia la regién inferior.

- Se realiza una peritomia con tijera de Westcott de aproximadamente 100° en
el cuadrante deseado (el mas utilizado es el cuadrante superotemporal) con
una o dos incisiones relajantes relajantes.

- Diseccion de conjuntiva 'y Tenon.

- Preparacion previa de la valvula inyectando solucién salina por el tubo para
comprobar permeabilidad.

- Se posiciona el cuerpo valvular en la zona escogida y se fija a la esclera con
seda 7.0, a 8 mm posterior al limbo.

- Serealiza un tunel escleral a 4 mm posterior al limbo hasta la camara anterior
con una aguja 22-23 G

- Se mide el tubo sobre la cérnea y se realiza un corte en 45°
aproximadamente, luego se introduce por el tunel hacia la camara anterior.

- No se usan parches de esclera o pericardio para cubrir el tunel.

- Se reposiciona la conjuntiva y se sutura con puntos epiesclerales en el lugar
de las incisiones relaja ntes con seda 10.0.

- No se usaron antimetabolitos.

El estudio “Tube Versus Trabeculectomy” demostré que en los pacientes que se
habian sometido a cirugia intraocular previa, los dispositivos de drenaje de
glaucoma tenian una mayor tasa de éxito con menos complicaciones en
comparacién con la trabeculectomia con mitomicina C después de 3 afos de
seguimiento.?! La valvula Ahmed, es una valvula de restriccion de flujo disefiada
para reducir la hipotonia posoperatoria y sus complicaciones. Sin embargo, ha
habido informes de altas tasas de encapsulacion e hipertensién ocular asociadas
con este dispositivo, asi como un mayor requerimiento de medicamentos para el
glaucoma postoperatorio.



Fase Hipertensiva: Aumento de la PIO y fibrosis excesiva capsular

Posterior a la insercién de un dispositivo de drenaje de glaucoma, la ampolla pasa
por dos etapas antes de estabilizarse sin ninguna inflamacion.” La fase hipotensiva
es la etapa inicial que dura de 1 a 4 semanas y se asocia con una conjuntiva
edematosa y baja PIO. La segunda etapa es la fase hipertensiva que comienza de
3 a 6 semanas después de la operacién y puede durar de 4 a 6 meses. La ampolla
se inflama y se encapsula visiblemente y puede asociarse con un aumento de la
P10 a mas de 30 mmHg en algunos casos. Otros definen la fase hipertensiva como
la presion intraocular mayor de 21 mmHg durante los primeros 6 meses
postoperatorios en asociacion con la encapsulacion de la ampolla.t-13.17.22

En esta fase la pared de la ampolla es mas delgada y mas hiperreflectante
demostrada por tomografia de coherencia O6ptica del segmento anterior. La
desaparicion del edema y el agravamiento de la fibrosis, la contraccion de la herida
o la reticulaciéon del colageno, pueden ser la causa de la fase hipertensiva, pero el
mecanismo exacto de la fase hipertensiva no se comprende completamente.?3

Una fase hipertensiva después de la cirugia de implante valvular es comun y se ha
descrito con frecuencia en pacientes con valvula de Ahmed. Por lo general, esta
fase alcanza su punto maximo en 1 o 2 meses después de la operacion y se
resuelve dentro de los 6 meses.>'%13 La fase hipertensiva puede ser menor en
pacientes con implantes de silicona que con polipropileno, probablemente porque la
silicona es menos inflamatoria que el polipropileno.'” Se ha descrito que el motivo
principal de la PIO elevada en el posoperatorio es la fibrosis capsular. Los multiples
intentos en modular la reaccién fibrética alrededor de la placa, se han basado en
variar el tamano, la forma, la flexibilidad y los materiales de la placa.?* Inicialmente
se pudo evidenciar que se lograba una mitigacion de la fase hipertensiva
posoperatoria temprana con el nuevo modelo M4 de la valvula de Ahmed, en
comparacion con el modelo FP7 y S2.2°

Otra hipotesis de esta fase se dirige al humor acuoso donde hay alto contenido de
factores de crecimiento, incluido el factor de crecimiento transformante (TGF)-8, que
es importante en la fibrosis durante la respuesta de curacién de heridas y la reaccion
de cuerpos extrafnos. La encapsulacion fibrética aumenta mas con el flujo de humor
acuoso que sin flujo de humor acuoso en la cirugia con dispositivo de drenaje de
glaucoma, por lo que se ha asociado al tratamiento los supresores del humor
acuoso.® Actualmente existen dos tendencias de manejo no invasiva de esta fase
hipertensiva: El masaje ocular?®® y el uso de medicamentos supresores del humor
acuoso como son los betas bloqueadores, inhibidores de la anhidrasa carbdnica y
los alfa agonistas™.



El uso de gotas para los ojos contra el glaucoma es esencial cuando no se controla
la PIO posoperatoria, confirmando en diferentes estudios que el tratamiento
temprano con supresores del humor acuoso disminuy6 la fibrosis en la ampolla y
esto ha mejorado la tasa de éxito y ha disminuido la aparicion de la fase hipertensiva
después del implante de la valvula de Ahmed.'427:28

Otra opcion en el manejo de la fase hipertensiva es, como en la trabeculectomia, el
masaje digital.?®?° El propdsito del masaje digital es forzar la salida del humor
acuoso a traveés del tubo, generando apertura del mecanismo valvular y reduciendo
la formacion de cicatrices, produciendo una caida inmediata de la PIO como
resultado del paso forzado del humor acuoso desde el ojo hacia la valvula, ademas
puede producir un flujo abundante de humor acuoso que “limpia” el material
inflamatorio y de fibrina presente en el tubo, la valvula y el area alrededor, ademas
puede cambiar la morfologia de la ampolla, pero lo anterior todavia requiere mas
investigacion y seguimiento.?63° Se debe tener precaucion en esta maniobra para
evitar el contacto repetido entre el tubo y el endotelio corneal.™

La tasa de éxito de la valvula Ahmed es de aproximadamente el 89% a 6 meses
después de la operacion. Este procedimiento conduce a niveles de PIO que son
relativamente constantes y permanente. El numero promedio de medicamentos
para el glaucoma es de uno a dos a partir de los tres meses posteriores a la cirugia
y con una duracién a largo plazo. Sin embargo, la tasa de éxito disminuye a medida
que pasa el tiempo. La PIO alta preoperatoria y las complicaciones graves son los
principales factores de riesgo de fracaso.?”? Debido a su correlacién con
complicaciones severas, los problemas relacionados con los tubos, que son las
complicaciones mas comunes, deben manejarse rapidamente para aumentar el
éxito a largo plazo.

En la actualidad no existe un estudio que compare la eficacia de los supresores del
humor acuoso y el masaje ocular en la prevencién de la fase hipertensiva, que nos
permita generar un protocolo de manejo posquirurgico al implantar la valvula de
Ahmed, con el fin de mejorar la tasa de éxito de la misma a 1 afio posoperatorio, en
una primera fase de este estudio se pudo evidenciar que al bloquear la aparicion de
la fase hipertensiva, se logran mayores tasas de éxito, lo que resulta beneficioso
para el control de los pacientes con dano avanzado por glaucoma. Por las
limitaciones de la fase 1 del estudio dado por una pequefia muestra, se decide
realizar la segunda fase con el fin de evitar sesgos asociados y poder aumentar la
validez interna y externa del presente estudio.

MATERIALES Y METODOS

En este estudio tipo ensayo clinico controlado aleatorizado, se incluyeron 36 ojos
de 36 pacientes, los datos son de una fuente primaria de informacion, todos
sometidos a cirugia de implante de valvula de Ahmed, realizada por un unico
cirujano usando la misma técnica. Aleatoriamente se dividieron los pacientes en dos
grupos, el grupo 1, que realiz6 masaje ocular cada 4 horas cuando la PIO > 10
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mmHg, a los 14 dias POP y el grupo 2, que recibi6 tratamiento con supresores del
humor acuoso, en este caso timolol mas dorzolamida (Cosopt®) cada 12 horas
cuando la PIO> 10 mmHg, a los 14 dias POP.

La poblacién de referencia fueron pacientes con diagndstico de glaucoma
sometidos a cirugia de implante de valvula de Ahmed, siendo la poblacion de
estudio los pacientes de la clinica oftalmolégica de Cartagena que se sometieron a
cirugia durante el periodo de Noviembre de 2014 a Marzo de 2021y que cumplieron
los siguientes criterios de inclusion: edad mayor a 18 afios y pacientes con
glaucoma refractario que requirieron implante de valvula de Ahmed. Como criterios
de exclusion se tuvieron: alergias conocidas a los medicamentos Betabloqueadores,
contraindicaciones para el uso de Betabloqueadores, inhabilidad para la realizacion
del masaje ocular por discapacidad fisica o mental, pacientes con antecedente de
retinopexia, pacientes con cirugia de implantes valvulares previos y pacientes que
no completaron los seguimientos establecidos.

En el periodo postoperatorio ambos grupos recibieron Moxifloxacina (Vigamox)
cada 4 horas por 4 semanas y Prednisolona (Pred F) cada 4 horas por 15 dias y
luego fue disminuida gradualmente con un esquema regresivo. Todos los pacientes
fueron seguidos al dia 1 postoperatorio, posterior al dia 14, luego dia 21, a los dos,
cuatro y seis meses y finalmente al afio del procedimiento quirurgico.

Cada grupo del estudio recibio el respectivo tratamiento durante 3 meses, luego de
lo cual se suspendio y se observo el comportamiento de la PIO hasta la finalizaciéon
del estudio en Marzo de 2021.

Se definieron variables como edad, sexo, PIO pre-quirurgica y en todos los controles
posquirurgicos hasta el afio de control, PIO pico definida como PIO mayor a 10
mmHg, uso de medicamentos pre-quirdrgico y uso de medicamentos
posquirurgicos, ademas se definié éxito global al aino de control, como una PIO
menor a 16 mmHg, evaluando como éxito completo una presién intraocular menor
de 16 mmHg sin el uso de medicamentos asociados y éxito calificado cuando este
asociado el uso de medicamentos.

Se realiz6é analisis descriptivo con frecuencias absolutas y relativas en variables
cualitativas, medidas de tendencia central y dispersiéon en cuantitativas. Como
pruebas de hipotesis se utilizaron Chi? o test de Fisher para variables cualitativas, t
student o Mann Whitney en las cuantitativas, se realizaron graficos de lineas,
columnas, cajas y bigotes de promedios y rangos intercuartilicos. Las tasas de éxito
a lo largo del tiempo en los dos grupos se compararon mediante la prueba de log-
rank de supervivencia de Kaplan-Meier. Un valor de p <0.05 se consider6
estadisticamente significativo.

RESULTADOS

El presente estudio incluy6 36 pacientes de ambos sexos, que fueron distribuidos
en dos grupos:
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Grupo de masaje ocular (MO) (n=19) y grupo de medicamento (MTO) (n:16), se
excluyd del estudio un paciente del grupo de medicamento ya que solo asistio a los
dos primeros controles.

La distribucién por sexos fue similar en ambos grupos, con predominio de hombres,
encontrandose en el grupo MO (36,8% mujeres, 63,2% hombres) y en el grupo MTO
(37,5% mujeres, 65,5% hombres). La edad media del grupo MO fue 67 afios y en el
grupo MTO 68 anos, sin diferencias estadisticamente significativas (Tabla 2).

La presion intraocular pre quirurgica en el grupo MO en promedio fue 25,6 £+ 7,0 y
en el grupo MTO fue de 27,3 £ 9,4 (p=0,5751) (Tabla 3). La reducciéon mayor de la
P10 en el grupo MO se observo en el dia 1 postoperatorio con promedio de 8,8 +
3,7, mientras que en el grupo MTO se observo en el dia 14 con promedio de 10,00
t 4,3. Las PIO al finalizar la observacion (dia 365) fue de 11,9+ 2,1y 124 £+ 2.8
en el grupo MO y MTO respectivamente. No existieron diferencias significativas en
ningun momento de la medicidn de la PIO entre los grupos, aunque llama la atencién
el comportamiento de la PIO en el dia 21, donde se encontré un pico de elevacion
en el grupo de masaje ocular en comparacion con el grupo MTO. El comportamiento
de la PIO se observa en la figura1y 2.

Al analizar la presencia de PIO pico (definido como PIO > 10 mmHg) se encontrd
un 84,2% en el grupo MO y 62,5% en el grupo MTO, p=0,2453 (Tabla 3). Cabe
destacar que solo tres pacientes de todos los que formaron parte del estudio
presentaron fase hipertensiva que fue controlada con medicamentos, un paciente
presentd pico de 30 mmHg del grupo MO vy los otros dos presentaron pico de 22
mmHg uno del grupo MO y otro del grupo de MTO, a las dos semanas del
procedimiento.

Al comparar los valores de PIO inicial y final en el grupo masaje, se observo una
reduccion significativa con un promedio de 25,6 y 11,9 respectivamente, con una
reduccion de PIO en mmHg de -13,7 + 6,8 p=0,05 (Figura 3). Igual en el grupo MTO
donde se observaron promedios de 27,3 y 12,4, respectivamente, con una reduccion
de PIO en mmHg de -14,9 + 8,5 p=0,05 (Figura 4).

El porcentaje de reduccion de la PIO al aino de seguimiento tuvo un promedio de
50,5 [RI 35,9-65,1] en el grupo MO y en el grupo MTO la promedio fue de 51,7 [RI
39,6-63,8], con una p=0,7847 (Tabla 3 y Figura 5). Cuando comparamos los valores
de PIO final entre los dos grupos, no se encontraron diferencias significativas
p=0,6551(Figura 6).

Al evaluar la presencia de éxito completo se observd 68,4% en el grupo MO
comparado con 68,8% en el grupo MTO, p=0,9835 (Tabla 4). Mientras que el éxito
calificado se observo en el 26,3% del grupo MO y 25% del grupo MTO, p=0,9303
(Tabla 5). Después de un afio de seguimiento, el éxito global fue del 94,7% en el
grupo MO, en comparaciéon con el 93,8% en el grupo MTO p=0,9017, sin
significacidn estadistica, estas tasas de éxito a lo largo del tiempo en los dos grupos
se compararon mediante la curva de supervivencia de Kaplan-Meier (Figura 7).
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En el presente estudio dos paciente mostraron fracaso del implante valvular, uno de
ellos del grupo de MTO, presento al afo de seguimiento PIO de 21 mmHg con el
uso de tres medicamentos; el segundo paciente del grupo MO presento al afio de
seguimiento PIO de 18 mmHg, presentando solo una reduccién de la P1O basal solo
del 10%.

Por otro lado al observar el comportamiento del niumero de medicamentos usados,
vemos una reduccion marcada en el numero de estos, siendo el promedio de uso
pre quirurgico de 3,21y 3,1 en los Grupos MO y MTO, respectivamente, y de 0,47
y 0,68 farmacos al afio del procedimiento, respectivamente (Tabla 6 y Figura 8).

En cuanto a las complicaciones, se presentaron dos: un paciente presento camara
plana a la semana postoperatoria y el otro presento hifema con alto riesgo de
obstruccién del tubo, por lo que se realizé lavado de camara anterior, ambas
complicaciones se presentaron dentro del grupo de tratamiento. Estas
complicaciones se consideraron secundarias al procedimiento quirurgico per se y
no a la aplicacion del medicamento o masaje ocular, por lo que se confirma que no
hubo complicaciones propias de los tratamientos evaluados por cada grupo
estudiado.

DISCUSION

Desde 1993 el implante de valvula de Ahmed fue aprobado por la FDA para el
manejo del glaucoma y desde ese momento se convirti6 en una muy buena
alternativa. En paises desarrollados es uno de los procedimientos quirdrgicos mas
frecuentemente realizado, o que no ocurre en paises en via de desarrollo.

Topouzis y cols. reportaron una tasa de éxito de 87% al ano de seguimiento,
considerando éxito una PIO <21 mmHg.3” Suneeta Dubey y colaboradores,
definieron el éxito como una P10 <22 mmHg con o sin tratamiento y encontraron un
tasa de éxito del 85,45% al afio?*, con iguales parametros Pakravan y colaboradores
reportaron una tasa de 81,8%°%, Adel Aljazzaf report6 una tasa de éxito de 79% y de
ese grupo de pacientes el 77% requirieron medicacion antiglaucomatosa. Carlos
Souza y colaboradores reportaron una tasa de éxito de 80% al afio."" De acuerdo a
los reportes anteriores se puede deducir entonces que la tasa de éxito al afio de
seguimiento se encuentra aproximadamente entre 79 y 85%. En el presente estudio
se encontrd una tasa de éxito global del 94,7% en el grupo MO y del 93,8% en el
grupo MTO, incluso con parametros mas estrictos, pues se fijé6 como PO meta cifras
menores a 16 mmHg, para un éxito total de toda la poblacién estudiada del 97,14%,
tasas superiores a las reportadas en la literatura mundial.

En Brasil en el 2015 se publicé un estudio que utilizd un criterio similar al nuestro
para definir éxito, estableciendo dos parametros: uno con una PIO < 18 mmHg y
otro una PIO < 15 mmHg, encontrando tasas de éxito al afio de seguimiento de
80,3% para ambos parametros, sin embargo no especifican el uso de medicamentos
asociados.?® En todos los reportes sefialados anteriormente se incluye dentro de la
definicion de éxito el control de la PIO con y sin medicamentos. En el presente
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estudio se hizo una divisién en esta tasa, encontrandose un éxito completo en
68,4% y 68,8% en los grupos MO y MTO respectivamente y un éxito calificado en
26,3% y 25,0% respectivamente en cada grupo.

Posterior a la insercidén de dispositivos de drenaje para el manejo del glaucoma es
frecuente encontrar la llamada fase hipertensiva. Lieberman y Ewing reportaron que
esta fase iniciaba a las 4 semanas postoperatorias y podia durar hasta 16
semanas.?® Su incidencia reportada se presenta entre el 56-82% de los casos*'®,
definiéndola como una PIO > 21 mmHg en los 3-6 meses postoperatorios. Varias
publicaciones han relacionado la aparicion de esta fase como factor de riesgo de
falla valvular.’®26 En el presente estudio se decidio bloquear la apariciéon de la fase
hipertensiva, iniciando masaje ocular o tratamiento médico una vez se presentara
una elevaciéon de la PIO > 10 mmHg en el periodo postoperatorio, con el fin de
evaluar el comportamiento y efectividad en el control de las presiones al afio de
seguimiento de la valvula de Ahmed. De los pacientes evaluados solo tres
presentaron presiones por encima de 21 mmHg, dos pertenecientes al grupo de MO
y uno al grupo de MTO, entrando estos en los pacientes que presentaron éxito
calificado al final del estudio.

Dos estudios publicados investigaron el efecto del masaje ocular en la PIO posterior
al implante de la valvula de Ahmed.>33 Smith y colaboradores encontraron que el
masaje ocular lograba una reduccion del 20% de la P1O en el 50% de los pacientes
que participaron en el estudio, sin embargo a los 6 meses de seguimiento todos los
pacientes requirieron adicionar medicamentos para lograr una PIO meta.® Mcllraith
y colaboradores por su parte encontraron una reduccién del 45,9% en la PIO final
de los pacientes que recibieron masajes, no obstante estos pacientes recibieron
medicamentos durante todo el periodo de observacion, por lo que no se puede
evidenciar el verdadero efecto del masaje sobre la P1O.33 En el presente estudio el
grupo que recibié masaje ocular tuvo un éxito completo en el 68,4% de los casos,
siendo 5 los pacientes que requirieron uso de medicamentos al afio de seguimiento,
de los cuales uno presento finalmente fracaso del implante valvular. Al igual que en
los estudios citados no se presentaron complicaciones asociadas a la aplicacion del
masaje ocular.

En cuanto al uso de supresores del humor acuoso Pakravan y colaboradores
midieron la tasa de éxito (PIO <15 mmHg) en un grupo de pacientes en los que se
inicié la combinaciodn fija de timolol mas dorzolamida cuando la PIO excediera los
10 mmHg comparado con otro grupo en el que se inici6 tratamiento escalonado con
medicamentos cuando la PIO excediera la presién meta, al afio de seguimiento el
grupo 1 mostro una mayor tasa de éxito (63,2% vs 33,3%, p=0,008) y una menor
frecuencia en la presentacion de la fase hipertensiva (23,4% vs 6,9%, p=0,001).°

Simon Law y colaboradores, estudiaron el efecto de los supresores de humor
acuoso y su relacién al iniciarlos de manera mas temprana, evaluando dos grupos,
uno que recibid tratamiento postoperatorio cuando la PIO estuviera >10 mmHg y
un segundo grupo donde que inicié tratamiento con PIO > 17 mmHg. Encontrando
que al iniciar mas rapido los supresores del humor acuoso era mayor la efectividad
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de la valvula de Ahmed a un afio de seguimiento. El inicio temprano de la terapia no
se asociod a mayor tasa de complicaciones.3

Jung y colaboradores en cambio estudiaron in vitro si el uso de medicamentos anti-
glaucomatosos de manera temprana, afectaban la cicatrizacion de heridas después
de la cirugia de implante de valvula de Ahmed. Los ojos fueron asignados a tres
grupos que incluian una combinacion fija de timolol-dorzolamida, un analogo de
prostaglandina (Travoprost) y un grupo control que recibié solucién salina normal.
Como resultado obtuvieron que la PIO fue menor en el grupo de timolol-dorzolamida
que en los grupos control y de Travoprost (p = 0,001), pudiendo demostrar que el
tratamiento temprano con supresor del humor acuoso disminuyd la fibrosis en la
ampolla, hecho que no sucedio con los analogos de PG.?? Lee y colaboradores en
el 2020 compararon los efectos durante la fase hipertensiva de los supresores
acuosos (SA) y los analogos de prostaglandina (PG), en cuanto a la PIO y los
resultados quirurgicos, revalidando lo anteriormente lo reportado por Jung donde su
grupo de 66 ojos presentaban mejor control de la PIO y una mayor tasa de éxito con
el uso de SA utilizado en los primeros dias durante la fase hipertensiva.3®

Los resultados del presente estudio en el grupo de medicamento arrojaron que un
solo paciente presento fase hipertensiva y se logré un éxito completo en el grupo de
medicamentos con un 68,8% de los casos, donde no se encontré complicaciones
asociadas al uso de estos. Solo 4 pacientes requirieron uso de medicamentos al
afo de seguimiento. Esto difiere de los diferentes estudios citados anteriormente
donde las tasas de éxito son inferiores y a su vez mayor numero de pacientes
necesitaron mayor uso de medicamentos al afio de seguimiento.

En la actualidad no existe publicado algun estudio que compare la efectividad del
masaje ocular vs tratamiento médico. De acuerdo a estos resultados no hubo
diferencias estadisticamente significativas entre estas dos opciones de tratamiento.

La incidencia de complicaciones secundarias al implante de valvula de Ahmed esta
reportada entre un 15 a un 33% en los diferentes estudios, dentro de los cuales
encontramos en una mayor proporcion efusién coroidea, camara anterior plana,
hifema, extrusion del implante, malposiciéon y taponamiento del tubo, edema
corneal, hemorragia vitrea, glaucoma maligno, entre otras.'*'%'7 En el presente
estudio solo se presentaron complicaciones en dos pacientes (12,5%), las cuales
fueron hifema y atalamia, presentes antes de los 15 dias de inicio de tratamiento
para la fase hipertensiva, ambos pertenecientes al grupo de medicamentos,
encontrandose una incidencia de complicaciones por debajo de la reportada y no
atribuibles al inicio temprano de supresores del humor acuoso o al masaje ocular.

Una de las limitaciones de este estudio es el tamafio de la muestra que se atribuye
a la limitada disponibilidad de la valvula de Ahmed en las diferentes entidades de
salud.
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CONCLUSIONES

Podemos concluir que al bloquear la aparicion de la fase hipertensiva, se logran
mayores tasas de éxito mejorando la sobrevida y funcionalidad de la valvula de
Ahmed, siendo esto favorable para el control de los pacientes con dafio avanzado
por glaucoma. Segun nuestros resultados es posible demostrar que no hubo
diferencias estadisticamente significativas entre los dos tipos de tratamiento, en
términos de tasa de éxito, complicaciones y numero de medicamentos asociados al
final del seguimiento. Los resultados de este trabajo son inéditos respecto al estudio
comparativo del uso de supresores del humor acuoso vs masaje ocular.
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TABLAS

Tabla 2. Caracteristicas generales de la poblacién estudiada

Masaje Ocular Tratamiento
Valor p
N=19 N=16

Edad Me (RIC) 67 (55-77) 68 (62 - 71) 0,8164
Sexo

F 7 (36,8) 6 (37,5) 0,9679

M 12 (63,2) 10 (65,5)
Ojo

oD 8 (42,1) 8 (50,0) 0,6404

Ol 11 (57,9) 8 (50,0)
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Tabla 3. Valores y evoluciéon de PIO basales y al seguimiento por grupos de

seguimiento

Masaje Ocular

Tratamiento

Valor p
N=19 N=16
PIO X +DE
Basal 25670 27,3+94 0,5751
Dia 1 8,8+3,7* 10,8 + 3,1* 0,0981
Dia 14 12,8 + 6,3* 10,0 £ 4,3* 0,1250
Dia 21 13,3 £ 4,6* 11,1+ 3,6* 0,1269
Dia 42 12,7 + 3,5* 11,427 0,2016
Dia 72 12,1+£2,9* 11,2+2,3* 0,3052
Dia 162 10,8 £ 2,1* 11,4+£2,1* 0,4016
Dia 365 11,9+ 2,1* 12,4 +2,8* 0,6131
Diferencia de PIO mmHG -13,7+6,8 -14,9+8,5 0,6551
Reduccion Pio % -50,5 + 14,6 -51,7+£12,1 0,7847
Presento Pico 16 (84,21) 10 (62,5) 0,2453
Control PIO 15 (79,0) 9 (56,3) 0,2729
Medicamentos Pre
2 1(5,3) 1(6,2) 0,9999
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3 14 (73,7) 12 (75,0) 0,9303
4 3 (15,8) 3(18,8) 0,8195

5 1(5,3) 0(0,0) 0,3587

Medicamento Pos

0 13 (68,4) 11 (68,8) 0,9835
1 4 (21,1) 0(0,0) 0,1087
2 1(5,3) 4 (25,0) 0,1557
3 1(5,3) 1(6,2) 0,9999
Exito 18 (94,7) 15 (93,8) 0,9017
Completo 13 (68,4) 11 (68,8) 0,9835
Calificado 5(26,3) 4 (25,0) 0,9303
Complicaciones 0 (0,0) 2 (12,5) 0,2016

* p <0,05 comparando con PIO basal dentro de cada grupo

Tabla 4. Comparaciéon del numero de medicamentos antes y después de la

cirugia en los grupos Masaje Ocular (MO) y Medicamento (MTO)

PROMEDIO MO MTO
Medicamentos prequirurgicos 3,1052 3,125
Medicamentos posquirargicos 0,4736 0,6875
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FIGURAS

Figura 1. Comportamiento de la PIO inicial y por dias de seguimiento entre los
grupos de estudio.
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Figura 2. Comportamiento de la PIO los tres primeros meses POP por
grupos.
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Figura 3. Comparacion de los valores de PIO inicial y final en el grupo Masaje

ocular
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Figura 4. Comparacion de los valores de PIO inicial y final en el grupo
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Figura 5. Comparacion de los valores de PIO Final entre los grupos Masaje
ocular y tratamiento
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Figura 7. Curva de Kaplan Meier para el éxito global entre los grupos MO (1)
y MTO (2)
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Figura 8. Comparacion del numero de medicamentos antes y después de la
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