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Resumen
Antecedentes:

Las intervenciones quirurgicas en el tratamiento del glaucoma se realizan
cuando la terapia medica ya no es efectiva y la condicion continla descontrolada (1).
La introduccion del implante de derivacion acuosa ha permitido el tratamiento de casos
en donde la cirugia filtrante convencional ha fallado o tiene un alto riesgo de fallo (2). El
implante de valvula de Ahmed es el dispositivo mas utilizado en este tipo de casos y es
el implante mas utilizado en México (3). Estudios previos se han hecho para determinar
la efectiva del implante de valvula de Ahmed y se ha visto que en el primer afio
disminuye su efectividad al 10% y en los préximos 5 afios solo 50% de los implantes
funcionan correctamente (4).

Una complicacion comuan posterior a la aplicacion de un implante es la formacion
de una capsula enquistada sobre esté. Lai et al reportaron una incidencia de 24.6% en
un estudio realizado en 65 ojos (2). Cuando sucede esto se puede realizar un retiro del
quiste y el crecimiento fibroso para asegurar el funcionamiento de la vélvula (6).
Estudios retrospectivos han demostrado que se presenta una reduccion significativa de
la presion intraocular y se ha propuesto como una alternativa al implante secundario

).

Este estudio busca valorar los resultados quirirgicos de pacientes que fueron
sometidos a escision quirdrgica de capsulas enquistadas en un centro de referencia en
la Ciudad de México para proporcionar mas datos en la efectividad de este tratamiento.

Justificacion

El implante de valvula de Ahmed es un procedimiento quirdrgico comuan para el
tratamiento de glaucoma de dificil control. Se ha probado su efectividad pero al mismo
tiempo se han registrado complicaciones como la formacion de una capsula alrededor
de la valvula. Recomendaciones actuales para el tratamiento de una valvula enquistada
consisten en retirar la formacion fibrosa. Previos estudios de respecto al
destechamiento de valvulas se han hecho con pocos pacientes y poco seguimiento. Se
busca valorar los resultados que se han presentado en un centro de referencia de la
Ciudad de Mexico para valorar su efectividad a largo plazo.

Hipotesis
El retiro quirdrgico de capsulas enquistadas en implantes de valvula de Ahmed

es efectivo para el control de la presion intraocular de los pacientes a corto y largo
plazo.

Objetivo general

Registrar la cantidad de medicamento tdpico y presiones intraoculares previo al
procedimiento de destechamiento y compararlos con sus valores en su ultima cita
registrada para hacer un analisis estadistico y evaluar la eficacia del procedimiento.




Material y Métodos:

Se realizo un estudio retrospectivo de 1859 expedientes clinicos digitales desde
el 2001 al 2016 de pacientes con diagnostico de Glaucoma tratado con valvula de
Ahmed en busca de pacientes que fueron sometidos a escision quirdrgica de capsulas
enquistadas. Se registraron un total de 101 pacientes (105 ojos) que cumplieron los
criterios. Variables que fueron registradas incluyeron la presién intraocular antes y
después de la cirugia, tiempo de implante de la valvula al destechamiento, cantidad de
medicamento antihipertensivo antes de la cirugia y en su ultima visita, y complicaciones
posoperatorias.

Resultados

Se valoraron un total de 109 intervenciones quirurgicas en 105 ojos. Posterior a
la cirugia se registraron disminuciones significativas de la presion intraocular resultando
en supresion de los medicamentos antihipertensivos. Debido a la naturaleza cronica del
glaucoma, la mayoria de los apcientes necesitaron reiniciar tratameitno en un promedio
de 93 dias después del destechamiento. Aunque los pacientes necesitaron empezar de
nuevo su tratameitno, se observo un decremento en el numero de medicamentos
requeridos para el control de sus presiones. Algunos pacientes presentaron
evoluciones tan favorables que no necesitaron reiniciar tratamiento.

Conclusion

La escision quirargica de la capsula enquistada es un procedimiento quirdrgico
efectivo para controlar la presion intraocular en pacientes con malfuncionamiento de su
valvula de Ahmed. Cerca de un 45% de los pacientes que tenian mas de 1 afio de
seguimiento presentaron una reduccion del numero total de sus medicamentos. Es una
técnica de bajo costo que evita la necesidad de un implante secundario.




1. Introduccién

El glaucoma es una enfermedad que se considera como un problema global
importante, ya que es la segunda causa de ceguera mundial después de las
cataratas(9). Existen una variedad de subtipos de glaucoma, pero su presentacion mas
frecuente es el glaucoma primario de angulo abierto (8). Esta patologia por lo general
es asintomatica hasta que se presenta perdida avanzada del campo visual. Entre los
factores de riesgo que se han estudiado se incluyen una presion intraocular elevada,
edad avanzada, historia familiar, miopia, algunas enfermedades sistémicas y corneas
delgadas (16). Al momento se desconoce la patogenia exacta de esta enfermedad por
lo que las terapias actuales se enfocan a disminuir la presion intraocular, siendo esto el
unico factor de riesgo del cual se puede tener algun control. EI manejo de un paciente
de glaucoma consiste en valorar la progresion de la enfermedad y establecer metas de
presién intraocular de acuerdo a la progresion y dafio presentado(14). La valoracion de
estos 2 elementos es esencial para el favorecer un buen prondéstico.

Glaucoma

El glaucoma es una neuropatia Optica progresiva que es reconocida por el
aumento de tamafno de la excavacion del nervio Optico asociada a un déficit visual
correspondiente (14). La condicion tiene como base una pérdida gradual de las células
ganglionares retinianas y sus axones. Representa la primera causa de ceguera
irreversible en el mundo (12, 13). La Organizacion Mundial de la Salud considero que
12.3% de las personas ciegas en el mundo (en el afio 2002) tuvieron como causa el
glaucoma. En el estudio de Los Angeles Latino Eye Study se demostré6 que la
prevalencia de glaucoma de angulo abierto en latinos fue de 4.74%y también tenia un
crecimiento exponencial relacionado a la edad que rebasaba 20% en los mayores de
80 afos de edad (18).

A partir de un estudio realizado en la poblacion alemana en los 1950s se
encontré que 95% de la poblacion presentaba una presion intraocular menor de 21
mmHg. Los pacientes con hipertensién ocular tienen un riesgo 6 veces mayor de
desarrollar glaucoma, siendo un riesgo de 1-2% por afio y 10% por década (19). Con
presion mas elevadas el riesgo aumenta aiin mas. Los pacientes con glaucoma tienden
a presentar fluctuaciones diurnas de la presion en rangos mayores de 10 mmHg,
mientras que una persona normal presenta cambios de 2-6mmHg. La presion
intraocular y la resistencia de salida del humor acuoso aumenta con la edad por lo que
se considera que los pacientes mayores de 60 afos tienen un riesgo de 7 veces mayor
de presentar glaucoma que aquellos menores de 40 afios(14).

El tratamiento del glaucoma consiste en controlar la presion intraocular al ser el
unico factor de riesgo que se puede manipular para detener o alentar la progresion del
glaucoma. Esto se logra por medio de medicamentos, trabeculoplastia laser, cirugia o
alguna combinacion de los mismos. El tratamiento debe ser individualizado ya que los
niveles necesarios para controlar la enfermedad varian entre individuos (15). No existe
una formula universal para decir cuanto se necesita que se reduzca la presion




intraocular. La valoracion de los campos visuales y estudios sirven para valorar la
progresion de la enfermedad y se tienen que tomar en cuenta para la eleccion de la
terapia.

Alternativas quirurgicas

El tratamiento quirargico del glaucoma se realiza cuando la terapia medica no es
apropiada, no es tolerada, no es efectiva 0 no es utilizada correctamente por el
paciente y el glaucoma continla descontrolado. Se debe tener cuidado con la cirugia
por los efectos adversos potenciales que incluyen problemas asociados a la bula,
cataratas e infecciones. Cuando la cirugia esta indicada, la valoracion correcta del
paciente y su caso guiara la seleccion del procedimiento apropiado. Existen una
variedad de intervenciones quirdrgicas que permiten disminuir la presion intraocular,
incuyendo la trabeculectomia y sus variaciones, procedimientos no penetrantes para la
disminucién de la presion intraocular, implantes de derivaciéon de humor acuoso, cirugia
del angula y ablacién del cuerpo ciliar.

Se han disefiado una variedad de dispositivos que funcionan como dispositivos
de derivacion del humor acuoso. Estos aparatos distribuyen el humor acuoso a un
espacio extraocular, el cual esta colocado en la region ecuatorial en la esclera. Los
dispositivos pueden ser clasificados como no valvulados y valvulados, los cuales tienen
restrictores de flujo. Entre los dispositivos no valvulados tenemos el Molteno y el
Baerveldt. Entre los dispositivos valvulados tenemos la vélvula de Ahmed, y este es el
dispositivo de implante mas comunmente utilizado en México (3). Estos dispositivos
son indicados en pacientes con procedimientos de trabeculectomia fallidos, uveitis
aguda, glaucoma neovascular, conjuntiva inadecuada y afaquia.

La tasa de éxito de los implantes ha sido bueno pero comparten complicaciones
con la cirugia convencional filtrante. Problemas con los platos y los tubos pueden
presentarse. La presencia de sobrefiltracion inicial puede resultar en una camara plana
y toque corneal, lo que puede comprometer la cornea. Los ojos deben ser vigilados
para erosion o migracion del plato. La obstruccion del plato, erosidbn o migracion
pueden necesitar intervencion quirdrgica.

Una serie de estudios se han realizado para determina eficacia del implante de
valvula de Ahmed. En los primeros 12 meses de su insercion la valvula reporta una
eficiencia de 53-80%. Esta se va reduciendo por 10% en el primer afio y en los
préximos 5 afos solo 50% de los implantes funcionan correctamente (4).

La funcion de la valvula depende de la formacién de una capsula semipermeable
alrededor del cuerpo valvular. Esta capsula determina el grado de disminucion de
presion intraocular al controlar la cantidad de reabsorcion de fluido intraocular (1). Una
complicacion coman con el implante es la formacion de quiste encapsulado sobre la
bula filtrante. Lai et Al reportaron una incidencia de 24.6% en un estudio realizado en




65 ojos (2). Las paredes de la bula filtrante de un implante no funcional son mas
gruesas a comparacion de aquellas con implantes efectivos y tienen fibras de colageno
desorganizadas y una capa de miofibroblastos mas delgada (5).

En el evento una falla del implante por capsula enquistada el retiro de esta
formacion fibrosa puede realizarse para preservar la funcion de la valvula (6). Estudios
retrospectivos han demostrado que presenta una disminucion significativa de la presion
intraocular y se ha propuesto como una alternativa al implante secundario. Este estudio
busca analizar los resultados quirdrgicos en pacientes en los que se les realizo cirugia
de destechamiento capsular en un centro de referencia de la Ciudad de México para
proveer mas datos sobre la efectividad de este manejo.




2. Protocolo de investigacién

2.1.- Planteamiento del problema

El implante de valvula de Ahmed es una buena alternativa quirdrgica para el
tratamiento del glaucoma de dificil control y se ha vuelto un procedimiento comun. La
formacion de una capsula fibrosa sobre la implante es una complicacibn comdn que
lleva al fallo de la vélvula. El destechamiento de la valvula es considerado como un
método de rescate de la valvula. Es importante valorar la efectividad de este
procedimiento para poder dar un pronostico adecuado a nuestros pacientes y
considerar otras intervenciones.

2.2.- Pregunta de investigacion

El retiro del tejido fibroso sobre el implante de valvula de Ahmed presenta
efectividad a largo plazo respecto al control de la presion intraocular y la disminucion de
medicamentos antihipertensivos como para justificar su recomendacion.

2.3.- Justificacion

Con un aumento de la poblacion de la tercera edad en México aumenta la
poblacién con riesgo de glaucoma. Con ello aumenta el nhumero de pacientes que
requieren implantes valvulares para el control de su glaucoma. Al mismo tiempo
aumenta la cantidad de pacientes que pueden presentar complicaciones. Con el fin de
proveer el mejor pronostico y seguimiento posible es importante valorar la verdadera
efectividad de los métodos recomendados para solucionar las complicaciones posibles.

2.4.- Hipotesis

La escisidon quirargica de la capsula enquistada es un procedimiento efectivo
para preservar el funcionamiento del implante valvular, favoreciendo presiones
intraoculares mas bajas y una disminucién en el numero de medicamentos utilizados.

2.5.- Objetivo General

Se busca valorar las presiones intraoculares reportadas y el numero de
medicamentos antihipertensivos recetados posterior a la escision quirurgica del tejido
fibroso con el fin de poder apreciar la efectividad del procedimiento quirdrgico.

2.6.- Objetivos especificos

e Valorar el tiempo que entre el implante de la valvula y el momento en el que se
necesito la cirugia de destechamiento.

e Valorar el tiempo libre de medicamento posterior al destechamiento valvular.

e Valorar la presiones intraoculares reportadas antes e inmediatamente después
de la cirugia

e Comparar las presiones intraoculares reportadas antes del procedimiento y en
su ultima cita de seguimiento

e Cuantificar el numero de medicamentos antihipertensivos utilizados previo al
procedimiento quirdrgico y en su ultima cita de seguimiento




e Apreciar la cantidad de complicaciones presentadas en el seguimiento de
pacientes con destechamiento valvular

2.7.- Disefio del estudio

Se realizara un estudio retrospectivo en donde se valoraran los pacientes del
hospital Conde de Valenciana. Se recopilaran los pacientes con diagnostico de
glaucoma tratado con implante valvular registrados en el sistema de expedientes
electronicos del hospital. Los expedientes seran analizados en busca de pacientes que
fueron sometidos a destechamiento valvular. Se registraran las presiones intraoculares
reportadas, las complicaciones asociadas y la cantidad de medicamentos utilizados.
Posteriormente se realizar un andlisis estadistico de las variables registradas.
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3.- Material y métodos
3.1 Criterios de seleccion

3.1.1 Criterios de inclusién
e Pacientes con diagnostico de glaucoma primario 0 secundario con seguimiento
en el servicio de glaucoma.
e Pacientes con implante de valvula de Ahmed que fueron sometidos a cirugia de
destechamiento de capsula enquistada en el Hospital Conde de Valenciana.
[ ]
3.1.2 Criterios de no inclusién
e Pacientes con antecedente de destechamiento valvular realizado en otro hospital
e Pacientes que perdieron su seguimiento inmediatamente posterior a la cirugia o
gue no tienen.
e Presencia de un implante diferente a la valvula de Ahmed.

Realizando un estudio retrospectivo se reunird un grupo de pacientes que presenten
glaucoma en el Instituto Conde de Valenciana y que fueron intervenidos de
destechamiento valvular.. A estos pacientes se les analizaran sus expedientes
electronicos para registrar los valores de las diferentes variables mencionadas y se
realizara un estudios estadistico de estos datos.
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4. Anédlisis estadistico

4.1.- Tamafo de Muestra

Se recopilaron un total de 1859 expedientes electrénicos del 2001 al 2016 con
diagnostico de glaucoma tratado con valvula de Ahmed. Se identificaron 101 pacientes
con antecedente de destechamiento valvular. Cuatro de estos pacientes fueron
sometidos a cirugia en ambos 0jos y otros 4 necesitaron una reintervenciéon para retiro
de la capsula fibrosa en un segundo tiempo. Un total de 109 intervenciones fueron
registradas.

4.2.- Variables del estudio

Las principales variables en este estudio son la presion intraocular y en numero
de medicamentos utilizados antes y después del procedimiento. Las presiones son
registradas en el expediente electronico y son medidas con tonometria de Goldmann.
Otros elementos a valorar son el tiempo desde el implante de valvula al
destechamiento quirdrgico, el tiempo desde el destechamiento al inicio de su
medicamento y la evolucidon de su agudeza visual.

4.3.- Andlisis estadistico

La recopilacion de los datos se realizo utilizando Microsoft Excel donde igual se
realizo el andlisis estadistico con una prueba de T2 de student para comparar los
valores de presion intraocular previos al procedimiento y en su ultima cita de
seguimiento. También se aplicé la misma prueba para valorar los cambios en la
cantidad de medicamentos recetados.
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5.- Resultados

El andlisis de los expedientes clinicos electronicos nos permitié identificar un
total de 101 pacientes (105 ojos: 61 ojos derechos y 44 izquierdos) que fueron
sometidos a retiro quirdrgico de capsula enquistada de una muestra de 1859 pacientes
(5.43%). La proporcion de hombres y mujeres fue similar (50.49% [52] vs 49.51% [49])
con una edad media de 52.91 afios, con el paciente mas joven siendo de 15 afios y el
mas grande de 81 afios al tiempo de su intervencion. El tipo de glaucoma méas comuan
fue el el glaucoma neovascular con un total de 29 pacientes (28.71%) seguido del
glaucoma secundario a trasplante de cornea con 23 pacientes (22.77%). [tabla 1]. Solo
78 pacientes contaban con la fecha exacta de su implante de véalvula, y se encontrd un
tiempo promedio de 572.72 dias desde el tiempo de implante a la escisién de la
capsula enquistada. El tiempo mas corto entre intervenciones fue de 14 dias y el mas
largo de 4152 dias.

Tabla 1: tipos de glaucoma
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AACG CACG COAG CongG LIG NVG POAG PPKG RDIG SIG TIG UG

*AACG= Acute Angle Closure Glaucoma; CACG= Chronic Angle Closure Glaucoma; COAG= Chronic Open Angle Glaucoma;
CongG= Congenital Glaucoma; LIG= Lens Induced Glaucoma; NVG= Neovascular Glaucoma; POAG= Primary Open Angle
Glaucoma; PPKG=Post Penetrating Keratoplasty Glaucoma; RDIG= Retinal Disease Induced Glaucoma; SIG= Steroid Induced
Glaucoma; TIG= Trauma Induced Glaucoma; UG= Uveitic Glaucoma

Se valoro la presion intraocular antes de la cirugia y en su visita inmediata. Los
pacientes presentaron un promedio de presion de 27.43 mmHg preoperatorio y un valor
promedio de 11.53 mmHg en la visita inmediata, aunque 2 pacientes no contaron con
un registro de presion.
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El tiempo promedio de seguimiento posterior al destechamiento fue de 19 meses
[tabla 2] por lo cual los pacientes fueron divididos en 4 grupos segun su tiempo de
seguimiento. Veinte ojos tuvieron un seguimiento menor de 3 meses (Grupo A), 12 ojos
tuvieron mas de 3 meses pero menos de 6 (Grupo B), a 21 se les dio seguimiento por
mas de 6 meses pero menos de 1 afio (Grupo C) y 56 tuvieron un seguimiento de mas
de un afo (Grupo D). En el grupo A, 14 (70%, p=0.0013) de los ojos tuvieron una
reduccion total de su medicamento topico, 11 (55%) de ellos no tuvieron que reiniciar
su medicamento para el tiempo de su ultima cita. En el grupo B, 6 (50%, p=0.0673) de
los ojos tuvieron una reduccién de sus medicamentos y 2 (16.66%) del total no tuvieron
que reiniciarlo. En el grupo C, 12 (57.14%, p=0.0163) de los ojos tuvieron una
reduccion del medicamento con 5 (23.81%) de ellos sin tratamiento en su ultimo
seguimiento. El grupo D presetno 25 ojos (44.64%, p=0.0163) con una reduccion de
sus medicamentos y con 5 de ellos (8.92%) sin tratamiento al momento de su ultimo
seguimiento. [Tabla 3]

Tabla 2

[l Time from valve implant to bleb excision [l Time from bleb excision to last visit
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Tabla 3
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B Group A Before [ After [ Group B Before [ After

M Group C Before [l After M Group D Before Il After

L

La agudeza visual registrada de todos los pacientes fue convertida desde escala
de Snellen a valores de LogMAR para evaluar su progresion en los seguimientos. En el
grupo A, 2 pacientes presentando una baja visual a percepcion de luz y no a no
percepcion de luz por desprendimeinto de retina seroso. Este ultimo paciente perdio
seguimiento. Excluyendo estos 3 pacientes, los 18 restantes presentaron una vision
promedio LogMAR de 1.43 antes de la cirugia y presentaron una disminucién promedio
a 1.62. El andlisis de cada caso demostrd que 10 de estos pacientes ganaron visién o
se mantuvieron iguales.

Amount of medication
A

En el grupo B, 3 pacientes presentaron vision de percepcion de luz antes del
procedimiento con uno de ellos ganando vision a movimiento de manos y otro a 2.30
(20/4000). Cuatro pacientes en este grupo terminaron en percepciéon de luz. Solo 6
pacientes pudieron ser comparados con valores de LogMAR. El promedio de agudeza
visual antes de la cirugia fue de 1.66 y 1.82 en su ultima cita de seguimiento. Cuando
se valorg cada caso 3 de estos pacientes ganaron vision o se mantuvieron iguales.

En el grupo C, 2 ojos se encontraron en percepcion de luz previo a la cirugia y
se mantuvieron iguales durante el seguimiento. Un ojo termino en no percepcion de luz
por glaucoma avanzado. Excluyendo estos ojos de la evaluacion de LogMAR, el
promedio visual de los pacientes antes de la cirugia fue de 1.60 y 1.65 en su ultima cita
de seguimiento. Una estabilidad relativa se observo en este grupo de ojos. Cuando se
analiz6é cada caso, 14 ojos mostraron estabilidad visual o inclusive mejoria visual.
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Por ultimo, en el grupo D, 2 ojos se encontraban en percepcion de luz antes de
la intervencion y continuaron igual después del procedimiento. Un paciente fue de
LogMAR 2.30 a percepcion de luz. Excluyendo estos pacientes, el promedio de
agudeza visual antes de la cirugia fue de 1.45 y 1.89 en su ultimo seguimiento. En este
grupo solo 10 ojos mantuvieron su vision o presentaron mejoria. [Tabla 4]

Tabla 4

Escisiones Promedio Pruebat Sin Perdida

LogMAR Perdida visual a

Seguidos Excluidos* Antes = Ultima visual** <percepcion

visita de luz

Grupo A 20 3 1.43 1.62 p=0.2266 10 (50%) 3 (15%)
Grupo B 12 6 1.66 1.82 p=0.4183 3 (34%) 3 (34%)
Grupo C 21 3 1.60 1.65 p=0.6711 14 (74%) 1 (5%)
Grupo D 56 13 1.45 1.89 p=0.0001 10 (20%) 7 (14%)

*Se excluyeron paciente con registros de percepcion de luz o no percepcion de luz
**E| andlisis se realiz6 excluyendo a los pacientes con valores de percepcion de luz previos a la cirugia.

Complicaciones y reintervenciones registradas

Los ojos que tuvieron alguna complicacion por la que necesitaron una
reintervencion, fuera de otro destechamiento, fueron eliminados del seguimiento. Seis
pacientes requirieron endociclofotocoagulacion debido al pobre control de su presion
intraocular. Un ojo termino en evisceracion debido a ptisis bulbi. A diez ojos se les retiro
su implante por extrusion o malfuncionamiento. Un ojo presento endoftalmitis que se
controlo con antibidticos intravitreos pero termino en una queratoprotesis por dafo a la
cérnea. Quince ojos presentaron seidel en su seguimiento y necesitaron una
intervencidén secundaria para sellar la fuga. Siete implantes tuvieron que ser ajustado
por contacto endotelial corneal y otros sietes necesitaron un implante secundario por
mal control.
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COMPLICACIONES

H Cyclophotocoagulation mEndophthalmitis ®mSeidel mCorneal contact ® Secondary nasal implant
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6.- Conclusiones

Este estudio retrospectivo junto un total de 109 intervenciones de retiro de capsulas
enquistadas en pacientes con valvula de Ahmed. Inicialmente, la presion intraocular
baja significativamente lo que resulta en una suspension inicial de los medicamentos
contra glaucoma. Debido a la naturaleza cronica de la enfermedad, la mayoria de los
pacientes necesita reiniciar su medicamento en un promedio de 93 dias 0 3 meses
después de sus cirugias. Aunque los pacientes continlan con su necesidad por
medicamento topico, un decremento general del niumero de medicamentos necesitados
para alcanzar el control fue identificado en este estudio. Algunos pacientes presentaron
una evolucion tan favorable que no necesitaron mas medicamento.

La agudeza visual de la mayoria de los pacientes presento una disminucién, aunque
consideramos que esto es secundario a la evolucion natural de sus tipos de glaucoma.

En conclusion, el retiro de la capsula enquistada es una técnica quirargica efectiva en
controlar los pacientes con formacion quistica sobre el implante valvular de Ahmed.
Cerca de 45% de los pacientes con mas de un afio de seguimiento presentaron una
disminuciébn en la cantidad de sus medicamentos. Sin embargo, estudios con
poblaciones mas grandes se recomiendan debido a las limitaciones de este estudio.
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Apéndices
1.- Cronograma de actividades

Durante el periodo del mes de diciembre del 2016 se solicitaron los expedientes
clinicos con diagnostico registrado de glaucoma tratado con implante de valvula de
Ahmed. Durante los siguientes 3 meses fueron valorados los expedientes de los 1859
pacientes en busqueda de las palabras clave “destechamiento”, “capsula enquistada”
y/o “quiste valvular”. Se recopilo la informacién de los pacientes que cumplieran con los
criterios de inclusion y se vacio estos datos en un documento de Excel.

2.- Aspectos éticos

Este proyecto busca valorar la evolucién posquirirgica de pacientes que fueron
intervenidos de un procedimiento quirdrgico que es considerado como una alternativa
para el tratamiento de implantes valvulares no funcionantes por encapsulamiento. Se
respeta la privacidad del paciente al no publicar sus nombres y solo reportar los
resultados de la intervencién y su seguimiento. El procedimiento, aunque tiene sus
riesgos, se indicé en aquellos casos necesarios. Esta investigacion busca valorar la
efectividad del tratamiento propuesto con el fin de asegurar su indicacion a futuro.

3.- Aspectos de bioseguridad

Este es un estudio retrospectivo en donde se valoran los resultados de cirugias
previas y el seguimiento de pacientes que ya fueron sometidos al procedimiento. El
procedimiento fue realizado con el mayor interés para favorecer el pronéstico funcional
y anatémico del paciente.

4.- Financiamiento de la investigacion

Al ser un estudio retrospectivo, solo se necesito el analizar expedientes previos y
no se requirié un financiamiento para acceder a esta informacion ya que esta al acceso
de los médicos del instituto. Todo esto se realizo sin costo a la institucion o al paciente.

5.- Declaracion de conflicto de interés de los investigadores

El interés de este estudio es plenamente académico y no se tiene primicia sobre los
derechos y los intereses de la persona que participa en la investigacion. Aqui los
intereses de los pacientes y la integridad cientifica son el interés supremo. Con este fin,
se busca la colaboracion con el comité de ética del Hospital Conde de Valenciana para
tener un supervisor imparcial que ayude a mantener en el camino correcto esta
investigacion. Se buscara que los resultados publicados sean accesibles al publico y
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gue se exponga los datos que puedan sesgar los resultados o que puedan causar un
conflicto de interés, pero al mismo tiempo respetando los derechos de los pacientes.
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