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Resumen

Introduccién

La derivacién acuosa ha surgido como una técnica alternativa a la trabecu-
lectomia, la cual se considera el tratamiento estdndar para cirugfa de glau-
coma. Actualmente, su principal indicacién es en el glaucoma con trabecu-
lectomia fallida o en algunos tipos de glaucoma con alto riesgo de fracaso.
Sin embargo, atin existe controversia con respecto a su efectividad en com-
paracién con la trabeculectomia.

M¢étodos

Realizamos una busqueda en Epistemonikos, la mayor base de datos de re-
visiones sistemdticas en salud, la cual es mantenida mediante el cribado de
multiples fuentes de informacién, incluyendo MEDLINE, EMBASE, Co-
chrane, entre otras. Extrajimos los datos desde las revisiones identificadas,
analizamos los datos de los estudios primarios, realizamos un metandlisis y
preparamos una tabla de resumen de los resultados utilizando el método

GRADE.

Resultados y conclusiones

Identificamos cinco revisiones sistemdticas que en conjunto incluyeron
nueve estudios primarios, de los cuales, cuatro corresponden a ensayos alea-
torizados. Concluimos que la derivacién acuosa podria aumentar el éxito
calificado en comparacién con la trabeculectomfa, pero que no estd claro si
tiene algin efecto sobre el resto de los desenlaces criticos para la toma de
decisién, porque la certeza de la evidencia es muy baja.

Problema

Segtin la Organizacién Mundial de la Salud, el glaucoma constituye la segunda causa de ceguera a nivel mundial. Entre los factores

de riesgo para su desarrollo, la presion intraocular (PIO) es el tnico que puede ser modificado.

Desde finales del siglo pasado, la introduccién de la derivacién acuosa ha surgido como una cirugfa alternativa a la trabeculectomia.

La derivacidn acuosa se puede definir como un tubo de silicona con un lumen unido a una placa de explante. Actualmente, la

principal indicacién es en el glaucoma con trabeculectomia fallida o en algunos tipos de glaucoma con alto riesgo de fracaso (por
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ejemplo, glaucoma neovascular o uveitico). Con el tiempo, la derivacion acuosa se ha extendido, siendo utilizado actualmente como

cirugfa primaria por muchos especialistas. Sin embargo, existe controversia sobre este Gltimo escenario.

Mensajes clave

e Laderivacion acuosa podria lograr un mayor éxito calificado que la trabeculectomia, pero

la certeza de la evidencia es baja.

e No estd claro cudl es el efecto de la derivacion acuosa, en comparacién con la trabeculec-

tomia, sobre la presion intraocular, ni si disminuye el éxito completo, aumenta el deterioro

visual o disminuye la necesidad de reintervencién, porque la certeza de la evidencia es muy

baja.

e Jgualmente, respecto al perfil de seguridad, no estd claro si la derivacién acuosa aumenta la

cdmara anterior estrecha, el edema corneal persistente o el derrame coroideo, porque la

certeza de la evidencia es muy baja.

Acerca del conjunto de la evidencia para este problema

Cudl es la evidencia
Véase matriz de evidencia
en Epistemonikos mds

abajo.

Qué tipo de pacientes
incluyeron los estudios*

ME

Encontramos cinco revisiones sistemdticas'> que incluye-

ron nueve estudios primarios, reportados en 16 referen-

2!, de los cuales, cuatro corresponden a ensayos alea-

7-13,16,17,20,21 Sm

cias
torizados, reportados en 11 referencias
embargo, un ensayo'® se realizé en pacientes con glau-
coma afdquico en poblacién pedidtrica, que no se consi-
dera comparable con el resto de los pacientes, por lo que
fue excluido del presente andlisis.

Esta tabla y el resumen en general se basan en tres ensayos

aleatorizados!®2%2!

, dado que los estudios observacionales
no aumentaban la certeza de la evidencia existente, ni en-

tregaban informacién adicional relevante.

Todos los ensayos incluyeron a pacientes con glaucoma,
con edad promedio de 53,9 anos, de ambos géneros, con
PIO promedio de 25,96 mmHg (25,46 mmHg en la
rama de derivacién acuosa, y 26,45 mmHg en la rama de
trabeculectomia).

Respecto al tipo de glaucoma, un ensayo incluyé pacien-
tes con glaucoma primario de dngulo abierto, glaucoma
primario crénico de dngulo estrecho, glaucoma por pseu-
doexfoliacién y glaucoma pigmentario'’, un ensayo in-
cluyé pacientes con glaucoma primario de 4ngulo abierto,
glaucoma primario crénico de dngulo estrecho, glaucoma
neovascular, glaucoma uveitico y glaucoma traumdtico®,
y un ensayo incluyd glaucoma primario de 4ngulo abierto
y glaucoma primario crénico de dngulo estrecho?'.

En términos de la severidad del glaucoma, todos los ensa-
yos incluyeron pacientes con indicacién de tratamiento

102021 'Un ensayo incluyd pacientes tanto re-

quirtrgico
fractarios a manejo médico como a manejo quirdrgico
(trabeculectomia, extraccién de cataratas previas, o am-
bas)'®. Un ensayo incluy pacientes refractarios a manejo
médico, y una proporcion de pacientes refractarios a ma-
nejo quirdrgico (29,0% en la rama de derivacién acuosa,

43,6% en la rama de trabeculectomia, sin especificar el

M¢étodos

Para responder esta pregunta utiliza-
mos Epistemonikos, la mayor base de
datos de revisiones sistemdticas en sa-
lud, la cual es mantenida mediante
busquedas en multiples fuentes de in-
formacién, incluyendo MEDLINE,
EMBASE, Cochrane, entre otras. Ex-
trajimos los datos desde las revisiones
identificadas y reanalizamos los datos
de los estudios primarios. Con esta in-
formacién, generamos un resumen es-
tructurado denominado FRISBEE
(Friendly Summaries of Body of Evi-
dence using Epistemonikos), siguiendo
un formato preestablecido, que in-
cluye mensajes clave, un resumen del
conjunto de evidencia (presentado
como matriz de evidencia en Episte-
monikos), metandlisis del total de los
estudios cuando sea posible, una tabla
de resumen de resultados con el mé-
todo GRADE vy una seccién de otras
consideraciones para la toma de deci-
sion.
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tipo de intervencién quirdrgica previa)*’. Un ensayo in-
cluyé sélo a pacientes refractarios a tratamiento médico,
con exclusién de pacientes con cirugfa intraocular pre-
via?!.

Todos los ensayos compararon la derivacién acuosa con

la trabeculectomia'®2%2!,

Respecto al tipo de derivacién acuosa utilizada, en dos
Qué tipo de intervencio- | ensayos se utilizé la vdlvula Ahmed®*?' y en un ensayo se

nes incluyeron los estu- | usé el implante Baerveldt'®.

dios* o
Respecto al uso de mitomicina C, en dos ensayos su uso
quedé a discrecién del cirujano en ambas ramas®**' y en

un ensayo se usé una solucién de 0,4 mg/ml por 4 minu-
tos en la rama de trabeculectomia®.

Los ensayos reportaron multiples desenlaces, los cuales fue-
ron agrupados por las revisiones sistemdticas de la siguiente
manera:

e PIO promedio al final del seguimiento.

e Disminucién porcentual de PIO postquirtrgica.

e Disminucién absoluta de PIO postquirtrgica.

e Exito calificado (PIO objetivo independiente de uso de
tratamiento médico).

e Exito completo (PIO objetivo sin necesidad de uso de trata-
miento médico).

L mplicacion dmara anterior recha rram
Qué tipo de desenlaces Complicaciones  (cdma terior estrecha, derrame

. 1 coroideo, hifema, edema corneal persistente, edema macu-
midieron

lar quistico, filtracién de ampolla, ampolla encapsulada,
endoftalmitis, tlcera corneal, disestesia, diplopfa persis-
tente, hipotonfa, maculopatia hipoténica, exposicién del
implante, desviacién del tubo, desprendimiento de retina y
hemorragia supracoroidea).

e Necesidad de reintervencién.

e Numero de firmacos utilizados en el postoperatorio.

e  Disminucién de agudeza visual.

e  Disminucién de campo visual

El seguimiento promedio de los ensayos fue de 40 meses,
con un intervalo entre 12 y 60 meses.

* La informacion sobre los estudios primarios es extraida desde las revisiones sistemdticas
identificadas, no directamente desde los estudios, a menos que se especifique lo contrario.

Resumen de los resultados

La informacidn sobre los efectos del uso de derivacién acuosa versus trabeculectomia estd basada en tres ensayos aleatorizados que

incluyen 452 ojos'®22!.

Todos los ensayos midieron la presién intraocular promedio al término del seguimiento (320 ojos), cambio en la agudeza visual a

un afio (360 ojos), necesidad de reintervencién (452 ojos) y cdmara anterior estrecha (452 ojos)'***?!

. Dos ensayos evaluaron el
derrame coroideo (329 ojos)'®*. Sélo un ensayo evalué el éxito completo al final del seguimiento (157 ojos), el éxito calificado al

final del seguimiento (157 ojos) y el edema corneal persistente (212 ojos)™.
El resumen de los resultados es el siguiente:

e No estd claro el efecto de la derivacién acuosa sobre la presién intraocular, en comparacién con la trabeculectomia, porque la certeza de la
evidencia es muy baja.

e No estd claro si la derivacién acuosa disminuye el éxito completo en comparacién con la trabeculectomia, porque la certeza de la evidencia es
muy baja.

e Laderivacion acuosa podria lograr un mayor éxito calificado en comparacién con la trabeculectomia, pero la certeza de la evidencia es baja.
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e No estd claro si la derivacién acuosa lleva a un mayor deterioro de la agudeza visual en comparacién con la trabeculectomia, porque la certeza
de la evidencia es muy baja.

e No estd claro si la derivacién acuosa disminuye la necesidad de reintervencién en comparacién con la trabeculectomia, porque la certeza de la
evidencia es muy baja.

e No estd claro si la derivacién acuosa aumenta el riesgo de cdmara anterior estrecha en comparacién con la trabeculectomia, porque la certeza
de la evidencia es muy baja.

e No estd claro si la derivacién acuosa aumenta el riesgo de edema corneal persistente en comparacion con la trabeculectomia, porque la certeza
de la evidencia es muy baja.

e No estd claro si la derivacién acuosa aumenta el riesgo de derrame coroideo en comparacién con la trabeculectomia, porque la certeza de la
evidencia es muy baja.

Derivacién acuosa versus trabeculectomia en glaucoma

Pacientes Pacientes con glaucoma con indicacién de tratamiento quirtirgico
Intervencién Derivacién acuosa
Comparacién Trabeculectomia

Efecto absoluto*

Efecto Certeza de la
Desenlaces CON trabeculectomia ‘ CON derivacién acuosa relativo evidencia
(IC 95%) (GRADE)
Diferencia: ojos por 1000
12,8 mmHg 16,1 mmHg
12
PIO (mmHg) ®000

DM: 3,3 mmHg mis .

Muy Baja
(Margen de error: 1,76 a 4,64 mds)

286 por 1000 246 por 1000
o RR0S | ©O00™
xito completo Diferencia: 40 menos (0,51 a 1,46) Muy Baja
(Margen de error: 140 menos a 131 mads)
500 por 1000 670 por 1000
Exito calificad, RR 1,34 eeCO0!
xito caliticado Diferencia: 170 mds (1,03 2 1,75) Baja
(Margen de error: 15 a 375 mds)
. 2,74 unidades 2,86 unidades
gambfo Zx agu- BOOO
cza visu DM: 0,12 unidades mds - Muy Baja
(logMAR) (Margen de error: 0,07 menos a 0,31 mds)
91 por 1000 54 por 1000
R RRO59 | @000
cintervencion Diferencia: 37 menos (0,3a1,14) Muy Baja
(Margen de error: 64 menos a 13 mds)
134 por 1000 148 por 1000
Cdmara anterior RR 1,1 o000
estrecha Diferencia: 14 mis (0,69 a1,73) Muy Baja
(Margen de error: 41 menos a 98 mds)
86 por 1000 159 por 1000
Edema corneal RR 1,85 o000
persistente Diferencia: 73 mis (0,87 23,97) Muy Baja
(Margen de error: 11 menos a 254 mds)
132 por 1000 140 por 1000
Derrame RR 1,06 o000
coroideo Diferencia: 8 mis (0,62 21,81) Muy Baja

(Margen de error: 50 menos a 106 mds)

Margen de error: Intervalo de confianza del 95% (IC 95%).

RR: Riesgo relativo.

DM: Diferencia de medias.

GRADE: Grados de evidencia del GRADE Working Group (ver mas adelante).

*Los riesgos del grupo CON trabeculectomia estdn basados en los riesgos del grupo control en los estudios. El riesgo del grupo CON
derivacién acuosa (y su margen de error) estd calculado a partir del efecto relativo (y su margen de error).

'Se disminuy6 dos niveles de certeza de evidencia por alto riesgo de sesgo de los ensayos incluidos.
*Se disminuyé un nivel de certeza de evidencia por inconsistencia de los resultados.

*Se disminuy un nivel de certeza de evidencia por imprecisién de los resultados.

Siga el enlace para acceder a la versién interactiva de esta tabla (Interactive Summary of Findings - iSoF)
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https://isof.epistemonikos.org/#/finding/5a0c7e85e3089d04f5ea604a

Acerca de la certeza de

la evidencia (GRADE)*
(SPISPINPISY)

Alta: La investigacién entrega una muy
buena indicacién del efecto probable.
La probabilidad de que el efecto sea sus-
tancialmente distinto? es baja.
a0

Moderada: La investigacién entrega
una buena indicacién del efecto proba-
ble. La probabilidad de que el efecto sea
sustancialmente distinto} es moderada.
00

Baja: La investigacién entrega alguna
indicacion del efecto probable. Sin em-
bargo, la probabilidad de que el efecto

sea sustancialmente distinto? es alta.

®0O00

Muy baja: La investigacién no entrega
una estimacién confiable del efecto
probable. La probabilidad de que el
efecto sea sustancialmente distintot es
muy alta.

*Esto es también denominado ‘calidad
de la evidencia’ o ‘confianza en los esti-
madores del efecto’.

TSustancialmente distinto = una dife-
rencia suficientemente grande como
para afectar la decisién

Otras consideraciones para la toma de decisién
A quién se aplica y a quién no se aplica esta evidencia

La evidencia presentada en este resumen se aplica a pacientes con glaucoma con indica-
cién de resolucién quirtrgica.

Los pacientes incluidos en los ensayos fueron adultos. Debido a esto, los resultados se
deben extrapolar con cautela a poblacién pedidtrica, en ausencia de evidencia directa.

Sobre los desenlaces incluidos en este resumen

Se eligieron los desenlaces presion intraocular, éxito completo, éxito calificado, cambio
en la agudeza visual y reintervencién, debido a que son aquellos criticos para el éxito de
la cirugfa. Ademds, se escogieron desenlaces relacionados con las complicaciones de la
cirugfa como pardmetros de seguridad de la intervencién. Esta seleccidn se basa en la
opinioén de los autores del resumen, pero en general estd de acuerdo con los desenlaces
reportados en las revisiones sistemdticas.

Balance riesgo/beneficio y certeza de la evidencia

La derivacién acuosa podria lograr un mayor éxito calificado que la trabeculectomia. Sin
embargo, no es posible concluir acerca de otros desenlaces, tanto desde el punto de vista
de eficacia como del perfil de seguridad, debido a una muy baja certeza de la evidencia.

Por lo tanto, no es posible realizar un adecuado balance entre beneficios y riesgos, debido
a las limitaciones de la evidencia existente.

Consideraciones de recursos

Ninguna de las revisiones sistemdticas consideré dentro de sus desenlaces un andlisis eco-
némico. Sin embargo, incluso aunque se contara con esta informacion, la certeza de la
evidencia actualmente disponible sobre los efectos no permite realizar conclusiones res-
pecto al costo-beneficio de la intervencidn.

Qué piensan los pacientes y sus tratantes

La derivacién acuosa es usada por la mayoria de los clinicos ante pacientes en los que la
trabeculectomia ha fallado o tienen algtin tipo de glaucoma con un alto riesgo de fracaso.

Sin embargo esta técnica es utilizada por una minorfa de los clinicos como cirugfa primaria para el tratamiento del glaucoma.

Es poco probable que la limitada certeza de la evidencia existente pueda ser un factor determinante que lleve a variaciones en la toma

de decisién.

Diferencias entre este resumen y otras fuentes

Las revisiones sistemdticas llegan a conclusiones similares a las aqui expuestas. Dentro de las revisiones sistemdticas evaluadas es
importante destacar tres revisiones sistemdticas >, debido a que en estas se evaltian los tres ensayos aleatorizados usados en este
andlisis.

Las principales guifas clinicas recomiendan el uso de derivacién acuosa en pacientes refractarios a la trabeculectomia, en aquellos con

alto riesgo de serlo®**

, 0 en pacientes con glaucoma moderado o avanzado como una cirugfa primaria alternativa a la trabeculecto-
mfa®?. Sin embargo, las gufas no realizan una comparacién en cuanto a efectividad ni perfil de seguridad entre ambas técnicas

quirdrgicas.
«Puede que cambie esta informacién en el futuro?

La probabilidad de que futuras investigaciones cambien las conclusiones de este resumen es alta, debido a la incertidumbre en la
evidencia existente.

Encontramos un ensayo aleatorizado® no incluido en ninguna revisién sistemdtica, que compara la eficacia y la seguridad de la
derivacién acuosa (implante Baerveldt) contra la trabeculectomia (trabeculectomia con mitomicina C). Ademds, existen al menos

tres ensayos en curso en la International Clinical Trials Registry Platform de la Organizacién Mundial de la Salud®%.
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Revisiones sistemdticas que incluyan esta nueva evidencia podrian aportar
nuevas luces sobre esta pregunta. Sin embargo, no identificamos ninguna en
curso en el International prospective register of systematic reviews (PROSPERO)

del National Institute for Health Research.

Cémo realizamos este resumen

Mediante métodos automatizados y colaborativos recopilamos toda la eviden-
cia relevante para la pregunta de interés y la presentamos en una matriz de

evidencia.

Tae Yoon Lee, M.

2008
Rauscher FM

Pakravan M
008

2007
Gedde SJ

Gedde SJ
008

Gedde SJ
a007

Wilson MR
;12

Gedde SJ
2003

a07

Wilson MR

2000

Tseng, Victori..
2017

Minckler DS
2008

Tice JA

2011

HaiBo T

2015

Hong CH
2005

Una matriz de evidencia es una tabla que compara revisiones sistematicas que

responden una misma pregunta.

Las filas representan las revisiones sistematicas, y las columnas muestran los

estudios primarios.

Los recuadros en wverde comresponden a estudios incluidos en las respectivas

revisiones.

El sistema detecta automaticamente nuevas revisiones sistematicas incluyendo
cualquiera de los estudios primarios en la matriz, las cuales seran agregadas si

efactivamente responden la misma pregunta.

Siga el enlace para acceder a la versién interactiva: Derivacién acuosa versus

trabeculectomfa para glaucoma.
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