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Resumen

Introduccién

La derivacién acuosa ha surgido como una técnica alternativa a la trabecu-
lectomia, considerada la cirugfa de eleccién en pacientes con glaucoma. Ac-
tualmente, se considera que la principal indicacién de esta técnica es ante el
fracaso de la trabeculectomia o en tipos de glaucoma que tienen alto riesgo
de fracasar. La vélvula Ahmed y el implante Baerveldt son las derivaciones
acuosas mds utilizadas. Sin embargo, no estd claro cudles son las diferencias
entre estas dos alternativas.

Métodos

Para responder esta pregunta utilizamos Epistemonikos, la mayor base de
datos de revisiones sistematicas en salud a nivel mundial, la cual es mante-
nida mediante busquedas en multiples fuentes de informacién, incluyendo
MEDLINE, EMBASE, Cochrane, entre otras. Extrajimos los datos desde
las revisiones identificadas, reanalizamos los datos de los estudios primarios,

realizamos un metandlisis y preparamos una tabla de resumen de los resul-
tados utilizando el método GRADE.

Resultados y conclusiones

Identificamos cinco revisiones sistemdticas que en conjunto incluyeron 10
estudios primarios, de los cuales dos son ensayos aleatorizados. Concluimos
que la vélvula Ahmed probablemente logra una menor disminucién de la
presién intraocular; podria lograr un menor éxito calificado y probable-
mente necesita mds reintervenciones que el implante Baerveldt. Respecto al
perfil de seguridad, la vélvula Ahmed no se presenta claramente superior ni
inferior al implante Baerveldt.

Problema

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

de riesgo conocidos para el desarrollo de esta enfermedad se encuentra el aumento de la presién intraocular, siendo éste el tnico

modificable.

Desde fines del siglo XX, la introduccién de la derivacién acuosa ha surgido como una alternativa a la trabeculectomia en pacientes

con glaucoma con indicacién de resolucién quirtrgica. Estos dispositivos estin compuestos de un tubo de silicona con lumen unido
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a una placa de explante. La principal indicacién de esta técnica es en quienes, teniendo indicacién de resolucién quirtirgica, han

fracasado al manejo con trabeculectomia o que presentan subtipos de glaucoma en los que ésta tiene alto riesgo de fracasar. Actual-

mente, las dos técnicas de derivacién acuosa més utilizadas son: la vdlvula Ahmed y el implante de Baerveldt. La vélvula Ahmed se

diferencia de esta Gltima al incluir un mecanismo restrictivo de flujo, cuyo objetivo es prevenir la hipotonfa postoperatoria. Sin

embargo, no estd claro cudl de estas técnicas supone la mejor alternativa de tratamiento.

Mensajes clave

e Lavélvula Ahmed probablemente logra una menor disminucién de la presién in-

traocular, podria lograr un menor éxito calificado que el uso de implante Baerveldt

y probablemente aumenta la necesidad de reintervencion.

e Lavidlvula Ahmed podria ser equivalente al implante Baerveldt en cuanto a cam-

bios en la agudeza visual.

e  Respecto a la seguridad, la vdlvula Ahmed podria aumentar el desarrollo de de-
rrame coroideo. Sin embargo, probablemente disminuye el desarrollo de edema

corneal, podria disminuir el desarrollo de cdmara anterior estrecha y no estd claro

si aumenta el desarrollo de maculopatia hipoténica.

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*

Qué tipo de intervencio-
nes incluyeron los estu-
dios*

Qué tipo de desenlaces
midieron

MEM

Encontramos cinco revisiones sistemdticas > que inclu-
yen 10 estudios primarios citados en 16 referencias’™** de
los cuales, dos corresponden a ensayos aleatorizados, cita-

dos en ocho referencias”®!%!1:1214-16,

Esta tabla y el resumen en general se basan en los ensayos
aleatorizados '®', dado que los estudios observacionales
no aumentaban la certeza de la evidencia existente ni en-
tregaban informacién adicional relevante.

Respecto al tipo de glaucoma, un ensayo incluyé pacien-
tes con glaucoma primario de dngulo abierto, glaucoma
primario crénico de dngulo estrecho, glaucoma neovascu-
lar y glaucoma uveitico'® y un ensayo incluyé pacientes
con glaucoma primario de dngulo abierto, glaucoma pri-
mario crénico de dngulo estrecho, glaucoma neovascular,
glaucoma uveitico, glaucoma postraumdtico, glaucoma
por mecanismo combinado, glaucoma congénito y glau-

coma asociado a queratoplastia penetrante'?.

Ambos ensayos incluyeron pacientes con glaucoma re-
fractario a cirugfa estdndar o con alto riesgo de fracaso a

estal 0. 14.

Ambos ensayos compararon la vélvula Ahmed FP7 contra
el implante Baerveldt 350 mm?2, instalindolos en el cua-
drante supratemporal'®'.

Respecto al uso antimetabolitos, ningiin ensayo usé mito-

micina C en ninguna de sus ramas'®'.

Los ensayos midieron multiples desenlaces que fueron
agrupados por las revisiones sistemdticas de la siguiente

manera:

e DPresién intraocular promedio al final del seguimiento.

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 Swummaries 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-

.z
sion.




e Disminucién porcentual de presién intraocular post-
quirdrgico.

e Disminucién absoluta de presién intraocular postqui-
rargico.

e Exito calificado (presién intraocular objetivo inde-
pendiente del uso de tratamiento médico).

e Exito completo (presién intraocular objetivo sin ne-
cesidad de uso de tratamiento médico).

e  Complicaciones (cdmara anterior estrecha, derrame
coroideo, iritis, edema corneal, ampolla encapsulada,
obstruccién del tubo, desviacién del tubo, erosién del
tubo, alteracién de la oculomotilidad/diplopia,
hifema, maculopatia hipotdnica, endoftalmitis, tlcera
corneal, disestesia, diplopfa persistente, hipotonfa,
glaucoma maligno, hemorragia supracoroidea, des-
prendimiento de retina, endoftalmitis, edema macu-
lar quistico).

o Necesidad de reintervencion.
e  Nuamero de firmacos utilizados en el postoperatorio.
e Disminucién de la agudeza visual.

e Disminucién del campo visual.

El seguimiento promedio de los ensayos fue de 33 meses,
con un rango entre 12 y 60 meses.

* La informacién 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 informacién sobre los efectos del uso de la vdlvula Ahmed versus el implante Baerveldt en pacientes con glaucoma, estd basada

en dos ensayos aleatorizados que incluyeron 514 ojos

10,14

Ambos ensayos midieron la presién intraocular promedio al término del seguimiento (365 ojos)'®', éxito calificado (443 ojos),

cambio en la agudeza visual (364 ojos), necesidad de reintervencién (514 ojos), edema corneal (514 ojos), riesgo de cdmara anterior

estrecha (514 ojos) y riesgo de derrame coroideo (514 ojos). Un ensayo evalué maculopatia hipoténica (276 ojos)'’.

El resumen de los resultados es el siguiente:

El uso de vélvula Ahmed probablemente logra una menor disminucién de la presién intraocular que el uso de implante Baerveldt. La certeza
de la evidencia es moderada.

El uso de vélvula Ahmed podria lograr menor éxito calificado que el uso de implante Baerveldt. La certeza de la evidencia es baja.

El uso de valvula Ahmed podria ser equivalente en el cambio de agudeza visual postoperatorio que el implante Baerveldt. La certeza de la
evidencia es baja.

El uso de vélvula Ahmed probablemente aumenta la necesidad de reintervencién en comparacion al uso de implante Baerveldt. La certeza de
la evidencia es moderada.

El uso de vélvula Ahmed probablemente disminuye el desarrollo de edema corneal. La certeza de la evidencia es moderada.
El uso de vélvula Ahmed podria disminuir el desarrollo de cdmara anterior estrecha. La certeza de la evidencia es baja.
El uso de vélvula Ahmed podria aumentar el desarrollo de derrame coroideo. La certeza de la evidencia es baja.

No estd claro si el uso de vdlvula Ahmed aumenta el desarrollo de maculopatia hipotdnica, porque la certeza de la evidencia es muy baja.
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Vilvula Ahmed versus implante Baerveldt en glaucoma

Pacientes
Intervencién
Comparacién

Desenlaces

Presién intraocu-

lar (mmHg)

Pacientes con glaucoma con indicacién de derivacién acuosa

Vilvula Ahmed

Implante Baerveldt
Efecto absoluto*

CON vilvula
Ahmed

CON implante

Baerveldt
Diferencia: pacientes por 1000

13,6 mmHg 15,3 mmHg

Efecto relativo

(IC 95%)

Certeza de la

evidencia

(GRADE)

DM: 1,67 mm Hg mis
(Margen de error: 0,71 a2,64 mds)

DDpO!
Moderada

623 por 1000 535 por 1000

SIS RR 0,86 ee00
Exito calificado Diferencia: 88 pacientes menos 0,74 2 1,01) Baja
(Margen de error: 162 menos a 6 mds)
Cambio en la 1,52 unidades 1,52 unidades .
deza visual ®eO0"
agudeza visu DM: 0 unidades - Bai
ja
(logMAR) (Margen de error: 0,26 menos a 0,25 mds)
61 por 1000 138 por 1000
Rei y RR 2,28 Sea0!
cintervencion Diferencia: 77 pacientes mds (1,29 a 4,05) Moderada
(Margen de error: 17 a 185 mds)
255 por 1000 166 por 1000
RR 0,65 SOB0O!
Edema corneal Diferencia: 89 pacientes menos (0,462 0,91) Moderada
(Margen de error: 23 a 138 menos)
202 por 1000 184 por 1000
Cdmara anterior RR 0,91 APpOO?
estrecha Diferencia: 18 pacientes menos (0,64 2 1,29) Baja
(Margen de error: 82 menos a 59 mds)
126 por 1000 142 por 1000
. RR 1,13 (0,73 SeO0O"
Derrame coroideo Diferencia: 16 pacientes més a1,76) Baja
(Margen de error: 34 menos a 95 mds)
30 por 1000 42 por 1000
Maculopatfa hipo- RR 1,4 pO0O0O*
ténica Diferencia: 12 pacientes mds (0,4 a 4,84) Muy baja

(Margen de error: 18 menos a 116 mds)

Margen de error: Intervalo de confianza del 95%.

RR: Riesgo relativo.

DM: Diferencia de medias

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

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

' Se disminuy6 un nivel de certeza de evidencia por riesgo de sesgo serio en los ensayos incluidos.

% Se disminuyé un nivel de certeza de evidencia por imprecisién, ya que cada extremo del intervalo de confianza puede

conllevar una decisién diferente.
?Se disminuyé dos niveles de certeza de evidencia por riesgo de sesgo muy serio en los ensayos incluidos.
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Otras consideraciones para la toma de decisién
Acerca de la certeza de

. . A quién se aplica y a quién no se aplica esta evidencia
la evidencia (GRADE)* B preayaq P
La evidencia presentada en este resumen se aplica a pacientes con glaucoma con indica-

@69@@ o ci6n de resolucién quirdrgica, con fracaso o alto riesgo de fracaso de la trabeculectomia,

Alra: La investigacién entrega una muy N I T, Ly
RS principal indicacién del uso de derivacién acuosa en glaucoma.

buena indicacién del efecto probable.

La probabilidad de que el efecto sea sus- Los pacientes incluidos en los ensayos fueron adultos. Debido a esto, los resultados no
tancialmente distintof es baja. pueden extrapolarse ala poblacién pedidtrica.

CIS13@)

Moderada: La investigacién entrega Sobre los desenlaces incluidos en este resumen

una buena indicacién del efecto proba- S . .
" Los desenlaces incluidos en este resumen son aquellos considerados como criticos para la
ble. La probabilidad de que el efecto sea

; .. toma de decisiones clinicas de acuerdo con la opinién de los autores del resumen, los
sustancialmente distinto} es moderada.

00 cuales coinciden, en general, con aquellos presentados en las revisiones sistemdticas iden-

Baja: La investigacién entrega alguna tificadas.

indicacién del efecto probable. Sin em- s, S L . .
o Los desenlaces disminucién de presién intraocular, logro de éxito calificado y reinterven-
bargo, la probabilidad de que el efecto

. . cién fueron elegidos debido a que son aquellos considerados criticos para el éxito de la
sea sustancialmente distinto? es alta.

e000 derivacién acuosa. Ademds, se escogieron cambios en la agudeza visual y complicaciones
de la derivacién acuosa como pardmetros de seguridad.

Muy baja: La investigacion no entrega
una estimacién confiable del efecto Balance riesgo/beneficio y certeza de la evidencia

probable. La probabilidad de que el

. o El uso del implante Baerveldt probablemente logra una mayor disminucién en la presién
efecto sea sustancialmente distintot es

muy alta intraocular y una menor necesidad de reintervencién, y podria lograr un mayor éxito
calificado. Ademds, podrfa disminuir el desarrollo de derrame coroideo.

Sin embargo, el uso de vdlvula Ahmed probablemente disminuye el desarrollo de edema

*Esto es también denominado ‘calidad T ; .

ST : corneal y podria disminuir el desarrollo de cdmara anterior estrecha. No obstante, es
de la evidencia’ o ‘confianza en los esti- . . . L.
importante tener presente las limitaciones de la evidencia existente.

madores del efecto’.
#Sustancialmente distinto = una dife- Si bien el implante Baerveldt parece ser mds efectivo que la védlvula Ahmed, estd asociado

rencia_suficientemente grande como a un aumento en las complicaciones. Sin embargo, no es posible realizar un adecuado

para afectar la decisién balance entre riesgos y beneficios, debido a la incertidumbre existente.

Consideraciones de recursos

Ninguna de las revisiones sistemdticas consideré dentro de sus desenlaces un andlisis econdmico. En consecuencia, es dificil estimar
si el costo-beneficio serfa favorable para el uso del implante Baerveldt, teniendo en consideracién que serfa mds eficaz, pero aumen-

tarfa algunas de las complicaciones respecto al uso de la vdlvula Ahmed.

Si consideramos el costo de cada derivacién acuosa, el implante Baerveldt es significativamente menos costoso que la vdlvula Ahmed,
de esta manera considerando las conclusiones de este trabajo, parece razonable considerar el implante Baerveldt como més costo
efectivo.

Qué piensan los pacientes y sus tratantes

En base a la evidencia presentada en este resumen, la mayoria de los clinicos debiera inclinarse a favor del uso del implante Baerveldt
debido a que lograrfa una mayor disminucién de la presién intraocular al mediano y largo plazo.

Sin embargo, la vdlvula Ahmed a diferencia del implante Baerveldt, es técnicamente mds fécil de instalar y permite lograr una
disminucién inmediata de la presién intraocular, motivo por el que los tratantes podria preferir su uso a pesar de que la evidencia
existente favorece al implante Baerveldt.

La limitada certeza de la evidencia en algunos desenlaces también puede ser un factor que lleve a variaciones en la toma de decisién,
especialmente considerando que el gran cambio clinico que perciben los pacientes es en el desenlace agudeza visual.

Diferencias entre este resumen y otras fuentes

Las revisiones sistemdticas llegan a conclusiones similares a las aqui expuestas. Sin embargo, las revisiones son cautelosas con respecto
a estos resultados debido a las limitaciones de los estudios primarios y el riesgo de sesgo de estos.

Las principales guias clinicas recomiendan el uso de derivacién acuosa tanto en pacientes refractarios a la cirugfa estdindar o con alto
riesgo de serlo™?, como en pacientes con glaucoma moderado o avanzado como una alternativa a la trabeculectomia®**. Una gufa
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clinica concluye que el implante Baerveldt tendrfa una mayor eficacia, pero que considerando el aumento de complicaciones, espe-

cialmente relacionadas a la hipotonfa, no se puede recomendar una derivacién acuosa sobre la otra®®. Ninguna de las otras dos guifas

clinicas menciona diferencias entre ambas derivaciones acuosas.

¢Puede que cambie esta informacién en el futuro?

La probabilidad de que futura investigacién cambie las conclusiones de este resumen es alta, debido a la incertidumbre existente.

No se encontraron ensayos en curso en la International Clinical Trials Registry Platform de la Organizacién Mundial de la Salud que
comparen el uso de valvula Ahmed versus el implante Baerveldt.

No se identificaron revisiones sistemdticas en curso registradas en el Interna-
tional Prospective Register of Systematic Reviews (PROSPERO) que respondie-

ran la pregunta de interés.

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

responden una misma pregunia.

Las filas representan las revisiones sistematicas, v 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

efectivamente responden la misma pregunta.

Siga el enlace para acceder a la versién interactiva: Vdlvula Ahmed versus

implante Baerveldt para glaucoma
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