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RESUMEN

Antecedentes

El sindrome de ojo seco es un trastorno de la pelicula lagrimal asociado con sintomas de malestar ocular. La oclusién puntual es un
tratamiento mecanico en que se bloquea el sistema de drenaje lagrimal para ayudar a la preservacion de las lagrimas naturales en la
superficie ocular.

Objetivos

Evaluar los efectos de los tapones puntuales versus ninglin tapén puntual, diferentes tipos de tapones puntuales y otras intervenciones
para tratar el ojo seco.

Métodos de busqueda

Se hicieron busquedas en el Registro Cochrane Central de Ensayos Controlados (Cochrane Central Register of Controlled Trials) (CENTRAL)
(que contiene el registro de ensayos del Grupo Cochrane de Trastornos de los Ojos y la Vision [Cochrane Eyes and Vision Group]) (2016,
ndmero 11), MEDLINE Ovid (1946 hasta 8 diciembre 2016), Embase.com (1947 hasta 8 diciembre 2016), PubMed (1948 hasta 8 diciembre
2016), LILACS (Latin American and Caribbean Health Sciences Literature Database) (1982 hasta 8 diciembre 2016), en el metaRegister
of Controlled Trials (mRCT) (www.controlled-trials.com; Gltima bldsqueda 18 noviembre 2012 - este recurso esta ahora archivado),
ClinicalTrials.gov (www.clinicaltrials.gov; bisqueda 8 diciembre 2016), y en la WHO International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP)
(www.who.int/ictrp/search/en; bisqueda 8 diciembre 2016). No se aplicé ninguna restriccion de fecha ni de idioma en las busquedas
electrénicas de ensayos. También se hicieron busquedas en la Science Citation Index-Expanded database y en las listas de referencias de
los estudios incluidos. La evidencia se actualizé por dltima vez el 8 diciembre 2016.

Criterios de seleccion

Se incluyeron ensayos controlados aleatorios y cuasialeatorios sobre tapones puntuales de colageno o silicona en participantes
sintomaticos con diagndstico de deficiencia lagrimal acuosa o sindrome de ojo seco.

Obtencion y analisis de los datos

Dos autores de la revision, de forma independiente, evaluaron la calidad de los ensayos y extrajeron los datos. Cuando fue necesario, se
estableci6 contactd con los investigadores de los estudios para obtener informacion adicional.
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Resultados principales

En esta revision se incluyeron 18 ensayos (711 participantes, 1249 ojos) de Austria, Canada, China, Grecia, Japdn, México, Paises Bajos,
Turquia, Reino Unido y Estados Unidos. También se identifico un ensayo en curso. En general, se considerd que estos ensayos presentaban
un riesgo de sesgo poco claro porque estaban mal informados. Se evalud la evidencia para ocho comparaciones.

Cinco ensayos compararon tapones puntuales con ningln tapdn puntual (control). Tres de estos ensayos emplearon un tratamiento
simulado y dos ensayos observaron al grupo control. Dos ensayos no informaron datos de resultado relevantes para esta revision. Hubo
evidencia de confiabilidad baja sobre la mejoria sintomatica. Los tres ensayos que informaron este resultado utilizaron diferentes escalas
para medir los sintomas. En los tres ensayos hubo poca o ninguna mejoria en las puntuaciones de los sintomas con los tapones puntuales
en comparacioén con ningun tapén puntual. Evidencia de confiabilidad baja de un ensayo indicé menos tincién en la superficie ocular
en el grupo de tapdn puntual en comparacion con el grupo de ninglin tapdn puntual; sin embargo, esta diferencia fue pequefia y quizas
clinicamente no importante (diferencia de medias [DM] en la puntuacién de la tincidn fluoresceinica -1,50 puntos; IC del 95%: -1,88 a
-1,12; ojos = 61). De igual manera hubo una diferencia pequefia en la estabilidad de la pelicula lagrimal y los pacientes del grupo de
tapon puntual presentaron mas estabilidad (DM 1,93 segundos mas; IC del 95%: 0,67 a 3,20; ojos = 28; evidencia de confiabilidad baja).
En un ensayo el nimero de aplicaciones de lagrimas artificiales fue inferior en el grupo de tapén puntual en comparacién con el grupo
de ninglin tapdn puntual (DM -2,70 aplicaciones; IC del 95%: -3,11 a -2,29; ojos = 61; evidencia de confiabilidad baja). Un ensayo con
evidencia de confiabilidad baja informd poca o ninguna diferencia entre los grupos en las puntuaciones de Schirmer, pero no informé
datos cuantitativos sobre la produccién de lagrimas acuosas. Evidencia de muy baja confiabilidad sobre los eventos adversos indicd que
en el grupo de tapdn puntual ocurrieron eventos con una frecuencia razonable e incluyeron epifora, prurito, sensibilidad e inflamacion de
los parpados con secrecidn mucosay desplazamiento del tapdn.

Un ensayo compard los tapones puntuales con ciclosporina (20 ojos) y un ensayo compard los tapones puntuales con pilocarpina oral (55
0jos). Se considerd que la evidencia era de confiabilidad muy baja debido a la combinacion de riesgo de sesgo e imprecision.

Cinco ensayos compararon los tapones puntuales con lagrimas artificiales. En uno de los ensayos los tapones puntuales se combinaron con
lagrimas artificiales y se compararon con las lagrimas artificiales solas. Hubo evidencia de confiabilidad baja sobre la mejoria sintomatica.
Hubo evidencia de confiabilidad baja de poca o ninguna mejoria en la tincién de la superficie ocular al comparar los tapones puntuales
con las lagrimas artificiales (DM ojo derecho 0,10 puntos mayor; 0,56 inferior a 0,76 mayor, DM ojo izquierdo 0,60 puntos mayor; 0,10 a
1,10 mayor) y evidencia de confiabilidad baja de poca o ninguna diferencia en la produccidn de lagrimas acuosas (DM 0,00 min/5 mm;
0,33 inferior a 0,33 mayor)

Tres ensayos compararon tapones puntuales en el punto lagrimal superior versus inferior y ninguno de ellos inform los resultados de la
revision al seguimiento a largo plazo. Un ensayo con evidencia de confiabilidad muy baja informé que no se observaron complicaciones,
pero no estuvo claro qué complicaciones se recopilaron.

Un ensayo compar6 tapones puntuales acrilicos con tapones puntuales de silicona y el ensayo informé resultados aproximadamente a
las 11 semanas de seguimiento (36 0jos). Se considerd que la evidencia era de confiabilidad muy baja debido a la combinacién de riesgo
de sesgo e imprecision.

Un ensayo comparé tapones puntuales intracanaliculares con tapones puntuales de silicona a los tres meses de seguimiento (57 0jos). Se
considerd que la evidencia era de confiabilidad muy baja debido a la combinacion de riesgo de sesgo e imprecision.

Finalmente, dos ensayos que proporcionaron evidencia de confiabilidad muy baja compararon tapones puntuales de colageno versus
tapones puntuales de silicona (98 ojos). Se considerd que la evidencia era de confiabilidad muy baja debido a la combinacidn de riesgo
de sesgo e imprecision.

Conclusiones de los autores

Aunque los investigadores de los ensayos individuales concluyeron que los tapones puntuales son una forma efectiva de tratar los signos
y sintomas de ojo seco, la evidencia de esta revision sistematica indica que las mejorias en los sintomas y los signos habitualmente
comprobados de ojo seco no son concluyentes. A pesar de lainclusion de 11 ensayos adicionales, los resultados de esta revision actualizada
son consistentes con la revisidn anterior publicada en 2010. El tipo de tapdn puntual investigado, el tipo y la gravedad del ojo seco tratado
y la heterogeneidad en la metodologia de los ensayos afecta la capacidad de establecer declaraciones firmes con respecto a la efectividad
del uso de los tapones puntuales. Aunque se considera que los tapones puntuales son relativamente seguros, su uso se asocia por lo
general con epifora y, con menor frecuencia, con afecciones inflamatorias como la dacriocistitis.

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

Tapones puntuales para el sindrome de ojo seco

¢Cual es el objetivo de esta revision?

El objetivo de esta revision Cochrane fue determinar si los tapones puntuales, que se insertan en los conductos lagrimales para bloquear
el drenaje lagrimal, pueden tratar el sindrome de ojo seco. Los autores de la revisiéon Cochrane buscaron todos los estudios relevantes e
identificaron 18 ensayos clinicos.
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Mensajes clave
No esta claro si los tapones puntuales son efectivos para tratar el sindrome de ojo seco. Los tapones puntuales se pueden asociar con ojos
llorosos, aunque la evidencia para este resultado es débil.

¢Qué se estudié en esta revision?

El ojo seco es una afeccion crénica frecuente que afecta a millones de personas en todo el mundo. Los pacientes con ojo seco con frecuencia
presentan ardor, sensacion de tener un cuerpo extrafio (algo en el 0jo) y vision borrosa, por lo que solicitan atencién médica. El tratamiento
de primera linea caracteristico para el ojo seco son las lagrimas artificiales (gotas para los ojos) sin prescripcion. Si estas no logran aliviar los
sintomas, los pacientes con ojos secos pueden recibir otro tratamiento. Los tapones puntuales son un tipo de tratamiento avanzado del ojo
seco; funcionan al bloquear los conductos lagrimales (puntos lagrimales) de los parpados superiores e inferiores. Los tapones puntuales
estan hechos de varios materiales, formas y tamafios.

¢Cuales son los principales resultados de la revision?

Esta revision incluyé 18 ensayos con 711 participantes (1249 ojos), la mayoria de los cuales eran mujeres. Los ensayos se realizaron entre
marzo de 1998 y mayo de 2014 e incluyeron participantes de Austria, Canadd, China, Grecia, Japdn, México, Paises Bajos, Turquia, Reino
Unido y Estados Unidos. Los 18 ensayos difirieron mucho en disefio; compararon diferentes tipos de tapones puntuales e informaron los
resultados de diferentes maneras.

La evidencia de esta revision indica que los tapones puntuales no mejoran de manera concluyente los sintomas de ojo seco. Ningun tipo
de tapdn puntual utilizado en los ensayos examinados fue significativamente mejor que otro para aliviar los sintomas de ojo seco. Todavia
no esta claro si los tapones puntuales son mejores que el tratamiento oral (pilocarpina oral) o las gotas para los ojos como la ciclosporina
o las lagrimas artificiales.

La evidencia de esta revisidn indica que los tapones puntuales se pueden asociar con ojos llorosos y, en ocasiones con afecciones mas
graves como infeccidn o inflamacién de la bolsa lagrimal (parte del ojo por donde salen las lagrimas).

Las conclusiones de esta revision actualizada son similares a la revision original publicada en 2010, aunque se han incluido 11 nuevos
ensayos.

¢Cudl es el grado de actualizacién de esta revision?
Los autores de la revision Cochrane buscaron ensayos que se publicaron hasta el 8 de diciembre de 2016.

Oclusion puntual para el sindrome de ojo seco (Revisién) 3
Copyright © 2017 The Cochrane Collaboration. Publicada por John Wiley & Sons, Ltd.



