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RESUMEN

Antecedentes

El glaucoma es una neuropatia 6ptica que da lugar a pérdida de la visidn y ceguera. Es la segunda causa mas frecuente de ceguera
irreversible en todo el mundo. El tratamiento principal para el glaucoma intenta reducir la presion intraocular (PIO) para disminuir
o prevenir la pérdida de visién adicional. La PIO se puede disminuir con farmacos, asi como con cirugias con laser o de incision. La
trabeculectomia es el procedimiento quirdrgico de incision mas habitual para tratar el glaucoma. La trabeculectomia modificada con
dispositivos esta destinada a mejorar el drenaje del humor acuoso para disminuir la PIO. La trabeculectomia modificada con dispositivos
incluye Ex-PRESS, Ologen, membrana amnidtica, membrana de politetrafluoretileno expandido (PTFE-E), Gelfilm y otros. Sin embargo, no
se conoce la efectividad y la seguridad de estos dispositivos.

Objetivos

Evaluar la efectividad relativa, principalmente con respecto al control de la PIO y la seguridad, del uso de diferentes dispositivos como
complementos de la trabeculectomia en comparacidn con trabeculectomia estandar en los ojos con glaucoma.

Métodos de busqueda

Se realizaron busquedas en CENTRAL (que contiene el registro de ensayos del Grupo Cochrane de Trastornos de los Ojos y la Visidn
[Cochrane Eyes and Vision Group]) (2014, ndmero 12), Ovid MEDLINE, Ovid MEDLINE In-Process and Other Non-Indexed Citations,
Ovid MEDLINE Daily, Ovid OLDMEDLINE (enero 1946 hasta diciembre 2014), EMBASE (enero 1980 hasta diciembre 2014), PubMed (1948
hasta diciembre 2014), Latin American and Caribbean Literature on Health Sciences (LILACS) (enero 1982 hasta diciembre 2014), en
el metaRegister of Controlled Trials (mRCT) (www.controlled-trials.com), ClinicalTrials.gov (www.clinicaltrials.gov) y en la World Health
Organization (WHO) International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP) (www.who.int/ictrp/search/en). No se aplicd ninguna restriccion
de fecha o idioma en las busqueda electrdnicas de ensayos. Se buscé por ultima vez en las bases de datos electrdnicas el 22 de diciembre
2014.

Criterios de seleccion

Se incluyeron los ensayos controlados aleatorios que compararon los dispositivos utilizados durante la trabeculectomia con
trabeculectomia solamente. También se incluyeron los estudios en los que se utilizaron antimetabolitos en alguno o en ambos grupos
de tratamiento.

Obtencion y analisis de los datos

Se utilizaron los procedimientos estandar previstos por Cochrane.
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Resultados principales

Se encontraron 33 estudios que cumplieron los criterios de inclusion, de los cuales 30 se publicaron como articulos de revistas a texto
completoy tres como restimenes de congresos. Sélo cinco estudios han sido registrados. Los 33 estudios incluyeron 1542 participantes con
glaucomay compararon cinco tipos de dispositivos implantados durante la trabeculectomia versus trabeculectomia sola. Cinco estudios
informaron el uso de Ex-PRESS (386 participantes), ocho estudios informaron el uso de Ologen (327 participantes), 18 estudios informaron
el uso de membrana amnidtica (726 participantes), un estudio informé el uso de PTFE-E (60 participantes) y un estudio informé el uso de
Gelfilm (43 participantes). Estos estudios se realizaron en América del Norte, América del Sur, Europa, Asia y el Medio Oriente. Los periodos
de seguimiento planificados de los participantes variaron de tres meses a cinco afios. Los estudios se informaron de manera deficiente, lo
que limitd la capacidad de evaluar el riesgo de sesgo en muchos dominios. Solamente dos estudios ocultaron explicitamente la evaluacidn
de resultado, por lo que 31 estudios se consideraron con riesgo alto de sesgo de deteccidn.

Pruebas de baja calidad de tres estudios indicaron que el uso de Ex-PRESS en comparacion con trabeculectomia sola se puede asociar con
una PIO ligeramente inferior al afio (diferencia de medias [DM] -1,58 mmHg; intervalo de confianza [IC] del 95%: -2,74 a -0,42; 165 0jos). La
cirugia de catarata y el hipema pueden ser menos frecuentes en el grupo de Ex-PRESS que en el grupo de trabeculectomia sola (cirugia de
catarata: cociente de riesgos [CR] 0,32; IC del 95%: 0,14 a 0,74; tres estudios, pruebas de baja calidad; hipema: CR 0,33; IC del 95%: 0,12 a
0,94; cuatro estudios, pruebas de baja calidad). El efecto de Ex-PRESS para prevenir la hipotonia no esta claro (CR 0,92; IC del 95%: 0,63 a
1,33; dos estudios, pruebas de muy baja calidad). Todos estos estudios recibieron financiamiento del fabricante del dispositivo.

Pruebas de muy baja calidad de cinco estudios indican que el uso de Ologen en comparacion con trabeculectomia sola se asocia con una
PIO ligeramente mayor al afio (DM 1,40 mmHg; IC del 95%: -0,57 a 3,38; 177 ojos). El efecto de Ologen para prevenir la hipotonia no estd
claro (CR0,75; IC del 95%: 0,47 a 1,19; cinco estudios, pruebas de muy baja calidad). Las diferencias entre los dos grupos de tratamiento
en otras complicaciones informadas tampoco fueron concluyentes.

Pruebas de baja calidad de nueve estudios indican que el uso de la membrana amniética con trabeculectomia se puede asociar con una
PIO inferior al afio en comparacion con trabeculectomia sola (DM -3,92 mmHg; IC del 95%: -5,41 a -2,42; 356 0jos). Pruebas de baja calidad
indicaron que el uso de membrana amniética puede prevenir los eventos adversos y las complicaciones como la hipotonia (CR 0,40; IC del
95%: 0,17 a 0,94; cinco estudios, pruebas de baja calidad).

El informe del Unico estudio de PTFE-E (60 ojos) no mostré diferencias importantes en la PIO posoperatoria al afio (DM -0,44 mmHg; IC
del 95%: -1,76 a 0,88) entre los grupos de trabeculectomia + PTFE-E versus trabeculectomia sola. La hipotonia fue la Ginica complicacion
posoperatoria observada con menor frecuencia en el grupo de PTFE-E en comparacidn con el grupo de trabeculectomia sola (CR 0,29; IC
del 95%: 0,11 a 0,77).

El Unico estudio de Gelfilm informd incertidumbre con respecto a la diferencia en la PIO y las tasas de complicacion entre los dos grupos
al afio; no se proporcionaron datos adicionales en el informe del estudio.

Conclusiones de los autores

En general, el uso de dispositivos con trabeculectomia estandar puede ayudar a una mayor reduccién de la P10 al afio de seguimiento que
la trabeculectomia sola; sin embargo, debido a los posibles sesgos y laimprecision en las estimaciones del efecto, la calidad de las pruebas
es baja. Cuando se examinaron los resultados dentro de los subgrupos segun el tipo de dispositivo utilizado, los hallazgos indicaron que el
uso de un dispositivo Ex-PRESS o una membrana amnidtica como complemento de la trabeculectomia puede ser ligeramente mas efectivo
para reducir la PIO al afio después de la cirugia en comparacion con la trabeculectomia sola. Las pruebas de que estos dispositivos son
tan seguros como la trabeculectomia sola no estan claras. Debido a diversas limitaciones en el disefio y en la realizacidn de los estudios
incluidos, la aplicabilidad de esta sintesis de pruebas a otras poblaciones o contextos es incierta. Se necesitan estudios de investigacién
adicionales para determinar la efectividad y la seguridad de otros dispositivos y en subgrupos poblacionales, como los pacientes con
diferentes tipos de glaucoma, de diversas razas y grupos étnicos y con diferentes tipos de lentes (p.ej. faquicos, seudofaquicos).

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

Trabeculectomia modificada con dispositivos para el glaucoma
Pregunta de la revision

Se examinaron las pruebas acerca de la efectividad y la seguridad del uso de dispositivos en una cirugia estandar (trabeculectomia) para
el tratamiento del glaucoma.

Antecedentes

El glaucoma es una enfermedad del nervio 6ptico que da lugar a pérdida de la vision y ceguera. Es la segunda causa principal de ceguera
a nivel mundial, y la ceguera causada por el glaucoma es permanente. El tratamiento para el glaucoma intenta reducir la presidn en el ojo
(P10), lo que ayuda a desacelerar o prevenir la pérdida de vision adicional provocada por el glaucoma. La presion ocular se puede disminuir
con farmacos, asi como con tratamiento con laser o cirugia. La trabeculectomia, el procedimiento quirdrgico estandar mas frecuente para
el tratamiento del glaucoma, se puede modificar al utilizar ayudas o dispositivos durante la cirugia. Los estudios actuales informaron el uso
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de diversos dispositivos como Ex-PRESS, Ologen, membrana amnidtica, membrana de politetrafluoretileno extendido (PTFE-E), Gelfilm,
gold shunt, T-flux, etc.

Caracteristicas de los estudios

Se encontraron 33 estudios que cumplieron los criterios de inclusidn. Estos estudios incluyeron a 1542 participantes con glaucoma y
compararon cinco tipos de dispositivos implantados durante la trabeculectomia versus trabeculectomia sola. Cinco estudios informaron
el uso de Ex-PRESS (386 participantes), ocho estudios informaron el uso de Ologen (327 participantes), 18 estudios informaron el uso de
membrana amni6tica (726 participantes), un estudio informé el uso de PTFE-E (60 participantes) y un estudio informé el uso de Gelfilm
(43 participantes). Estos estudios se realizaron en América del Norte, América del Sur, Europa, Asia y el Medio Oriente. Los periodos de
seguimiento planificados de los participantes variaron de tres meses a cinco afios.

Resultados clave

Tres estudios encontraron que el uso del implante Ex-PRESS durante la trabeculectomia puede reducir ligeramente la presién ocular
en alrededor de 1,6 mmHg mas que la trabeculectomia sola. Otro estudio no encontrd diferencias en la presion ocular al afio entre la
trabeculectomia combinada con Ex-PRESS versus trabeculectomia sola. Cinco estudios no encontraron diferencias importantes entre
la trabeculectomia y el Ologen en comparacidn con la trabeculectomia sola. Nueve estudios encontraron que el uso de la membrana
amnidtica durante la trabeculectomia puede reducir la PIO en alrededor de 4 mmHg mas que la trabeculectomia sola al afio de
seguimiento. No se encontraron diferencias importantes en la presion ocular posoperatoria al afio entre la trabeculectomia + PTFE-E y
la trabeculectomia sola. No se encontraron suficientes datos con respecto a las pruebas para el uso de Gelfilm. No se conoce si estos
dispositivos tienen la misma seguridad que la trabeculectomia sola. Las pruebas estan actualizadas hasta el 22 diciembre 2014.

Calidad de la evidencia

La calidad general de los estudios incluidos vari6 segun el tipo de dispositivo estudiado. Especificamente, la calidad fue muy baja en los
estudios de Ex-PRESS, muy baja en los estudios de Ologen, baja en los estudios de la membrana amnidtica e incierta en los estudios de
otros dispositivos. Debido a las diversas deficiencias en el disefio de los estudios y al informe incompleto, los datos se deben interpretar
con cuidado, en particular en los estudios de la membrana amnidtica.
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