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La Direccién-Gerencia del Sespa ha solicitado a la Oficina de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
(OETSPA) una valoracion sobre el uso de la microscopia especular previo a la cirugia de cataratas.
Esta solicitud fue motivada por una pregunta realizada en una reunién el pasado 13 de diciembre
por la Corriente Sindical de Izquierdas de Asturias.

1. INTRODUCCION

La catarata es la causa principal de ceguera curable en el mundo y en nuestro entorno,
representa un grave problema de salud publica debido a su alta prevalencia y al impacto
negativo que produce en la calidad de vida de las personas afectadas.

La prevalencia alcanza el 30% en personas de mas de 65 afios y sube entre un 40% y un 60% en
personas de mas de 70 afios. Se considera que puede haber unos 18 millones de personas ciegas
en el mundo por cataratas bilaterales. La cirugia de catarata en la actualidad es la cirugia en
régimen ambulatorio mas comun en paises con sistemas de financiacién publica.

Los avances quirurgicos -facoemulsificacidon- y anestesia -topica en régimen ambulatorio- han
convertido a la cirugia de catarata en una de las intervenciones mas coste-efectivas en Espafia,
con una relacién aproximada de 2.400 euros/afio de vida ajustado a calidad de vida. La
facoemulsificacién con el implante de una lente intraocular (LIO) es una de las cirugias mas
realizadas en la préctica clinica en todos los paises que realizan cirugia de cataratas. Y los buenos
resultados refractivos deben asociarse también a las mejoras en las técnicas de biometria y la
mejor oferta de lentes.

En la siguiente tabla se puede observar la evolucion de esta intervencion en Asturias, en los
ultimos afos.

PONER TABLA DE DATOS DEL CMBD ASTURIAS 2006-2016 Y SI ES POSIBLE AGREGAR
COMPLICACIONES. SOLICITADO A LA CONSEJERIA

Un pdrrafo comentando los datos. La idea de esta informacion es poner en evidencia el gran
volumen de intervenciones que se realizan. NO LO ENVIO MARIO Y SE ENTREGO SIN ESTA
INFORMACION

2. ¢ES UNA PRESTACION DE LA CARTERA DE SERVICIOS DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD?
Si.
Capitulo VI Cartera de servicios comunes de prestacion ortoprotésica
6. Implantes quirurgicos
6.1 Implantes quirurgicos terapéuticos:

OF Implantes oftalmoldgicos

2. ¢HAY UNA GUIA DE PRACTICA CLINICA RECOMENDADA POR EL SISTEMA NACIONAL DE
SALUD?
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Si.

Una Guia de Practica Clinica (GPC) es conjunto de recomendaciones basadas en una revision
sistematica de la literatura cientifica y en la evaluacion de los riesgos y beneficios de las
diferentes alternativas, con el objetivo de optimizar la atencién sanitaria a los y las pacientes.

Esta GPC, en vigor, fue realizada por un grupo de trabajo formado por los Servicios de
Oftalmologia de dos hospitales publicos de Galicia con el apoyo técnico de la Agencia de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Galicia (Avalia-t) y revisada por Guia Salud (Instituto de
Ciencias de la Salud de Aragodn) en el marco establecido por el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e lgualdad. En ella, al igual que en todas las publicadas, se sigue una metodologia muy
rigurosa que permite alcanzar los objetivos perseguidos: una atencién segura y efectiva a todas
las personas afectadas.

Por tanto, esta GPC es la que debe utilizarse en todos los centros sanitarios del Sistema Nacional
de Salud.

3. ¢QUE ES LA MICROSCOPIA ESPECULAR?

La microscopia especular es un estudio no invasivo que permite un andlisis de la morfologia de la
capa de células del endotelio corneal. El recuento de células endoteliales surge de la relacién de
células/mm?y el area celular promedio (um?).

3.1 éQué es el endotelio corneal?

Es la capa mas interna de la cdrnea, en contacto con el humor acuoso, formado por unas células
planas muy fina, dispuestas en forma de mosaico. Su misién es fundamental para mantener la
cérnea completamente seca. Esa es la condicidn para que sea trasparente. Actla como un
sistema de bombeo siempre que las moléculas de agua pasen desde la cérnea al humor acuoso y
no al revés. El endotelio corneal es una pieza clave para que el ojo vea y es posible valorarlo con
gran precision.

3.2 ¢En qué consiste el recuento endotelial?

El recuento de células endoteliales es una prueba que permite la valoracion de la densidad, el
tamarfo y la forma de las células endoteliales. Las células endoteliales son las células que forman
la capa mas profunda de la cérnea, el endotelio.

3.3 éQué tecnologia se utiliza para el recuento endotelial?

El aparato se llama Microscopio Especular. La técnica se basa en proyectar un estrecho haz de luz
sobre la cdrnea, con un determinado angulo de incidencia, una pequefia fraccién de la luz se
refleja en la interfase entre endotelio corneal y el humor acuoso, como si se tratara de un espejo,
y es recogida por el objetivo del microscopio, formando una imagen amplificada de la zona.
Sobre esa imagen un programa informatico analiza las células, en su forma, tamafio, distribucién
y cantidad por unidad de superficie.
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3.4 iComo es un endotelio normal?

Se estima que al nacer se tienen 5.000 células por mm2. Cantidad que va disminuyendo durante
la vida, de modo progresivo. En un adulto normal existen entre 1.500 y 2.500 células por mm?2. El
nivel minimo necesario para una funcién normal oscila entre 600 y 900 células por mm2. Por
debajo de 500 células por mm?, la cérnea acumula agua en su interior y pierde transparencia. Es
el llamado edema corneal.

3.5 éEn qué enfermedades puede aplicarse?

En todas aquellas que afecten a la capa de células endoteliales o endotelio. Se utiliza sobretodo
en distrofias corneales endoteliales como la distrofia de Fuchs. También en el seguimiento
postoperatorio de trasplantes de cornea y en todas en las que puede haber lesion o pérdida de
las células endoteliales. La mas frecuente es después de una cirugia de la catarata que haya
tenido dificultades o complicaciones.

4. ¢HAY UN INFORME DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS EN RELACION A LA
ADECUACION DE REALIZAR RECUENTO ENDOTELIAL DE FORMA GENERALIZADA?

Se realizd una busqueda en las siguientes fuentes de informacion:

v NHS Centre for Reviews and Dissemination (CRD), que incluye:

-DARE (Database of Abstracts of Reviews of Effects): contiene resimenes de
articulos que valoran y sintetizan RS de efectividad.

-NHS EED: contiene resiumenes de articulos sobre evaluaciones econdmicas de
intervenciones en atencidn sanitaria.

-HTA (Health Technology Assessment): contiene informes de evaluacion de
tecnologias sanitarias e informaciéon de proyectos en curso realizados por las
mismas agencias.

-INAHTA: informes de otras agencias o unidades de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias.
v Biblioteca Cochrane Plus: en revisiones sistematicas y central de ensayos clinicos
aleatorios controlados (RCT)

Utilizando las siguientes palabras clave: corneal endothelium count; specular microscopy;
phacoemulsification; cataract surgery protocol; cataract surgery endothelium count. Entre los
afios 2010 a 2017

No se encontré ningun informe o revisidn sistematica que relacionara la utilidad del recuento
endotelial previo a la cirugia de cataratas. S6lo se encontraron revisiones, ensayos clinicos y
estudios obsevacionales en relacidn con diversos aspectos de la cirugia de cataratas.


https://www.york.ac.uk/crd/
https://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/
https://www.crd.york.ac.uk/crdweb/Homepage.asp
https://www.crd.york.ac.uk/crdweb/Homepage.asp
http://www.inahta.org/publications/
http://www.bibliotecacochrane.com/clibplus/

DEL T
Al RS B SANEA DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

%0. seRvicio pe saLUD i TSPA

DIRECCION General de
Planificacién Sanitaria

Se localizé6 una revision metodoldgica para determinar como debe realizarse el recuento de
células endoteliales en los ensayos clinicos controlados para la Food and Drug Administration
(FDA) de USA.

También se encontrd un Informe de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias sobre la efectividad del
recuento de células endoteliales, pero en relacion con la cirugia fotorrefractiva con laser por
miopia o cirugia de queratoplastia por queratocono. Sus principales resultados fueron:

Se busco evidencia sobre estrategia de terapéuticas basadas en el recuento de células
endoteliales para pacientes con queratocono o miopia que realizaron cirugia
fotorrefractiva con laser. También se buscaron estudios que evalien la precision
diagndstica del recuento de células endoteliales en ese escenario clinico. No se
encontraron estudios que puedan reportarse en este informe. Tampoco se encontraron
guias de prdctica clinica que mencionen su uso.

Por ultimo, se busco evidencia sobre la utilidad que podria tener el recuento de células
endoteliales en el prondstico de estos pacientes. Sélo se encontré un modelo que evalua si
la densidad y pérdida de células endoteliales pueden predecir la evolucion a largo plazo,
pero en pacientes que fueron sometidos a una queratoplastia penetrante o a una
queratoplastia lamelar anterior profunda.

Un estudio publicado en 2009 generdé un modelo de regresion multivariable que intenta
predecir el prondstico a largo plazo de los trasplantes de cornea en una cohorte 1144
pacientes (y 1144 ojos), llevadas a cabo entre 1992 y 2006. Hasta 2002 se realizaron
queratoplastias en todos los casos; de alli en adelante, sélo cuando el compromiso
endotelial era mds que moderado (si no, se realizaba queratoplastia lamelar anterior
profunda). La densidad de células endoteliales fue realizada con microscopio especular de
campo ancho. El tiempo medio de seguimiento fue de 40,5+32 meses. Una alta densidad
de células endoteliales inicial se asocié a una mayor sobrevida del injerto (r=0,7; p<0,01).
Una pérdida importante de células endoteliales en los primeros 2 afios se asocié a una
mayor tasa de falla del injerto (r=0,88; p<0,01).

No se encontraron mds estudios relacionados. Soélo se encontraron ensayos clinicos que
utilizaron al recuento de células endoteliales como indicador de éxito cuando se
comparaban dos estrategias terapéuticas diferentes.

Los hallazgos, o mejor dicho los no-hallazgos, de la busqueda realizada de acuerdo al protocolo
establecido para este tipo de informes, solo permiten concluir que no se han encontrado
estudios que demuestren la seguridad, efectividad o eficiencia de la utilizacién del recuento de
células endoteliales previo a la cirugia de cataratas.

5. CONSIDERACIONES PARA NUESTRA COMUNIDAD



DEL T
Al RS B SANEA DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

%0. seRvicio pe saLUD i TSPA

DIRECCION General de
Planificacién Sanitaria

En los hospitales de nuestra Comunidad se sigue la GPC mencionada, en el capitulo 4, Proceso
clinico y asistencial de la catarata (paginas 29-72) se detallan todas las partes del proceso y no se
indica la realizacion del recuento de células endoteliales previo a la cirugia de cataratas.

Ni en la GPC, ni en la busqueda de la literatura cientifica realizada se han encontrado referencias
de seguridad y efectividad que indiquen la realizacién sistematica del recuento de células
endoteliales previo a la cirugia de cataratas.

La facoemulsificacion e implante de lente intraocular ha demostrado que es una tecnologia
sanitaria segura, efectiva y eficiente para el tratamiento de la catarata.

En relaciéon con la calidad de vida, segun estudios realizados en Espafia y otros paises la
facoemulsificacion ha demostrado mejorar la calidad de vida, sobre todo en los aspectos fisicos.
Disminuyendo las limitacion de roles debido a problemas de salud fisicos tras la cirugia y
mejorando las relaciones sociales. Se han observado diferencias significativas en cinco
dimensiones, como son: la vista, el movimiento, el oido, las actividades diarias y el disconfort.
Cabe seiialar que, en un estudio realizado en Finlandia publicado en 2016, también se pone de
manifiesto que al afio de la intervencién las personas operadas valoraban su calidad de vida, en
diversas dimensiones, algo por debajo del valor medio de la poblacién general, una vez ajustada
ésta por edad y sexo.
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