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INTRODUCCIÓN 

La síntesis de evidencia constituye una etapa fundamental dentro del desarrollo de una guía de práctica 

clínica. Tanto la realización de metanálisis como la elaboración de tablas Summary of Findings (Resumen 

de resultados) con el método Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation 

(GRADE) requieren de profesionales con experticia en estadística y epidemiología clínica y transferencia 

del conocimiento. 

  

A solicitud del Ministerio de Salud de Chile (MINSAL), el Centro de Evidencia UC (CEUC) llevó a cabo el 

análisis de la evidencia científica recopilada a través de la plataforma Living OVerview of the Evidence de 

Epistemonikos (https://love.epistemonikos.org/#/diseases/diabetic_retinopathy/about), para proceder a 

su síntesis y luego a la elaboración de tablas Summary of Findings Tables con el método GRADE. 

 

Se recibió un total de 5 preguntas, las cuales fueron entregadas por parte del MINSAL, provenientes del 

trabajo previo entre el equipo metodológico y de expertos temáticos convocados con dicho propósito. 

 

MÉTODOS 

La elaboración de las tablas de evidencia se genera de forma estandarizada y replicable siguiendo la 

siguiente secuencia. 

 

1- Análisis de preguntas y obtención de texto completo de artículos incluidos: Se analizaron las 

preguntas y se realizaron sugerencias de mejoras que fuesen pertinentes en aras de resguardar 

la calidad del proceso. Se revisaron todos los estudios primarios identificados en la búsqueda 

(aleatorizados si es que estos son suficientes) y se obtuvieron los textos completos de los artículos 

relevantes para realizar la síntesis de evidencia. 

 

2- Extracción de datos. Para este proceso se utilizó una planilla estándar adecuada para este 

proyecto específico. Los datos se extrajeron de dos fuentes diferentes (por duplicado), como 

resguardo para la minimización de errores y sesgo: 

a. Extracción desde revisiones sistemáticas: Se extrajeron los datos directamente desde lo 

las revisiones sistemáticas que reporten haber encontrado y analizado en los estudios 

primarios. Por ejemplo, desenlaces, riesgo de sesgo de los estudios primarios y datos 

necesarios para reconstruir un metanálisis. Estos datos se procesaron a través del 

programa RevMan. 

b. Se extrajo la misma información directamente desde los estudios primarios. 

En caso de encontrarse discrepancias de los datos, estas fueron resueltas a través de un análisis 

de la situación y acuerdo entre a lo menos dos miembros del equipo del proyecto. 

 

3- Evaluación del riesgo de sesgo de estudios incluidos. La evaluación del riesgo de sesgo se realizó 

en duplicado: 

a. Analizando las evaluaciones de riesgo de sesgo descritas por las revisiones sistemáticas. 



 

b. Evaluando directamente a través de una metodología estandarizada, validada y 

reproducible el riesgo de sesgo de cada estudio primario incluido. 

Los detalles de estas evaluaciones se consignaron en plantilla específica para ese propósito. 

 

4- Metanálisis. Cada vez que fuese factible se generó un metanálisis con la información extraída de 

los estudios primarios y las revisiones sistemáticas. Éste se confeccionó a través de un 

procedimiento estándar y validado, utilizando el software RevMan.  

 

5- Tabla resumen de evidencia (Summary of findings - SoF). Se construyó una tabla de resumen con 

los principales resultados de la revisión de la evidencia para cada pregunta definida. Esta tabla se 

elaboró de acuerdo a los requerimientos del MINSAL, es decir, utilizando como base la 

metodología GRADE.  

Se adjuntó un formato sugerido, basado en los últimos artículos del método GRADE y evaluación 

de experiencia de usuarios. El MINSAL tomó la decisión final de qué formato seleccionar. 

Las tablas SoF fueron desarrolladas por el equipo de CEUC y cada una de ellas fue verificada por 

un investigador senior con vasta experiencia en el desarrollo de estos instrumentos. Todos los 

cálculos matemático-estadísticos serán realizados a través de los programas RevMan y GRADE. 

 

6- Tabla GRADE a formato GDT GRADE pro. Una vez terminadas las tablas de evidencia GRADE en 

el formato definido en el paso previo, se generará su equivalente en el software GDT GRADE pro, 

manteniendo todos los datos destacados por el solicitante. 

 

FORMATO DE LA TABLA SOF 
La tabla se desarrolló en español y con siguiente formato: 

₋ Primera columna: Desenlaces. 

₋ Segunda columna: Efecto relativo y su intervalo de confianza 95%, número de participantes y número 

de estudios. 

₋ Tercera columna: Efecto absoluto esperado en el grupo SIN la intervención expresado como 

frecuencia natural por 1.000 individuos. 

₋ Cuarta columna: Efecto absoluto esperado en el grupo CON la intervención expresado en frecuencia 

natural por 1.000 individuos. 

₋ Quinta columna: Diferencia absoluta esperada entre el grupo SIN y CON la intervención expresado 

en frecuencia natural por 1.000 individuos más su correspondiente intervalo de confianza 95%. 

₋ Sexta columna: evaluación de la certeza de la evidencia siguiendo el método GRADE. 

₋ Séptima columna: mensaje clave respecto del efecto de la intervención. 

 

Si la certeza de la evidencia es distinta de ALTA, se incluyó una nota al pie de la tabla explicando 

claramente el criterio que se usó para disminuirla. 

  



 

RESULTADOS 

PREGUNTA 1 - PANFOTOCOAGULACIÓN MÁS ANTIANGIOGÉNICOS VERSUS PANFOTOCOAGULACIÓN 

EN RETINOPATÍA PROLIFERATIVA 
 

Pregunta solicitada: En pacientes con retinopatía diabética proliferativa de alto riesgo, ¿Se debe realizar 

panfotocoagulación retinal más antiangiogénicos, en lugar de realizar una panfotocoagulación retinal? 

 

Análisis de los componentes de la pregunta en formato PICO 

POBLACIÓN 

Pacientes con retinopatía diabética proliferativa. 

INTERVENCIÓN 

Anti-VEGF + Panfotocoagulación (PFC). 

COMPARACIÓN 

Panfotocoagulación (PFC). 

DESENLACE (OUTCOME) 

Agudeza visual, regresión de la retinopatía diabética proliferativa, presencia de hemorragia vítrea 

o preretinal, efectos adversos (desprendimiento retina, hipertensión arterial, glaucoma 

neovascular, accidente cerebrovascular y endoftalmitis). 

 

Resumen de la evidencia identificada 

Se encontraron 2 revisiones sistemáticas [1-2] que incluyen 6 estudios [3-8], realizados entre los años 

2008 a 2013, todos los cuales corresponden a ensayos controlados aleatorizados. 

 

Tabla resumen de la evidencia identificada 

Revisión Sistemática 2 [1-2] 

Estudios primarios  6 [3-8] 

Ver resultados de “Link a la pregunta en LOVE” en plataforma L·OVE  

 

Estimador del efecto 

Se realizó un análisis de la matriz de evidencia, ver detalle de las revisiones sistemáticas y estudios 

evaluados en: Panfotocoagulación con o sin anti-VEGF para la retinopatía diabética proliferativa. 

Considerando que una revisión sistemática identificada incluye todos los estudios primarios relevantes 

[1], se seleccionaron los estimadores del efecto reportados en ella para la elaboración de la tabla. 

 

  

https://love.epistemonikos.org/#/diseases/diabetic_retinopathy/59dd1acb275d7602f9de3696/5a28af427884d551e38feca2
https://www.epistemonikos.org/es/matrixes/5a26bae07db23a6f099310a7


 

Metanálisis 

Agudeza visual 

 
 

Regresión de retinopatía diabética proliferativa 

 
 

Presencia de hemorragia vitrea o preretinal 

 
 

  



 

Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings) 

PFC VERSUS PFC + ANTI VEGF PARA LA RETINOPATÍA DIABÉTICA PROLIFERATIVA 

Pacientes Retinopatía diabética proliferativa 

Intervención Panfotocoagulación (PFC) + antiangiogénicos (anti-VEGF) 
Comparación Panfotocoagulación (PFC) 

Desenlaces 
Efecto relativo 
(IC 95%) 

Efecto absoluto estimado* 
Certeza de la 
evidencia 
(GRADE) 

Mensajes clave en términos 
sencillos CON   

PFC 

CON 
anti-VEFG + 

PFC 

Diferencia 
(IC 95%) 

Agudeza visual 
-- 
(4 estudios/ 357 
ojos) [3-6] 

0,36 0,3 
DM: 0,06 menos 

(0,14 menos a 0,02 
más)  

⊕⊕◯◯1,2 
Baja 

El uso de panfotocoagulación más 
antiangiogénicos comparado con 

panfotocoagulación podría resultar en 
poca o nula diferencia en términos de 

agudeza visual. 

Regresión de la 
retinopatía 
diabética 
proliferativa 
(Medido en área 
media de fuga 
de fluoresceína) 

-- 
 
(2 estudios / 39 
ojos) 
[5,6] 

10 5,24 

DM: 4,76 
menos 

(11,74 menos a 
2,22 más) 

⊕⊕◯◯1,2 
Baja 

El uso de panfotocoagulación más 
antiangiogénicos comparado con 

panfotocoagulación podría resultar en 
poca o nula diferencia en términos de 
regresión de la retinopatía diabética 

proliferativa. 

Presencia de 
hemorragia 
vítrea o 
preretinal 

RR 0.35 (0.17 a 
0.73) 
 
(2 estudios / 
322 ojos) 
[3,4] 

163 por 1000 57 por 1000 

Diferencia: 106 
pacientes menos 

por 1000 
(44 a 135 menos) 

⊕⊕⊕◯2 

Moderada 

El uso de panfotocoagulación más 
antiangiogénicos comparado con 

panfotocoagulación probablemente 
resulta en menor presencia de 

hemorragia vítrea o pre-retinal. 

Efectos adversos 

-- 
(2 estudios / 
322 ojos) 
[3,4] 

Glaucoma neovascular  
RR: 1,09 (IC: 0,07-17,21) 
 
Desprendimiento de retina 
RR: 0,9 (IC: 0,44-2,25)  
 
Accidente cerebrovascular 
RR: 3,26 (IC: 0,13 -79,34) 
 
Endolftamitis 
RR: 0,36 (IC: 0,01 - 8,82) 
 
Hipertensión arterial 
RR: 0,47 (IC: 0,12 - 1M76) 

⊕◯◯◯2,3 
Muy baja 

No está claro si el uso de 
panfotocoagulación más 

antiangiogénicos comparado con 
panfotocoagulación aumenta los 

efectos adversos porque la certeza de 
la evidencia es muy baja 

IC: Intervalo de confianza del 95%. 
RR: Riesgo relativo. 
DM: Diferencia de medias. 
GRADE: grados de evidencia del GRADE Working Group (ver más adelante). 
*Los riesgos SIN anti-VEFG están basados en los riesgos del grupo control en los estudios. El riesgo CON PFC (y su intervalo de confianza) está calculado a partir del 
efecto relativo (y su intervalo de confianza). 
1 Se disminuyó un nivel de certeza de evidencia por imprecisión ya que a cada extremo del intervalo de confianza conlleva una decisión diferente 
2 Se disminuyó un nivel de certeza de evidencia por riesgo de sesgo debido a la no aplicación de ciego en todos los estudios. 
3 Se disminuyó dos niveles de certeza de evidencia por muy amplio intervalo de confianza que conlleva decisiones muy opuestas a cada extremo. 

 Fecha de elaboración de la tabla: 08/12/2017 
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PREGUNTA 2 - FENOFIBRATO EN RETINOPATÍA DIABÉTICA 
 

Pregunta solicitada: En pacientes con retinopatía diabética con dislipidemia, ¿Se debe usar fenofibrato en 

comparación a no usar (independiente del nivel de triglicéridos)? 

 

Análisis de los componentes de la pregunta en formato PICO 

POBLACIÓN 

Pacientes con retinopatía diabética 

INTERVENCIÓN 

Hipolipemiantes 

    Fibrato 

    Fenofibrato 

COMPARACIÓN 

Placebo o no uso 

DESENLACE (OUTCOME) 

Progresión de retinopatía o necesidad de fotocoagulación 

 

Resumen de la evidencia identificada 

Se encontrando cinco revisiones sistemáticas [1-5] que incluyen tres estudios primarios, de los cuales 

todos son ensayos aleatorizados, que responden la pregunta de interés [6-8]. 

 

Tabla resumen de la evidencia identificada 

Revisión Sistemática 5 [1-5] 

Estudios primarios  3 (ensayos aleatorizados) [6-8] 

Ver resultados de “Link a la pregunta en LOVE” en plataforma L·OVE  

 

Estimador del efecto 

Se realizó un análisis de la matriz de evidencia, ver detalle de las revisiones sistemáticas y estudios 

evaluados en: Fenofibrato para retinopatía diabética. Considerando que una revisión sistemática 

identificada incluye todos los estudios primarios relevantes [4], se seleccionaron los estimadores del 

efecto reportados en ella para la elaboración de la tabla. 

 

  

https://love.epistemonikos.org/#/diseases/diabetic_retinopathy/59b2c80578cc412e128371f3/5a27417de2dce01086d8273d
http://www.epistemonikos.org/matrixes/5a272eb36ec0d665fbdf4d89


 

Metanálisis 

Progresión de retinopatía diabética o necesidad de fotocoagulación 

 
Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings) 

FENOFIBRATO EN RETINOPATÍA DIABÉTICA 

Pacientes Retinopatía diabética 

Intervención Fenofibrato 
Comparación Placebo o no tratamiento 

Desenlaces 
Efecto 
relativo 
(IC 95%) 

Efecto absoluto estimado* 
Certeza de 
la evidencia 
(GRADE) 

Mensajes clave en 
términos sencillos SIN 

fenofibrato 
CON 

fenofibrato 
Diferencia 
(IC 95%) 

Progresión de 
retinopatía o 
necesidad de 
fotocoagulación 

RR 1,23 
(0,71 a 2,11) 
 
(3 estudios / 
2635 
pacientes) 
[6-8] 

18 por 1000 22 por 1000 

Diferencia: 4 
pacientes más por 

1000 
(5 menos a 20 más) 

⊕⊕⊕◯1 
Moderada 

El uso de fenofibrato 
probablemente presenta 
poco o nulo impacto en 

progresión de retinopatía 
o necesidad de 

fotocoagulación. 

IC: Intervalo de confianza del 95%. 
RR: Riesgo relativo. 
GRADE: grados de evidencia del GRADE Working Group (ver más adelante). 
*Los riesgos SIN fenofibrato están basados en los riesgos del grupo control en los estudios. El riesgo CON fenofibrato (y su intervalo de confianza) está calculado a 
partir del efecto relativo (y su intervalo de confianza). 
1 Se disminuyó un nivel de certeza de evidencia por imprecisión ya que a cada extremo del intervalo de confianza pudiese conllevar una decisión diferente. 

 Fecha de elaboración de la tabla: 05/12/2017  

  

Referencias 

1. Mohamed Q, Gillies MC, Wong TY. Management of diabetic retinopathy: a systematic review. 

JAMA. 2007;298(8):902-16. 

2. Sharma N, Ooi JL, Ong J, Newman D. The use of fenofibrate in the management of patients with 

diabetic retinopathy: an evidence-based review. Australian family physician. 2015;44(6):367-70. 

3. Simo R, Ballarini S, Cunha-Vaz J, Ji L, Haller H, Zimmet P, Wong TY. Non-traditional systemic 

treatments for diabetic retinopathy: an evidence-based review. Current medicinal chemistry. 

2015;22(21):2580-9. 

4. Das R, Kerr R, Chakravarthy U, Hogg RE. Dyslipidemia and Diabetic Macular Edema: A Systematic 

Review and Meta-Analysis. Ophthalmology. 2015;122(9):1820-7. 



 

5. Czupryniak L, Joshi SR, Gogtay JA, Lopez M. Effect of Micronized Fenofibrate on Microvascular 

Complications of Type 2 Diabetes: A Systematic Review. Expert opinion on pharmacotherapy. 

2016;17(11):1-11. 

6. ACCORD: Chew EY, Davis MD, Danis RP, Lovato JF, Perdue LH, Greven C, Genuth S, Goff DC, Leiter 

LA, Ismail-Beigi F, Ambrosius WT, Action to Control Cardiovascular Risk in Diabetes Eye Study 

Research Group. The effects of medical management on the progression of diabetic retinopathy 

in persons with type 2 diabetes: the Action to Control Cardiovascular Risk in Diabetes (ACCORD) 

Eye Study. Ophthalmology. 2014;121(12):2443-51. 

7. MacuFen Study: Massin P, Peto T, Ansquer JC, Aubonnet P, MacuFEN Study Investigators FT. 

Effects of fenofibric acid on diabetic macular edema: the MacuFen study. Ophthalmic 

epidemiology. 2014;21(5):307-17. 

8. FIELD Study: Keech AC, Mitchell P, Summanen PA, O'Day J, Davis TM, Moffitt MS, Taskinen MR, 

Simes RJ, Tse D, Williamson E, Merrifield A, Laatikainen LT, d'Emden MC, Crimet DC, O'Connell RL, 

Colman PG, FIELD study investigators. Effect of fenofibrate on the need for laser treatment for 

diabetic retinopathy (FIELD study): a randomised controlled trial. Lancet (London, England). 

2007;370(9600):1687-97. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



 

PREGUNTA 3.- PANFOTOCOAGULACIÓN PRECOZ VERSUS TARDÍO (CUANDO PROGRESE) PARA 

RETINOPATÍA DIABÉTICA NO PROLIFERATIVA. 
 

Pregunta solicitada: En pacientes diabéticos tipo 2 con retinopatía diabética no proliferativa severa con 

dificultad de seguimiento (ruralidad) con algún grado de insuficiencia renal, embarazo o retinopatía 

diabética proliferativa en el ojo contralateral, ¿Se debe realizar panfotocoagulación, en lugar de realizar 

seguimiento médico? 

 

Análisis de los componentes de la pregunta en formato PICO 

POBLACIÓN 

Retinopatía diabética 

 Retinopatía diabética no proliferativa 

INTERVENCIÓN 

Panfotocoagulación 

COMPARACIÓN 

No realizar panfotocoagulación 

DESENLACE (OUTCOME) 

Progresión a retinopatía diabética, pérdida agudeza visual >0.2 

 

Resumen de la evidencia identificada 

Se encontraron tres revisiones sistemáticas [1-3] que incluyen dos estudios primarios, ambos 

correspondientes a ensayos aleatorizados, que responden la pregunta de interés [4-5]. 

 

Tabla resumen de la evidencia identificada 

Revisión Sistemática 3 [1-3] 

Estudios primarios  2 [4-5] 

Ver resultados de “Link a la pregunta en LOVE” en plataforma L·OVE  

 

Estimador del efecto 

Se realizó un análisis de la matriz de evidencia, ver detalle de las revisiones sistemáticas y estudios 

evaluados en: Fotocoagulación (sola) precoz versus tardío en retinopatía diabética no proliferativa. Luego 

se determinó considerar que una revisión que incluyó ambos ensayos [2], se decidió reutilizar sus 

metanalisis. 

 

  

https://love.epistemonikos.org/#/diseases/diabetic_retinopathy/59dd1a6c63b3a98ff065e921/5a2b850711a8f001b476549c
http://www.epistemonikos.org/matrixes/5a2b77e26ec0d65ddf2c7b5f


 

Metanálisis 

Progresión a retinopatía diabética proliferativa a los 3 años 

 
 

Pérdida agudeza visual >0.2 a los 3 años 

 

Hemorragia vítrea a los 3 años 

 

  



 

Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings) 

PANFOTOCOAGULACIÓN PRECOZ VERSUS TARDÍO (CUANDO PROGRESE) PARA RETINOPATÍA DIABÉTICA NO PROLIFERATIVA 

Pacientes Retinopatía diabética no proliferativa 

Intervención Panfotocoagulación precoz 
Comparación Panfotocoagulación tardía (cuando progrese a retinopatía proliferativa) 

Desenlaces 
Efecto 
relativo 
(IC 95%) 

Efecto absoluto estimado* 
Certeza de 
la evidencia 
(GRADE) 

Mensajes clave en términos 
sencillos CON 

tardía 
CON 

precoz 
Diferencia 
(IC 95%) 

Pérdida agudeza 
visual >0.2 a los 36 
meses 

RR 1,14 
(0,71 a 1,83) 
 
(2 estudios / 
7458 ojos) 
[4-5] 

91 por 1000 103 por 1000 
Diferencia: 13 pacientes 

más por 1000 
(26 menos a 75 más) 

⊕◯◯◯1,2 

Muy Baja 

No está claro si 
panfotocoagulación precoz 

comparado con tardía impacta 
en la pérdida de agudeza 
visual en pacientes con 
retinopatía diabética no 

proliferativa. 

Progresión de 
retinopatía 
diabética a 36 
meses 

RR 0,58 
(0,54 a 0,62) 
 
(2 estudios / 
7458 ojos) 
[4-5] 

408 por 1000 237 por 1000 

Diferencia: 171 
pacientes menos por 

1000 
(183 menos a 155 

menos) 

⊕⊕⊕◯1 
Moderada 

Panfotocoagulación precoz 
comparado con tardía 

probablemente disminuye la 
progresión de la retinopatía en 

pacientes con retinopatía 
diabética no proliferativa. 

Hemorragia vítrea 
a 36 meses 

RR 0,16 
(0,01 a 2,61) 
 
(1 estudio / 36 
ojos) [5] 

217 por 1000 34 por 1000 

Diferencia: 183 
menos por 1000 

(215 menos a 350 
más) 

⊕◯◯1,3 
Muy Baja 

No está claro si 
panfotocoagulación precoz 

comparado con tardía 
disminuye hemorragia vítrea 

porque la certeza de la 
evidencia es muy baja. 

IC: Intervalo de confianza del 95%. 
RR: Riesgo relativo. 
GRADE: grados de evidencia del GRADE Working Group (ver más adelante). 
*Los riesgos CON panfotocoagulación tardía están basados en los riesgos del grupo control en los estudios. El riesgo CON panfotocoagulación precoz (y su intervalo 
de confianza) está calculado a partir del efecto relativo (y su intervalo de confianza). 
1 Se disminuyó un nivel de certeza de evidencia por riesgo de sesgo ya ninguno de los dos ensayos fue ciego y ETDRS presenta secuencia de aleatorización no clara. 
2 Se disminuyó dos niveles de certeza de evidencia por imprecisión ya que a cada extremo del intervalo de confianza conlleva una decisión muy opuesta. 
3 Se disminuyó dos niveles de certeza de evidencia por imprecisión ya que a cada extremo del intervalo de confianza conlleva una decisión diferente y el evento fue 
muy poco frecuente en ambos grupos. 

 Fecha de elaboración de la tabla: 06/12/2017 
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PREGUNTA 4.- TOMOGRAFÍA DE COHERENCIA ÓPTICA PARA DETECTAR EDEMA MACULAR 

CLÍNICAMENTE SIGNIFICATIVO EN PACIENTES CON RETINOPATÍA DIABÉTICA 
 

Pregunta solicitada: En pacientes diabéticos con edema macular clínicamente significativo, ¿Se debe 

realizar angiografía con tomografía de coherencia óptica (OCT), en lugar de realizar sólo angiografía? 

 

Análisis de los componentes de la pregunta en formato PICO 

POBLACIÓN 

Retinopatía diabética 

 Edema macular diabético 

INTERVENCIÓN 

Tomografía de coherencia óptica 

COMPARACIÓN 

Gold standard 

DESENLACE (OUTCOME) 

Impacto diagnóstico, exactitud diagnóstica. 

 

Resumen de la evidencia identificada 

No se encontraron revisiones sistemáticas que evaluaran agregar tomografía de coherencia óptica a 

angiografía tradicional en edema macular diabético. Se expandió la búsqueda a tomografía de coherencia 

óptica para edema macular diabético, sin encontrar revisiones del impacto diagnóstico y dos revisiones 

sistemáticas [1-2] que incluyen 19 estudios primarios [3-21] que responden la pregunta de exactitud 

diagnóstica 

 

Tabla resumen de la evidencia identificada 

 Impacto diagnóstico Exactitud diagnóstica 

Revisión Sistemática 0 2 [1-2] 

Estudios primarios  0 19 [3-21] 

Ver resultados de “Link a la pregunta en LOVE” en plataforma L·OVE  

 

Estimador del efecto 

Se realizó un análisis de la matriz de evidencia, ver detalle de las revisiones sistemáticas y estudios 

evaluados en: Tomografía de coherencia óptica para detectar edema macular en retinopatía diabética. 

Pese a que una revisión sistemática no incluyó todos los estudios primarios de la matriz [2], ésta explicita 

razones correctas de exclusión del resto de los primarios no incluidos. Debido a esto, se utilizó el 

metanálisis de esta revisión. Si bien la revisión reportó la exactitud diagnóstica de detección de edema 

macular y edema macular clínicamente significativo, se decidió utilizar este último por su relevancia 

clínica. 

 

https://love.epistemonikos.org/#/diseases/diabetic_retinopathy/59b2c9d0e284f141dda4d157/59fe0d37980f1163135dfee5
http://www.epistemonikos.org/es/matrixes/5a62544b6ec0d60c56264132


 

Metanálisis 

Detección de edema macular diabético clínicamente significativo 

 
 

 

  



 

Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings) 

TOMOGRAFÍA DE COHERENCIA ÓPTICA EN RETINOPATÍA DIABÉTICA 

Pacientes Pacientes con retinopatía diabética 

Intervención Tomografía de coherencia óptica 
Comparación Gold standard (fotografía estereoscópica del fondo de ojo o biomicroscopía) 

Desenlaces 

Efecto por 1000 
pacientes 
testeados 
(IC 95%) 

Prevalencia* 50% 

Certeza de la 
evidencia 
(GRADE) 

Mensajes clave en términos sencillos 

Sensibilidad de 81% (IC 95% de 74-86%)  
Especificidad de 85% (IC 95% de 75-91%) 
LR (+) de 5,3 (IC 95% 3,2 a 8,7) 
LR (-) de 0,23 (IC 95% 0,18 a 0,3) 
-- 
9 estudios (1303 ojos) [3,4,9,10,11,14,16,17,20] 

Edema macular diabético 
correctamente 
diagnosticado 
(verdaderos positivos) 

405 por 1000 
(IC: 370 a 430) 

⊕⊕◯◯1,2 
Baja 

La tomografía de coherencia óptica podría diagnosticar 
correctamente el edema macular diabético clínicamente 

significativo, lo cual permitiría que estos pacientes reciban 
intervenciones precoces. 

Edema macular 
correctamente 
descartado (verdaderos 
negativos) 

425 por 1000 
(IC: 375 a 455) 

⊕⊕◯◯1,2 
Baja 

La tomografía de coherencia óptica podría descartar 
correctamente el edema macular diabético clínicamente 
significativo en estos paciente, evitando el tratamiento 

innecesario y ahorrando recursos. 

Edema macular 
incorrectamente 
diagnosticado (falsos 
positivos) 

75 por 1000 
(IC: 45 a 125) 

⊕⊕◯◯1,2 
Baja 

La tomografía de coherencia óptica podría diagnosticar 
incorrectamente el edema macular diabético clínicamente 

significativo en estos pacientes, quienes podrían recibir 
tratamiento sin necesitarlo, con los consiguientes efectos 

adversos y gasto innecesario de recursos 

Edema macular 
incorrectamente 
descartado (falsos 
negativos) 

95 por 1000 
(IC: 70 a 130) 

⊕⊕◯◯1,2 
Baja 

La tomografía de coherencia óptica podría descartar 
incorrectamente el edema macular diabético clínicamente 
significativo en estos paciente, quienes podrían no recibir 
tratamiento precoz, con la consiguientes consecuencias 

clínicas. 

Efectos adversos de la 
tomografía de 
coherencia óptica 

Los efectos adversos no fueron 
reportados. No obstante, uno de 

ellos podría ser la exposición a 
radiación. 

No están claros los efectos adversos de la  tomografía de 
coherencia óptica. 

Disminución de la 
agudeza visual 

No se identificaron estudios 
No se encontraron estudios evaluando desenlaces clínicos 

como disminución de la agudeza visual. 

IC: Intervalo de confianza del 95%. 
LR = Likelihood ratio o Cociente de probabilidad 
GRADE: grados de evidencia del GRADE Working Group  
* La prevalencia de edema macular diabético clínicamente significativo se estimó a partir de la mediana de los estudios incluidos. 
1 Se disminuyó un nivel de certeza de la evidencia por riesgo de sesgo, especialmente por la selección de pacientes y pérdida de información. 
2 Se disminuyó un nivel de certeza de evidencia por imprecisión, porque cada extremo del intervalo de confianza puede conllevar decisiones diferentes. 

Fecha de elaboración de la tabla: 13/12/2017 

 



 

Referencias 

1. Virgili G, Menchini F, Dimastrogiovanni AF, Rapizzi E, Menchini U, Bandello F, Chiodini RG. Optical 

coherence tomography versus stereoscopic fundus photography or biomicroscopy for diagnosing 

diabetic macular edema: a systematic review. Investigative ophthalmology & visual science. 

2007;48(11):4963-73. 

2. Gianni Virgili, Francesca Menchini, Giovanni Casazza, Ruth Hogg, Radha R Das, Xue Wang, 

Manuele Michelessi. Optical coherence tomography (OCT) for detection of macular oedema in 

patients with diabetic retinopathy. Cochrane Database of Systematic Reviews. 

2015;1(1):CD008081. 

3. Campbell RJ, Coupland SG, Buhrmann RR, Kertes PJ. Optimal optical coherence tomography-

based measures in the diagnosis of clinically significant macular edema: retinal volume vs foveal 

thickness. Archives of ophthalmology. 2007;125(5):619-23. 

4. Browning DJ, McOwen MD, Bowen RM, O'Marah TL. Comparison of the clinical diagnosis of 

diabetic macular edema with diagnosis by optical coherence tomography. Ophthalmology. 

2004;111(4):712-5. 

5. Otani T, Kishi S, Maruyama Y. Patterns of diabetic macular edema with optical coherence 

tomography. American journal of ophthalmology. 1999;127(6):688-93. 

6. Sánchez-Tocino H, Alvarez-Vidal A, Maldonado MJ, Moreno-Montañés J, García-Layana A. Retinal 

thickness study with optical coherence tomography in patients with diabetes. Investigative 

ophthalmology & visual science. 2002;43(5):1588-94. 

7. Lattanzio R, Brancato R, Pierro L, Bandello F, Iaccher B, Fiore T, Maestranzi G. Macular thickness 

measured by optical coherence tomography (OCT) in diabetic patients. European journal of 

ophthalmology. 2002;12(6):482-7. 

8. Strøm C, Sander B, Larsen N, Larsen M, Lund-Andersen H. Diabetic macular edema assessed with 

optical coherence tomography and stereo fundus photography. Investigative ophthalmology & 

visual science. 2002;43(1):241-5. 

9. Medina FJ, Callén CI, Rebolleda G, Muñoz-Negrete FJ, Callén MJ, del Valle FG. Use of nonmydriatic 

spectral-domain optical coherence tomography for diagnosing diabetic macular edema. American 

journal of ophthalmology. 2012;153(3):536-543.e1. 

10. Hee MR, Puliafito CA, Duker JS, Reichel E, Coker JG, Wilkins JR, Schuman JS, Swanson EA, Fujimoto 

JG. Topography of diabetic macular edema with optical coherence tomography. Ophthalmology. 

1998;105(2):360-70. 

11. Brown JC, Solomon SD, Bressler SB, Schachat AP, DiBernardo C, Bressler NM. Detection of diabetic 

foveal edema: contact lens biomicroscopy compared with optical coherence tomography. 

Archives of ophthalmology. 2004;122(3):330-5. 

12. Gaucher D, Tadayoni R, Erginay A, Haouchine B, Gaudric A, Massin P. Optical coherence 

tomography assessment of the vitreoretinal relationship in diabetic macular edema. American 

journal of ophthalmology. 2005;139(5):807-13. 

13. Yamamoto S, Yamamoto T, Hayashi M, Takeuchi S. Morphological and functional analyses of 

diabetic macular edema by optical coherence tomography and multifocal electroretinograms. 

Graefe's archive for clinical and experimental ophthalmology = Albrecht von Graefes Archiv fur 

klinische und experimentelle Ophthalmologie. 2001;239(2):96-101. 



 

14. Goebel W, Kretzchmar-Gross T. Retinal thickness in diabetic retinopathy: a study using optical 

coherence tomography (OCT). Retina (Philadelphia, Pa.). 2002;22(6):759-67. 

15. Hussain A, Hussain N, Nutheti R. Comparison of mean macular thickness using optical coherence 

tomography and visual acuity in diabetic retinopathy. Clinical & experimental ophthalmology. 

2005;33(3):240-5. 

16. Davis MD, Bressler SB, Aiello LP, Bressler NM, Browning DJ, Flaxel CJ, Fong DS, Foster WJ, 

Glassman AR, Hartnett ME, Kollman C, Li HK, Qin H, Scott IU. Comparison of time-domain OCT and 

fundus photographic assessments of retinal thickening in eyes with diabetic macular edema. 

Investigative ophthalmology & visual science. 2008;49(5):1745-52. 

17. Nunes S, Pereira I, Santos A, Bernardes R, Cunha-Vaz J. Central retinal thickness measured with 

HD-OCT shows a weak correlation with visual acuity in eyes with CSME. The British journal of 

ophthalmology. 2010;94(9):1201-4. 

18. Ozdek SC, Erdinç MA, Gürelik G, Aydin B, Bahçeci U, Hasanreisoğlu B. Optical coherence 

tomographic assessment of diabetic macular edema: comparison with fluorescein angiographic 

and clinical findings. Ophthalmologica. Journal international d'ophtalmologie. International 

journal of ophthalmology. Zeitschrift fur Augenheilkunde. 2005;219(2):86-92. 

19. Goebel W, Franke R. Retinal thickness in diabetic retinopathy: comparison of optical coherence 

tomography, the retinal thickness analyzer, and fundus photography. Retina (Philadelphia, Pa.). 

2006;26(1):49-57. 

20. Sadda SR, Tan O, Walsh AC, Schuman JS, Varma R, Huang D. Automated detection of clinically 

significant macular edema by grid scanning optical coherence tomography. Ophthalmology. 

2006;113(7):1187.e1-12. 

21. Yang CS, Cheng CY, Lee FL, Hsu WM, Liu JH. Quantitative assessment of retinal thickness in diabetic 

patients with and without clinically significant macular edema using optical coherence 

tomography. Acta ophthalmologica Scandinavica. 2001;79(3):266-70. 

 

 

  



 

PREGUNTA 5.- BEVACIZUMAB VERSUS FOTOCOAGULACIÓN LÁSER FOCAL O GRILLA PARA EDEMA 

MACULAR DIABÉTICO 
 

Pregunta solicitada: En pacientes diabéticos con edema macular clínicamente significativo difuso, ¿Se 

deben inyectar antiangiogénicos intravítreos en forma mensual por 4 meses, luego de la semana 16 

retratar en forma mensual sólo según criterio de retratamiento del DRCR, en comparación a realizar grilla 

macular laser? 

 

Análisis de los componentes de la pregunta en formato PICO 

POBLACIÓN 

Retinopatía diabética 

    Edema macular diabético 

INTERVENCIÓN 

Antiangiogénicos intravítreos 

COMPARACIÓN 

Fotocoagulación láser focal o grilla 

DESENLACE (OUTCOME) 

Ganancia de 3+ líneas de agudeza visual a 1 año, cambio promedio en agudeza visual a 1 año 

 

Resumen de la evidencia identificada 

Se identificaron 7 revisiones sistemáticas [1-7] que incluyen 24 ensayos aleatorizados pertinentes a la 

pregunta de interés [8-31]. 

 

Tabla resumen de la evidencia identificada 

Revisión Sistemática 7 [1-7] 

Estudios primarios  24 ensayos aleatorizados [8-31] 

Ver resultados de “Link a la pregunta en LOVE” en plataforma L·OVE  

 

Estimador del efecto 

Se realizó un análisis de la matriz de evidencia, ver detalle de las revisiones sistemáticas y estudios 

evaluados en: Antiangiogénicos versus fotocoagulación con láser para el edema macular diabético. Si bien 

ninguna revisión incluyó todos los estudios primarios relevantes, una de ellas incluye una proporción 

sustantiva [7], y provee razones de exclusión justificadas para todos los ensayos no incluidos (un estudio 

consideraba un periodo de seguimiento corto [Faghihi 2008], otro utilizaba una dosis inadecuada de 

antiangiogénico [Solaiman 2010], y otro sólo fue reportado en un congreso, con datos insuficientes 

[NCT00997191 (IBeTA)]). Por este motivo, se utilizaron los estimadores del efecto entregados por esta 

revisión para la confección de la tabla de resumen de resultados. 

 

Es importante constatar que se trata de una revisión que utiliza la técnica de metanálisis en red (network 

meta-analysis), por lo que no todos los estudios evalúan directamente la comparación de interés. Sin 

https://love.epistemonikos.org/#/diseases/diabetic_retinopathy/59b2c9d0e284f141dda4d157/59dd23a45518b63528d546db
http://www.epistemonikos.org/es/matrixes/5a2fad9c7db23a3f67d6f619


 

embargo, la evidencia indirecta entrega una mayor certeza que el solo análisis de la evidencia directa, por 

lo que es adecuado presentar los estimadores del efecto proveniente de este tipo de metanálisis. Por otra 

parte, considerando que la conclusión de la revisión es que la eficacia comparativa difiere entre los 

distintos antiangiogénicos, se presentan tablas por separado para cada antiangiogénico. 

 

Metanálisis 

Ganancia de 3+ líneas de agudeza visual a 1 año 

 
 

  



 

Cambio promedio en agudeza visual a 1 año 

 
 

  



 

Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings) 

BEVACIZUMAB VERSUS FOTOCOAGULACIÓN LÁSER PARA EDEMA MACULAR DIABÉTICO 

Pacientes Edema macular diabético 

Intervención Bevacizumab 
Comparación Fotocoagulación láser 

Desenlaces 
Efecto relativo 
(IC 95%) 

Efecto absoluto estimado* Certeza 
de la 

evidencia 
(GRADE) 

Mensajes clave en términos 
sencillos CON 

láser 
CON 

bevacizumab 
Diferencia 
(IC 95%) 

Ganancia de 3+ 

líneas de agudeza 

visual a 1 año 

RR 2,47 (1,81 a 
3,37) 
 
(24 ensayos/4031 
pacientes) [8-31] 

100  
por 1000 

247  
por 1000 

Diferencia: 147 
pacientes más por 

1000 
(81 a 237 más) 

⊕⊕⊕⊕ 
Alta 

Bevacizumab es más efectivo que 
la fotocoagulación con láser en 

lograr una ganancia de 3+ líneas de 
agudeza visual 

Cambio promedio 

en agudeza visual a 

1 año 

-- 
(24 ensayos/4489 
pacientes) 
[8-31] 

-0,01 unidades 
logMAR  
mejor 

-0,13 unidades 
logMAR 
 mejor 

DM: -0,12 
unidades 

logMAR menor 
(-0,15 a -0,09) 

⊕⊕⊕◯1 
Moderada 

Bevacizumab es probablemente 
más efectivo que la 

fotocoagulación con láser en 
incrementar la agudeza visual. 

IC: Intervalo de confianza del 95%. 
RR: Riesgo relativo. 
DM: Diferencia de medias. 
GRADE: grados de evidencia del GRADE Working Group (ver más adelante). 
*Los riesgos CON láser están basados en los riesgos del grupo control en los estudios. El riesgo CON bevacizumab (y su intervalo de confianza) está calculado a 
partir del efecto relativo (y su intervalo de confianza). 
1 Se disminuyó la certeza de la evidencia por inconsistencia entre los distintos ensayos. 

 Fecha de elaboración de la tabla: 08/12/2017 
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