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A. PREGUNTA CLINICA
En pacientes con endotropia/esotropia congénita ¢Se debe realizar la primera cirugia antes de los dos
afios en comparacion a realizar la primera cirugia después de los dos afios?

Analisis y definicion de los componentes de la pregunta en formato PICO
Poblacién: Pacientes menores de 1 aflo con estrabismo convergente precoz (estrabismo
congénito).
Intervencidn: Realizar la primera cirugia antes de los dos afios.
Comparacion: Realizar la primera cirugia después de los dos afios.
Desenlace (outcome): Cirugias realizadas por paciente, estereopsis (Bagolini positive).

B. BUSQUEDA DE EVIDENCIA

Se realiz6 una busqueda general de revisiones sistematicas asociadas al tema de “Strabismus”. Las
bases de datos utilizadas fueron: Cochrane database of systematic reviews (CDSR); Database of
Abstracts of Reviews of Effectiveness (DARE); HTA Database; PubMed; LILACS; CINAHL; PsycINFO;
EMBASE; EPPI-Centre Evidence Library; 3ie Systematic Reviews and Policy Briefs Campbell Library;
Clinical Evidence; SUPPORT Summaries; WHO institutional Repository for information Sharing; NICE
public health guidelines and systematic reviews; ACP Journal Club; Evidencias en Pediatria; y The JBI
Database of Systematic Reviews and implementation Reports. No se aplicaron restricciones en base
al idioma o estado de publicacién. Dos revisores de manera independiente realizaron la seleccion de
los titulos y los resimenes, la evaluacion del texto completo y la extraccidn de datos. Un investigador
experimentado resolvié cualquier discrepancia entre los distintos revisores. En caso de considerarse
necesario, se integraron estudios primarios.t

Seleccionadas las revisiones sistemdticas o estudios primarios asociadas a la temdtica, se clasificaron
en funcién de las potenciales preguntas a las que daban respuesta. Al momento de definir la pregunta
la evidencia ya se encontraba previamente clasificada segun intervenciones comparadas. Los
resultados se encuentran alojados en la plataforma Living Overview of the Evidence (L-OVE), sistema
que permite la actualizacidn periddica de la evidencia.

1 para revisar la metodologia, las estrategias y los resultados de la busqueda, favor revisar el informe “Busqueda sistemdtica
de evidencia de los efectos deseables e indeseables” en la seccion de método de la Guia de Practica Clinica respectiva.



C. SINTESIS DE EVIDENCIA

Resumen de la evidencia identificada

Se identificaron dos revisiones sistematicas pertinentes [1,2] que en conjunto incluyeron 5 estudios
primarios [3-7], de los cuales 3 corresponden a ensayos aleatorizados [3-5]. Para mas detalle ver
“Matriz de evidencia”, en el siguiente enlace: Cirugia precoz versus tardio en nifios con ambliopia o

con sus factores de riesgo.

Tabla 1: Resumen de la evidencia seleccionada

Revisién Sistematica 2 [1-2]

Estudios primarios 3 ensayos aleatorizados [3-5] y 2 observacionales [6-7]

Ademas, se analizaron los articulos provistos por el equipo de expertos participantes del panel
convocado para elaborar la guia [7-9], dos de los cuales no corresponden a estudios comparativos, por
lo cual fueron excluidos del analisis [8,9].
Es importante consignar que en la versidn original de este informe solo se incluyd una revisién
sistematica [1]. La segunda revisidn identificada se obtuvo mediante citacién cruzada de uno de los
articulos enviados por los expertos [7].

Estimador del efecto
Se realizd un analisis de la matriz de evidencia, identificando que una de las revisiones incluyd los 5
estudios primarios [3-7]. Cuatro fueron excluidos por las siguientes razones:
1) Clarke 2003 [3]: No analizé la intervencion de interés (cirugia), sino que comparo 3 alternativas
terapéuticas distintas: parche ocular con lentes, lentes y no tratamiento.
2) Scheiman 2005 [4] y Wallace 2006 [5]: No analizaron la intervencion de interés (cirugia), sino
que compararon parche con lentes versus lentes.
3) CPIVSP Il [6]: No analizé la intervencion de interés (cirugia), sino que comparo el uso de lentes
a distintas edades.

Por lo tanto, se decidié construir la tabla de resumen de resultados a partir del Unico ensayo relevante
identificado [7].



Metanalisis
Numero de cirugias por paciente

Precoz Tardio Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
ELISSS 2005 118 067 170 099 064 228 100.0% 0.19[0.06,0.32]
Total (95% ClI) 170 228 100.0% 0.19 [0.06, 0.32]
Heterageneity: Not applicable t + t + |
% _ -100 -50 0 50 100
Test for overall efiect: Z=2.85 (P = 0.004) Favours [experimental] Favours [control]
Estereopsis (Bagolini positive)
Precoz Tardio Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
ELISSS 2005 87 170 102 228 100.0% 1.14[0.93,1.41)
Total (95% ClI) 170 228 100.0% 1.14[0.93,1.41]
Total events 87 102
Heterogeneity: Not applicable I t 1 t {
i _ 0.01 01 1 10 100
Testfor overall effect: Z=1.28 (P = 0.20) Favours [experimental] Favours [control]
Estereopsis (Housefly positive)
Precoz Tardio Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
ELISSS 2005 23 170 9 228 100.0% 3.43[1.63,7.22)
Total (95% ClI) 170 228 100.0% 3.43[1.63,7.22] B
Total events 23 9
Heterogeneity: Not applicable oo 01 10 100

Test for overall effect: Z= 3.24 (P =0.001)

Favours [experimental] Favours [control]



Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings)

REALIZAR PRIMERA CIRUGIA ANTES DE LOS DOS ANOS COMPARADO CON DESPUES DE LOS DOS ANOS EN ENDOTROPIA/ESOTROPIA CONGENITA.

Pacientes

Pacientes con endotropia/esotropia congénita.

Intervencién

Realizar primera cirugia antes de los dos afios

Comparacioén

Desenlaces

Efecto
relativo
(1IC95%)

Estudios/
pacientes

Realizar la primera cirugia después de los dos afios.

Efecto absoluto estimado*

CON
cirugia
tardia

CON
cirugia
precoz

Diferencia
(IC 95%)

Certeza de la
evidencia
(GRADE)

Mensajes clave en términos
sencillos

Realizar cirugia precoz comparado
con cirugia tardia podria aumentar

; 1,1 , , L, .
Cirugias - 1 ciru ?as DM: 0,19 mas SO0 numero de cirugias realizadas por
realizadas 1 ensayo/ 398 | cirugia por fr (0,08a0,3 Muv baia paciente. Sin embargo, existe
por paciente | pacientes [7] paciente af:)iente mas) ybal considerable incertidumbre dado
P que la certeza de la evidencia es
muy baja.
RR 1,14 Realizar cirugia precoz comparado
Estereopsis (0,93 a1,41) Diferencia: con cirugia tardia podria aumentar
(8a oIinFi) - 447 510 63 mas DOOOY22 | la estereopsis. Sin embargo, existe
os?tivo) 1 ensayos/ por 1000 por 1000 (31 menos a Muy baja considerable incertidumbre dado
P 398 pacientes 181 mas) que la certeza de la evidencia es
[7] muy baja.
RR 3,43 Realizar cirugia precoz comparado
Estereopsis (1,63 a7,22) Diferencia: con cirugia tardia podria aumentar
(HousefFI) - 37 135 98 mas DOOO? | laestereopsis. Sin embargo, existe
ositivo)y 1 ensayos/ por 1000 por 1000 (25 a 246 Muy baja considerable incertidumbre dado
P 398 pacientes mas) que la certeza de la evidencia es

(7]

muy baja.

IC 95%: Intervalo de confianza del 95%.
RR: Riesgo relativo.

DM: Diferencia de media.
GRADE: Grados de evidencia Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation.
* El riesgo CON cirugia tardia estd basado en el riesgo/promedio del grupo control en los estudios. El riesgo CON cirugia precoz (y su
intervalo de confianza) esta calculado a partir del efecto relativo/diferencia de medias (y su intervalo de confianza).
**Housefly y Bagolini son diferentes test para evaluar la estereopsis de los pacientes.
! Disefio observacional.
2Se disminuyd la certeza de la evidencia en un nivel por riesgo de sesgo, ya que ni los pacientes ni los tratantes fueron ciegos. Ademas,
hubo pérdidas importantes que pueden modificar sustantivamente los resultados.
3Se disminuyd la certeza de la evidencia en un nivel por imprecisidn, ya que cada extremo del intervalo de confianza llevaria a una
decision diferente.

Fecha de elaboracion de la tabla: Marzo, 2019.
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