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LASER DE FEMTOSEGUNDO PARA CIRUGIAS DE CORNEA Y CATARATAS

CONCLUSIONES

La calidad de la evidencia encontrada fue alta.

El laser de femtosegundo, tanto en cirugia de cataratas como de queratoplastia para correccion
de vicios de refraccion o colocacion de anillos corneales, no ha demostrado ser superior a la
cirugia convencional para resultados clinicos relevantes en cuanto a efectividad y seguridad.
Los agentes financiadores de salud relevados no brindan cobertura a esta tecnologia por

considerarla experimental o bien no la mencionan explicitamente.

FEMTOSECOND LASER FOR CORNEAL AND CATARACT SURGERIES

CONCLUSIONS

The quality of the evidence found was high.

Femtosecond laser, both for cataract surgery and keratoplasty in refractive flaw correction or
corneal ring placement, has not demonstrated to be better than conventional surgery to achieve
significant clinical results in terms of effectiveness and safety.

The health sponsors surveyed do not cover this technology as they consider it experimental or

do not mention it explicitly.
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1. CONTEXTO CLINICO

Muchas patologias oftalmolégicas son tratadas mediante cirugia, entre las que se incluyen los
vicios de refraccidon, cataratas y queratocono, La cirugia de cataratas es la cirugia mas
practicada en el mundo, llegando a 19 millones de operaciones anuales a nivel mundial. Se

estima que en 2020 esta tasa ascendera a 32 millones.

Un procedimiento comun en correccion de vicios de refraccion es el LASIK (del inglés, Laser
insitu keratomileusis) que consiste en la aplicacion de un laser excimer en el estroma corneal
luego de haber realizado un flap ' habitualmente mediante microqueratétomos mecanicos. El
laser de femtosegundo seria una alternativa para la realizacion de flaps corneales en dichas

cirugias con la potencial ventaja de lograr una mejor conservacion del epitelio corneal.

En la cirugia de cataratas el laser de femtosegundo también tendria utilidad para realizar la
queratotomia, apertura de la capsula anterior y faco-emulsificacion en lugar de la que se realiza

con ultrasonido.2

Otra utilidad del laser de femtosegundo es la creacidén de surcos corneales para la colocacion
de anillos en el tratamiento del queratocono. Se postula que el uso de laser de femtosegundo
aumentaria la seguridad del procedimiento, mediante la mayor consistencia en la profundidad

del canal.

Por estos motivos se plantea el uso de laser de femtosegundo para tratamiento de cataratas,

queratoplastias por vicios de refraccion y queratocono.

2. TECNOLOGIA

El laser de femtosegundo realiza una incision en el tejido a una profundidad preestablecida,

produciendo microcavitaciones que forman un plano de reseccion.?

Este tipo de laser ultrarrapido ha sido creado con la intencién de disminuir la energia necesaria
para realizar la incision en los tejidos y el dafio en los tejidos circundantes. Se postula que

podria lograr flaps mas precisos que los microqueratétomos mecanicos.'

La Administracion de Drogas y Medicamentos de EE.UU (FDA, Food and Drug Administration)

aprobé el uso del laser de femtosegundo en enero de 2000."

3. OBJETIVO

Evaluar la evidencia disponible acerca de la eficacia, seguridad y aspectos relacionados a las
politicas de cobertura del laser de femtosegundo para cirugias de coérnea, cataratas y

aplicacion de anillos corneales en queratocono.

Documentos de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias — pag. 5



IECS — INSTITUTO DE EFECTIVIDAD CLINICA Y SANITARIA - WWW.IECS.ORG.AR

4. METODOS

Se realizdé una busqueda en las principales bases de datos bibliograficas (incluyendo Medline,
Cochrane y CRD), en buscadores genéricos de Internet, agencias de evaluacion de tecnologias

sanitarias y financiadores de salud utilizando la siguiente estrategia:

Se prioriz6 la inclusion de revisiones sistematicas (RS), ensayos clinicos controlados
aleatorizados (ECAs), evaluaciones de tecnologias sanitarias y econémicas, guias de practica

clinica y politicas de cobertura de otros sistemas de salud cuando estaban disponibles.

5. RESULTADOS
Para el siguiente informe se incluyeron dos RS, dos ECA, dos ETS y una politica de cobertura.

Se incluyé una RS publicada en diciembre de 2013 por Quifiones y colaboradores®, que
comparo el uso de laser de femtosegundo versus cirugia convencional de cataratas. En cuanto
a la efectividad se identificaron tres ECAS y seis estudios observacionales. Se tomaron como
resultados la agudeza visual post-operatoria corregida para distancia y el tiempo de faco-

emulsificacion efectiva. No se encontraron diferencias significativas en cuanto a la efectividad.

En cuanto a efectos adversos, la calidad de la evidencia no es buena. Se tomaron en cuenta
dificultades en la interfase laser-paciente y cambios en la presion intraocular durante el
procedimiento, edema de cornea, y el espesor post-operatorio de la macula. No se encontraron

diferencias significativas entre ambos tipos de procedimientos.

Se incluy6é un meta-analisis publicado por Zhang y colaboradores? en 2011 que compard el uso
queratotomia con laser de femtosegundo versus queratotomia mecanica en cirugia de LASIK
para pacientes con miopia. Se incluyeron 293 pacientes con 577 intervenciones y un
seguimiento de al menos 6 meses. La eficacia fue medida mediante la agudeza visual a
distancia no corregida. No se encontraron diferencias en la eficacia OR 1,17 (IC 95% 0,4-3,42).
No hubo diferencias en cuanto a la precisién OR 1,69 (IC95% 0,68-4,20) ni en cuanto a la
seguridad OR 7,37 (IC95% 0,37-147,61).

En 2014 Pajic* y colaboradores publicaron un ECA que incluyé 44 pacientes y comparé la
creacion del flap corneal en forma mecanica vs. laser de femtosegundo en cirugias LASIK. Se
observé una diferencia significativa en el tiempo de recuperacion de la agudeza visual a favor

del laser de femtosegundo.

En 2010 Kubaloglu y colaboradores® publicaron un ECA que comparé la creaciéon de tunel
intraestromal para colocaciéon de anillo corneal mecanico versus laser de femtosegundo en

pacientes con queratocono. Se incluyeron 90 pacientes con 100 intervenciones. Se tomd como
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medida de eficacia la agudeza visual. El tiempo de seguimiento fue de 1 afio. No se observaron

diferencias significativas.
Evaluaciones de Tecnologias Sanitarias

Se incluy6 una Evaluacion de Tecnologia Sanitaria de la Agencia Canadiense para Drogas y
Tecnologias Sanitarias (CADTH, su sigla del inglés Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health) © publicada en 2014 que concluye que el laser de femtosegundo para
cirugia de cataratas, a pesar de aparentar ser seguro y brindar precision a pasos importantes
de dicha cirugia, no ha demostrado ser superior a la cirugia convencional en resultados
clinicos. Agrega que el uso de esta tecnologia probablemente signifique un aumento de los

costos en el sistema de salud.

Se incluyd un reporte técnico del Comité Asesor de Tecnologias en Politicas de Salud de
Australia (del inglés Health Policy Advisory Committee on Technology) acerca del uso de laser
de femtosegundo en cirugia de cataratas, publicado en 2014 7. Este reporte concluye que la
mayoria de los estudios demuestran que el uso de esta tecnologia mejora la precision y la
reproducibilidad de la capsulotomia anterior, reduce significativamente el tiempo y la energia
utilizada en la faco-emulsificacién, llevando a una menor tasa de pérdida de células del epitelio
corneal y menor inflamacién del segmento anterior post-operatorios. Se la considera una

tecnologia segura aunque existen indicios de rupturas en la capsula anterior.

La aseguradora estadounidense Blue Cross Blue Shield de Michigan® considera al laser de
femtosegundo para queratoplastia una tecnologia experimental. Otros financiadores relevados

no la mencionan explicitamente
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