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Evidencias cientificas en cirugia refractiva

La aparicién y el desarrollo de nuevas técnicas quirdrgicas
para el tratamiento de los defectos refractivos, asi como de
la catarata, se han convertido en uno de los fenémenos mis
trascendentales de la oftalmologia de los ultimos 20 afios.
El continuo e imparable avance tecnoldégico de los paises
industrializados, el enorme mercado potencial y la escasa
tolerancia de nuestra sociedad ante los defectos o las limi-
taciones fisicas, por pequefios que sean, han logrado que la
cirugia refractiva alcance una gran popularidad y que ad-
quiera un grado relevante de repercusion social.

Las campaiias publicitarias que han impulsado estas técni-
cas, junto con la difusién de noticias en los medios de co-
municacién, en las que se analizan sus ventajas e inconve-
nientes, han propiciado que algunos candidatos a recibir el
tratamiento se dirijan a su médico de familia solicitando
una opinién inicial que en muchos casos éste no tiene for-
mada, lo que intranquiliza al médico y desconcierta a los
pacientes.

Si revisamos la bibliografia cientifica a la busqueda de ar-
ticulos que permitan valorar la evidencia cientifica en este
tipo de tratamiento, enseguida se comprueba lo dificil que
resulta la realizacién de ensayos clinicos controlados. Fac-
tores tan variables como el rango de los defectos refracti-
vos de los pacientes, los diferentes aparatos disponibles en
un mercado en constante movimiento, la evolucién de las
distintas indicaciones y técnicas, o la experiencia de los ci-
rujanos, hacen pricticamente imposible la generalizacién
de los resultados obtenidos.

La técnica quirdrgica que se usa con mds frecuencia para el
tratamiento de los defectos refractivos es la queratomileu-
sis in situ mediante ldser, conocida comtinmente como
LASIK. Con la ayuda de un instrumento similar a un di-
minuto cepillo de carpintero se levanta una fina solapa en
la superficie de la cérnea y se deja al descubierto su estro-
ma. Sobre ella actda el laser, que produce una ablacién en
el tejido que permite corregir el defecto refractivo existen-
te al modificar el poder diéptrico de dicha cérnea.

La Academia Americana de Oftalmologia promueve revi-
siones sistemdticas para evaluar la eficacia, la efectividad y
la seguridad de determinados procedimientos, fairmacos o
pruebas diagnésticas de especial relevancia. En agosto de
2004 publicé uno de sus informes en el que se valoraba la
evidencia cientifica disponible que avalaba la seguridad y la
eficacia del tratamiento LASIK para la hipermetropia, el
astigmatismo hipermetrépico y el astigmatismo mixtol.
Para la realizacién de dicho informe se efectué una bus-
queda bibliogrifica desde 1968 hasta 2002 en la que se ob-
tuvieron 118 articulos, a los que se afiadieron otros 2 pu-

blicados durante la realizacién del estudio. Entre todos
ellos, un comité de seleccién eligié 36, que fueron revisa-
dos y catalogados en niveles de acuerdo con el poder de
evidencia cientifica aportada. En el nivel I de evidencia se
incluyeron los ensayos clinicos adecuadamente dirigidos,
bien disefiados y aleatorizados; en el nivel II, los estudios
de cohortes y casos-control bien disefiados, y en el nivel
I1I, las series de casos, los informes sobre casos aislados y
los estudios prospectivos y retrospectivos peor disefiados.
Entre todos los articulos revisados no se encontré ningu-
no que pudiese alcanzar el nivel I de evidencia, ya que no
habia estudios controlados y aleatorizados. Cinco articulos
fueron asignados al nivel IT y la mayoria de los articulos tu-
vieron que incluirse en el nivel III de evidencia al tratarse
de series de casos no comparativas o de casos aislados.
Los resultados de este informe concluyen que el trata-
miento mediante LASIK de la hipermetropia, el astigma-
tismo hipermetrépico y el astigmatismo mixto es efectivo
y predecible para conseguir muy buena agudeza visual no
corregida. Aunque los resultados son mejores cuando se
trata a pacientes con menos de +3 dioptrias que en los ca-
sos con mayor graduacién, en los que hay mds probabili-
dades de que disminuya su mejor agudeza visual corregida
tras recibir el tratamiento. En dichos resultados también se
aprecia que las complicaciones graves que ocasionan pér-
dida definitiva e irreparable de visién son raras, aunque
pueden ocurrir; por ello se aconseja seleccionar con cuida-
do a los posibles candidatos e informarles adecuadamente
de los riesgos que asumen.

Dos afios antes de la publicacién de este informe, la Aca-
demia Americana de Oftalmologia elaboré otro similar
que valoraba la evidencia cientifica disponible para res-
ponder a preguntas clave sobre la eficacia y la seguridad del
tratamiento de la miopia y el astigmatismo mediante LA-
SIK?. En esta ocasién, mediante la bisqueda bibliogrifica
que se realizé entre los afios 1968 y 2000 se encontraron
486 articulos a los que se afiadieron 243 obtenidos me-
diante una actualizacién realizada en junio de 2001. De to-
dos ellos, el grupo de expertos encargado de realizar la se-
leccién revisé 160 y seleccioné 47 para asignar a los
diferentes niveles de evidencia. En el informe se muestran
los ensayos aleatorizados y controlados, publicados en
1997 o después (nivel I de evidencia) y las mds recientes
series de casos (niveles I y III), y se valoran la seguridad y
la efectividad del tratamiento.

De los resultados del informe se concluye que en los casos
de baja a moderada miopia el tratamiento con LASIK es
efectivo y predecible a la hora de conseguir muy buena o
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excelente agudeza visual no corregida y que es un procedi-
miento seguro en cuanto a pérdida de agudeza visual. Pa-
ra la miopia moderada (mds de —6 dioptrias) y el astigma-
tismo leve o moderado (menos de —2 dioptrias), los
resultados son mds variables. También se concluye que las
probabilidades de que aparezcan complicaciones graves
con pérdida definitiva de la agudeza visual como conse-
cuencia del tratamiento son bajas, pero existen; y que los
efectos secundarios, tales como sequedad ocular, deslum-
bramiento al recibir la luz directa en condiciones de baja
iluminacién y reduccién de la sensibilidad al contraste
ocurren con relativa frecuencia.

En la bibliografia médica continuamente aparecen articu-
los sobre cirugia refractiva que aportan nuevos resultados y
conclusiones, no siempre concordantes, a los de las revi-
siones citadas. En febrero de 2005 se publicé un estudio
retrospectivo en el que se valoraba la agudeza visual y el
grado de satisfaccion de 16.111 miembros del Ejército de
los Estados Unidos intervenidos mediante un Programa
de Cirugia Refractiva del Ejército entre mayo de 2000 y
septiembre de 20033. Los autores de este estudio hacen
hincapié en el éxito del programa y remarcan su influencia
positiva en la capacitacién profesional de sus participantes
y la escasa incidencia de efectos secundarios y complica-
ciones que, en cualquier caso, no tuvieron un impacto ne-
gativo significativo en las operaciones militares o en la pre-
paracién individual de los afectados.

En el mismo nimero de la revista Ophthalmology en el que
aparece dicho articulo, a continuacién, se publican los re-
sultados de otro estudio retrospectivo en el que se valoran
la eficacia y la estabilidad a largo plazo del tratamiento de
la hipermetropia mediante LASIK*. Sus autores informan
de que el tratamiento con LASIK fue moderadamente
efectivo para corregir bajos grados de hipermetropia. Ade-
mds, tras 5 afios de seguimiento constataron una regresion
de dicha hipermetropia mayor de lo que cabria esperar por
la edad. Por ello, concluyen que la estabilidad a largo pla-
zo de las correcciones de la hipermetropia realizadas me-
diante LASIK es incierta, aunque no constatan la apari-
cién de complicaciones tardias como consecuencia de
dicho tratamiento.

Ante una situacién asi, no solamente se sienten descon-
certados los médicos de familia y las personas de su en-
torno, sino también los oftalmdlogos, directamente afec-
tados por el problema, nos vemos obligados a reflexionar
sobre la mejor forma de actuar. En una comunicacién rea-
lizada durante el congreso de cirujanos facorrefractivos,
celebrado en Elche el pasado mes de febrero (Faco Elche
2005), posteriormente transcrita en la publicacién Infor-
macion Oftalmolégica®, el Dr. José Maria Aguilar Ortiz
aboga por una cirugia facorrefractiva mds humana en la
que se tengan en cuenta los valores trascendentales de la
relacién entre el médico y su paciente. En ella siempre tie-
ne que prevalecer la responsabilidad moral del médico,
mds importante que la legal, por encima de la visién téc-
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nica del asunto o del afdn consumista y caprichoso de al-
gunos pacientes.

La pieza clave de esta relacién es la informacién. Todos los
profesionales debemos esforzarnos para que el paciente
comprenda la verdadera dimensién de su «dolencia», ex-
plicarle las alternativas terapéuticas y exponerle las venta-
jas y los inconvenientes que aparecerdn después de la ciru-
gia. Una persona de 50 afios, miope de —2 dioptrias,
alcanza una agudeza visual muy aceptable en visién préxi-
ma sin necesidad de correccidn, lo que no ocurriria si se
hubiera intervenido de su miopia unos afios antes. Es ne-
cesario proporcionar a los pacientes una informacién com-
pleta y veraz, que incluya tanto las posibles complicacio-
nes, infrecuentes pero visualmente devastadoras, como los
efectos secundarios de las diferentes técnicas quirtrgicas.
De esta forma estard en condiciones de tomar su decisién
tras una reflexién adecuada, con lo que se evitardn no po-
cas frustraciones y fracasos.

Aunque resulte reiterativo, no debemos olvidar que la res-
ponsabilidad moral del médico se apoya en el pilar basico y
fundamental de la ética médica, primum non nocere. Para
ello, sus acciones y decisiones tienen que impregnarse de la
prudencia necesaria para proponer a sus pacientes las alter-
nativas menos peligrosas y huir de técnicas arriesgadas o de
resultado incierto. Si basamos nuestras actuaciones en la in-
formacién y en la prudencia, lograremos un mayor acerca-
miento emocional a nuestros pacientes y contribuiremos a
que el desarrollo tecnoldgico recupere el lugar que le co-
rresponde como herramienta y no se convierta en un fin en
si mismo. Con ello minimizaremos la excesiva tecnificacién
de nuestra profesién, que es uno de los principales proble-
mas de la medicina actual, y ayudaremos a dignificarla.

L.J. Negredo-Bravo
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