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La cataracta relacionada amb l'edat afecta els dos ulls en la majoria dels casos. La majoria de
les persones se sotmeten a una cirurgia de cataractes als dos ulls en dies separats,
anomenada cirurgia de cataractes bilateral seqliencial retardada o en dos temps (CCDT). Un
procediment alternatiu consisteix a operar els dos ulls el mateix dia, perd com a dos
procediments separats, coneguts com a cirurgia de cataractes bilateral sequiencial immediata
o simultania (CCBS). Els avantatges potencials de CCBS inclouen menys visites a I'hospital
per al pacient, una recuperacioé visual més rapida i menors costos sanitaris. No obstant aixo,
existeixen preocupacions sobre possibles efectes adversos bilaterals, postoperatoris i que
amenacen la vista amb CCBS. Per tant, hi ha una clara necessitat d'avaluar I'evidéncia sobre
la seguretat, I'eficacia i I'eficiéncia de CCBS versus ISBC, i determinar en quins casos estaria
indicat.

Per tal de donar suport a la presa de decisions, per part del CatSalut es realitza el present
informe amb I'objectiu de revisar I'evidéncia cientifica al respecte.
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Objectius

Sintetitzar I'evidéncia sobre la CCBS vs. CCDT responent a les preguntes:

Es la cirurgia de cataractes bilateral i simultania (CCBS) una alternativa potencialment segura,
efectiva i cost-efectiva davant la cirurgia de cataractes en dos temps (CCDT) per als pacients
amb cataractes bilaterals degudes a I'envelliment?

En quins casos estaria indicat fer CCBS?

AT Generalitat
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S’harealitzat una revisié de revisions rapida de la literatura cientifica, és a dir, tenint en compte
nomeés informes d’avaluacio de tecnologies sanitaries (ATS) i/o revisions sistematiques (RS).
Els criteris d’inclusi6 han estat estudis amb els dissenys esmentats en poblacié6 amb
cataractes bilaterals, amb la intervencié d’estudi sent la cirurgia de cataractes bilateral i
simultania (CCBS) i com a comparador la cirurgia de cataractes en dos temps (CCDT) i com
a resultats, variables de seguretat, efectivitat i cost-efectivitat. Per identificar el perfil de
pacients tributaris a intervencio bilateral simultania (i els criteris que els exclourien), s’han
cercat guies de practica clinica i la informacié de les propies RS i informes ATS.

L’estratégia de cerca s’ha fet tenint en compte la base de dades d’informes d’INAHTA i de
RedETS i la base de dades Epistemonikos. S’ha fet una cerca amb text lliure tenint en compte
les paraules clau “immediate sequential bilateral cataract surgery”, sense limit temporal. Per
a les guies de practica clinica, s’han consultat les llibreries de GuiaSalud i la Guidelines
International Network (GIN).

Degut a la necessitat de resposta rapida, per a aquest informe no s’ha avaluat la qualitat dels
estudis amb les eines habituals i s’ha fet una sintesi narrativa.

MM Generalitat
Nl de Catalunya (7]



Ageéncia de Qualitat i Avaluacio
Sanitaries de Catalunya

Els resultats de la cerca en les bases de dades d’informes d’ATS va donar com a resultat 1
informe de RedETS realitzat pel Servei d’Avaluaci6 del Servei Canari de Salut (SESCS) del
2006. Aquest informe es basa en un assaig clinic aleatoritzat realitzat a Canaries (1) on van
participar 807 pacients amb cataractes bilaterals susceptibles de tractament quirurgic del
Servei Canari de Salut de Gran Canaria. Quant a seguretat, no vam trobar diferéncies entre
ambdds grups respecte a complicacions quirdrgiques (intra i post, 1 mes). Sobre I'efectivitat,
no hi va haver diferéncies entre els dos grups respecte a agudesa visual, malgrat que els
pacients que es van sotmetre a cirurgia bilateral van presentar una millora més rapida, pero
aquesta millora no es va percebre com a diferent entre els dos grups al cap d’'un any de
seguiment. Sobre I'estudi de cost-efectivitat, van observar que el cost incremental per Anys
de Vida Ajustats per Qualitat (AVAQ) al grup CCBS era dominant (menor cost i major
efectivitat) respecte a la CCDT.

De la cerca a la base de dades d’Epistemonikos es van detectar 3 RS, sent la més recent la
publicada pel grup de la Cochrane el 2022. Aquesta darrera revisié responia a 'objectiu del
present informe (2), pel que es descriuen els resultats. Aquesta RS sobre seguretat, eficacia,
efectivitat i cost-efectivitat va cobrir el periode de temps de 2007 a maig 2021, on s’incloien
assajos clinics aleatoritzats i estudis de cohorts prospectives i retrospectives on es
comparaven els pacients sotmesos a CCBS vs. CCDT. Es van incloure 14 estudis per ala
sintesi qualitativa i 9 per a la metaanalisi amb un total de 276.260 participants, d’estudis
realitzats al Canada, Republica Txeca, Finlandia, Iran, Corea del Sud, Suécia, Regne Unit,
EUA. També es va incloure I'anterior estudi realitzat a Gran Canaria. Com a resultats, el risc
d’endoftalmitis va ser considerat baix a ambdds grups (en els assajos clinics no es van
descriure casos d’endoftalmitis a cap dels dos grups d’intervencio, i en els estudis
observacionals amb comparador es va descriure una taxa de 10 casos per 100.000
intervinguts en el grup CCDT i 19 casos per 100.000 intervinguts en el grup de CCBS, amb
un risc absolut estimat en el cas de CCBS de 0,019% (IC 95% 0,003-0,12)); no va haver
diferéncies entre grups sobre la manca d’assoliment del defecte refractari a ambdds ulls (en
els assajos clinics en el grup CCDT va haver 97 casos per cada 1.000 i en el CCBS, 82 per
cada 1.000, i en els estudis observacionals 46 vs. 47 per cada 1.000), ni tampoc quant a
complicacions postoperatories (en els assajos clinics va haver 142 casos per cada 1.000 en
el grup CCDT i 189 per cada 1.000 en el grup CCBS, i en els estudis observacionals es van
detectar 10 casos per 1.000 en ambdds grups), i ni en I'experiéncia del pacient. Sobre els
costs, els estudis publicats indicaven en la seva majoria que el cost de la CCBS era menor
respecte a la CCDT. Aquesta RS conclou que I'evidéncia actual sembla indicar que no hi ha
diferéncies quant a resultats clinics entre la CCBS i la CCDT, amb menor cost per part de la
CCBS, perod basant-se en una certesa d’evidéncia de qualitat moderada a molt baixa.

Sobre la indicacié de cirurgia de cataractes bilateral i I'’eleccié de pacients, s’han trobat
dues guies de practica clinica.

La Guia de Practica Clinica de GuiaSalud del 2013 (3) indica que en cas de CCBS, només
esta indicat en determinats casos, després d’informar els pacients dels riscs i actuant sempre
com si es tractés de cirurgies independents. Per tant, les indicacions serien:

MM Generalitat
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¢ Quan es requereix anestésia general per a la cirurgia de cataracta.

e En pacients amb una afectacio important del seu estat general i la cirurgia suposa un
risc, o bé, pel tipus d'anestésia requerida.

Alhora, s'han de mantenir certes precaucions:

Han de realitzar-se com a processos separats amb packs quirurgics individuals.

Si hi ha complicacions al primer ull, s’ha de tenir especial cura amb el segon.

Donar col-liris separats a cada ull.

Usar fluids i materials diferents per a cada ull.

També indiquen que als centres hospitalaris on es realitzen un nombre important
d'intervencions de cataracta bilateral, no troben un major index de complicacions que quan la
cirurgia és unilateral i sembla que aquest tipus de cirurgia exerceix un efecte positiu en la
qualitat de vida dels pacients, perd recomanen extremar les precaucions. Alhora, I'oftalmoleg
ha d'estar preparat per justificar la realitzacioé simultania de la cirurgia a tots dos ulls, sobretot
davant de l'aparicié d'una complicacié imprevista.

En la cerca realitzada s’ha trobat la guia “Cataracts in adults: management” (4). En aquesta
guia, es recomana considerar la CCBS per a:

e persones amb baix risc de patir complicacions oculars durant i després de la cirurgia o
e persones que necessiten anestésia general per a cirurgia de cataractes.

S’han de discutir els possibles riscos i beneficis de la CCBS amb els pacients, el que hauria
d'incloure:

e la possible millora visual immediata en ambdés ulls,

o el fet de no ser possible escollir una lent intraocular diferent en funcié del resultat al
primer ull,

e el risc de complicacions als dos ulls durant i després de la cirurgia que podria provocar
discapacitat visual a llarg termini,

e la probable necessitat de suport addicional després de I'operacio.

MM Generalitat
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El present informe es basa en una revisié de revisions, és a dir, s’han seleccionat informes
d’ATS i/o revisions sistematiques (amb o sense metaanalisis). S’ha obtingut un informe d’ATS
basat en un unic estudi primari fet a Canaries que data del 2006 i una RS realitzada per
Cochrane i publicada el 2022 amb evidéncia recollida fins al maig de 2021 que respon a la
pregunta d’interés. Els resultats han posat de relleu que no existeixen diferéncies cliniques
entre els dos tipus d’intervencié (CCBS vs. CCDT) i que el cost seria menor en el cas de
CCBS, basant-se en una certesa d’evidéncia de moderada-baixa qualitat i determinant que
els pacients s’haurien de seleccionar.

En el cas de seleccio de pacients, s’han recollit dues guies de practica clinica (del 2013 i del
2017) de 'ambit espanyol i anglés que coincideixen en seleccionar casos amb afectaci6é de
cataractes bilateral, amb baix risc de presentar complicacions i que es requereixi anestésia
general.

MM Generalitat
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Conclusions

La CCBS és una técnica segura, efectiva i cost-efectiva en pacients adults amb cataractes
bilaterals degudes a I'envelliment.
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Recomanacions

Els casos a considerar CCBS seran aquells en qué hi hagi un baix risc de presentar
complicacions o estigui indicat realitzar anestésia general. Un cop seleccionats, s’han de
discutir els possibles riscos i beneficis de la CCBS amb els pacients.
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