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i Es recomendable la cirugia intrauterina de
espina bifida?

La Espina Bifida o Disrafia Espinal es una de las malformaciones mas frecuentes produ-
cidas por defectos del cierre del tubo neural durante la gestacion. Actualmente para
corregir este defecto, se realiza una cirugia postnatal, la cual cierra la apertura espinal
para disminuir los dafios y prevenir infecciones al sistema nervioso central. Pese a que
esta cirugia se encuentra cubierta por el GES, desde el afio 2005, a medida que las téc-
nicas quirurgicas han avanzado, la cirugia intrauterina es una nueva opcion para los
pacientes con este tipo de malformaciones. Esta sintesis busca evidencia respecto de
los beneficios y riesgos de la cirugia intrauterina en casos de espina bifida.

Mensajes clave

= lacirugia pre-natal para reparar espina bifida no aumentaria ni reduciria la mor-
talidad perinatal, en comparacion a la cirugia post-natal.

= lacirugia prenatal para reparar espina bifida no aumentaria ni reduciria las com-
plicaciones directas del procedimiento (médula anclada), en comparacion a la cirugia
postnatal.

= lacirugia pre-natal para reparar espina bifida aumentaria la ruptura prematura
de membranas de la madre antes del parto, en comparacion a la cirugia postnatal.

= lacirugia prenatal para reparar espina bifida no aumentaria ni reduciria la morbi-
lidad materna (corioamniotitis), en comparacion a la cirugia postnatal.

= No se encontré evidencia sobre mortalidad, calidad de vida y satisfaccion de la
madre.

Este documento se

encuentra disponible en
EVIPNET Chile (evipnet.minsal.cl)

{Qué es una sintesis rapi-
da de evidencia?

Es una recopilacion de la evidencia
disponible para evaluar la pertinencia
o efectos de una intervencion, que se
realiza en un plazo no mayor a 20 dias
habiles

* Este resumen incluye:

— Introduccion: Contextualizacion del
problema.

— Principales hallazgos: Evidencia
que aporta argumentos para la
toma de decisiones.

— Consideraciones de
Implementacion: Elementos a
considerar para la formulacion de la
politica publica.

X No incluye:

— Recomendaciones explicitas para
detallar el desarrollo de una
politica publica

— Datos de la realidad local de Chile
en el tema abordado

— Lista de stakeholders involucrados
en el tema en cuestion

— Andlisis detallado sobre
experiencias internacionales y
legislacion comparada.

Se utiliza 1 revision
sistematica

Tiempo utilizado para
preparar esta sintesis:
4 dias habiles

{Quién solicito este
resumen?

Esta sintesis fue solicitada por el
Gabinete de la Ministra de Salud,
del Ministerio de Salud de Chile.



http://evipnet.minsal.cl/

Introduccion

El Meningocele es una disrafia en que las meninges sobresalen de la apertura espinal,
la que puede o no estar cubierta por una capa de piel. Es la forma mas grave de espina
bifida abierta.

La incidencia de defectos del tubo neural en Chile era de 17,03 por 10.000 nacidos vivos
el afo 1999. De estos, 8,7 por 10.000 son sélo de espina bifida (1). Después de la imple-
mentacion del Programa de Fortificacion de Harinas con Acido Félico el afio 2000, se
estima que la incidencia se ha reducido a una tasa estimada de 7,8 (tubo neural) y 3,9
(espina bifida) por 10.000 en recién nacidos vivos y muertos, con peso igual o mayor a
5009 (2).

Hasta el momento las Gnicas opciones para evitar mayores dafios neuroldgicos son la
cirugia pre y postnatal, siendo esta Gltima la practica mas usual.

La cirugia intrauterina se muestra como una alternativa a la cirugia postnatal para co-
rregir esta malformacion y, de este modo, disminuir los dafios neurolégicos a futuro
para el recién nacido. Sin embargo, no estan claros los beneficios y riesgos que tendria
esta prdctica clinica.

A través de esta revision, se busca informar de los posibles riesgos y ventajas que esta
cirugia podria presentar, en comparacion a la cirugia postnatal.

{Para quién es este

resumen?

Personas tomando decisiones
sobre la prdctica de realizar una
cirugia intrauterina como
tratamiento para la espina bifida.

iComo fue preparado este
resumen?

Utilizando palabras clave como
“Espina Bifida”, “Disrafia espinal” y
“cirugia”, se busco en las bases de
datos Epistemonikos, la Biblioteca
Cochrane y PubMed con el objetivo
de identificar revisiones
sistemdticas del tema. que
abordaran la pregunta formulada.
Los resultados de la biusqueda se
presentan en los hallazgos del
presente documento.

Objetivo de esta sintesis

Informar la toma de decisiones
respecto del los beneficios y
riesgos de realizar una cirugia pre-
natal como tratamiento para la
espina bifida. Se presentan los
principales hallazgos encontrados
en la evidencia recopilada, ademas
de algunas consideraciones sobre
la implementacion relacionadas a
la intervencion estudiada.




Resumen de Hallazgos

Esta sintesis busca evaluar los beneficios y riesgos de la cirugia intrauterina en casos de espina
bifida. Se compara contra el escenario de realizar una cirugia posterior al nacimiento.

Se incluyeron todo tipo de técnicas quirdrgicas utilizadas, siempre y cuando fuesen realizadas
intrauterinamente. Se excluyeron partos mdltiples y estudios que contemplaran complicaciones
adicionales a la espina bifida (por ej malformacién Chiari).

Al realizar la busqueda, los titulos y resimenes fueron seleccionados por dos revisores
independientes, discutiendo cada uno de los disensos encontrados. Se encontraron 7 revisiones
sistematicas que respondian a la pregunta formulada. Al seleccionar por contenido, se mantuvo
una Unica revision sistematica (3). Por dltimo, no se pudo obtener el texto completo de 1 articulo,
no obstante probablemente no sea una revision sistemdtica (4).

De esta forma, se utilizo 1 revision sistematica publicada en 2014, que abordaba la pregunta
formulada (3).

Luego, se consultd con el solicitante quien priorizd 8 desenlaces, de un total de 21. Los hallazgos
aqui presentados contienen una tabla resumen con los resultados, mostrando la calidad de cada
uno de los desenlaces encontrados, de acuerdo al sistema GRADE (ver recuadro).

Hallazgo 1. Mortalidad

Sobre la certeza de la

evidencia (GRADE)

Alta: Esta investigacion entrega una
muy buena indicacion del efecto
probable. La probabilidad de que el
efecto serd sustancialmente diferente
es baja

BP0

Moderada: Esta investigacion entrega
una buena indicacion del efecto
probable. La probabilidad de que el
efecto sera sustancialmente diferente
es moderada.

@BC0

Baja: Esta investigacion entrega una
alguna indicacion del efecto probable.
Sin embargo, la probabilidad de que el
efecto serd sustancialmente diferente
es alta.

@00

Muy baja: Esta investigacion no
entrega una indicacion confiable del
efecto probable. La probabilidad de
que el efecto sera sustancialmente
diferente es muy alta.

= la cirugia prenatal para reparar espina bifida no aumentaria ni reduciria la mortalidad perinatal, en comparacion a

la cirugia postnatal. La certeza en la evidencia es baja.

= No se encontro evidencia sobre la mortalidad materna al realizar cirugia prenatal para reparar espina bifida.

La revision sistematica incorporada en esta sintesis de evidencia reporta un Unico estudio aleatorizado realizado en EEUU
en madres con 19 a 25 semanas de gestacion. Este estudio comparo la cirugia pre versus posnatal, en términos de la mor-
talidad perinatal. La técnica quirdrgica utilizada en la cirugia prenatal fue laparotomia e histerotomia (3).

No se encontrd evidencia que reportara informacion sobre mortalidad materna.

Nim de
estudios

Desenlace

Efecto absoluto

Cirugia pre-natal Cirugia post-natal

(Tamafio de
muestra)

1 estudio
(158)

Mortalidad perinatal Diferencia pequeiia o nula

Certezaen la
evidencia
(GRADE)

Efecto

relativo
(IC95%)

RR 1,03
(0,15a7,1)

(S @)
Baja
(Riesgo de sesgo e
imprecisién)!

Margen de error = Intervalo de Confianza (95% IC) GRADE: GRADE Working Group grades of evidence (ver recuadro). NR: No reportado. NA: No aplica.
11 estudio aleatorizado con limitaciones serias en el riesgo de sesgo (sin claridad en riesgo de desercién) y un nimero bajo de eventos (imprecision).




Hallazgo 2. Complicaciones y morbilidad materna

= la cirugia prenatal para reparar espina bifida no aumentaria ni reduciria las complicaciones directas del procedi-
miento (médula anclada), en comparacion a la cirugia postnatal. La certeza en la evidencia es baja.

= lacirugia prenatal para reparar espina bifida aumentaria la ruptura prematura de membranas de la madre, en com-
paracion a la cirugia postnatal. La certeza en la evidencia es baja.

= la cirugia prenatal para reparar espina bifida no aumentaria ni reduciria la morbilidad materna (corioamniotitis), en
comparacion a la cirugia postnatal. La certeza en la evidencia es baja.

La misma revision sistematica ya mencionada reporta el mismo estudio aleatorizado realizado en EEUU, en madres con 19
a 25 semanas de gestacion. Este estudio comparo la cirugia pre versus posnatal, en términos de las complicaciones direc-
tas del procedimiento (médula anclada), ruptura de membranas antes del parto y morbilidad materna (solo corioamnioti-
tis, pese a que la busqueda también incluyd endometritis e infeccion de heridas). La técnica quirurgica utilizada en la ciru-
gia prenatal fue laparotomia e histerotomia (3).

Desenlace Efecto absoluto Ndm de Efecto Certezaen la
Cirugia pre-natal Cirugia post-natal S LT SUEIEE
glap giap (Tamafiode (1€ 95%) (GRADE)
muestra)
Complicaciones directas Diferencia pequea o nula 1 estudio RR 6,23 @DP0
del procedimiento (médula (157) (0,77 a50,59) Baja
anclada) (Riesgo de sesgo e
imprecisién)t
Ruptura de membranas 461 75 1 estudio RR 6,15 AP0
antes del parto por 1000 por 1000 (158) (2,75a13,78) Baja
(Riesgo de sesgo e
Diferencia: 386 por 1000 imprecisién)?
(Margen de error: 262 a 511)
Morbilidad materna Diferencia pequeﬁa o nula 1 estudio RR 0,97 PEPR0O
(corioamniotitis) (158) (093a1,02) Baja
(Riesgo de sesgo e
imprecision)!

Margen de error = Intervalo de Confianza (95% IC) GRADE: GRADE Working Group grades of evidence (ver recuadro). NR: No reportado. NA: No aplica.
11 estudio aleatorizado con limitaciones serias en el riesgo de sesgo (sin claridad en riesgo de desercién) y un ndmero bajo de eventos (imprecision).
21 estudio aleatorizado con limitaciones serias en el riesgo de sesgo (sin claridad en riesgo de desercién) y un intervalo de confianza muy ancho (imprecision).

Hallazgo 3. Calidad de Vida

= No se encontro evidencia sobre calidad de vida del recién nacido, bienestar emocional y satisfaccion de la madre.

Pese a que fue incluido dentro de la blsqueda, la revision sistematica considerada no encontrd evidencia relacionada con
la calidad de vida, bienestar emocional y la satisfaccion con el cuidado (3).




Consideraciones de Implementacion

Consideraciones de Aplicabilidad

El estudio incluido en esta sintesis de evidencia fue realizado en EEUU. Es necesario considerar que los resultados aqui mos-
trados podrian cambiar al evaluar esta cirugia en el sistema de salud publico nacional, debido principalmente a las diferen-
cias de practica clinica.

Consideraciones Economicas

La cirugia prenatal para reparar la espina bifida requiere profesionales altamente especializados en cirugias intrauterinas,
ademas de centros que cuenten con una alta tecnologia médica para realizar estas intervenciones.

Consideraciones de Equidad

Considerando el costo de la cirugia prenatal para reparar espina bifida, el acceso a este procedimiento se podria ver limita-
do para pacientes que no tuviesen suficiente capacidad de pago.

Como esta cirugia requiere de personal altamente calificado, el acceso a este procedimiento se veria limitado en comunida-
des que no tuviesen acceso a centros de alta complejidad que cuenten con cirujanos especialistas.

Consideraciones de Monitoreo y Evaluacion
Es recomendable monitorear la publicacion de nueva evidencia que permitiera evaluar con mayor precision los resultados
evaluados (tanto como para la madre como para el recién nacido).

Como complemento a esta sintesis de evidencia, se podria considerar la realizacién de una evaluacion formal de los resul-
tados de la cirugia prenatal para reparar la espina bifida con datos recogidos de la realidad del pais.
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