«1s  Universidad
18  Zaragoza

Trabajo Fin de Grado
Optica y Optometria

“Elaboracion de un modelo de Guia de Practica Clinica en
el control de progresion de miopia”

“Development of a model of Clinical Practice Guide in the
control of myopia progression”

Autor/es
Elena Rodriguez Gil

Director/es

Sofia Otin Mallada

Facultad de Ciencias. Universidad de Zaragoza
Ano 2020/2021




INDICE

1. TABLA DE ABREVIATURAS. ..ottt et e et e e st e st e et s eebasesbaseraaesansanessnssnesnnenns 1
2. INTRODUCCION . ..ottt et et et et et e e et eeeee et et eeeeeeeeeeeeseaeeeeeseaseeeneeneeseeesenaeeeeneennes 2
2.1, CQUE ES UNA GPC2. ettt ettt e e e e e et et et et e e e e e e e e eeeeeeeeeeeae et e e eeeeeeeeaeesneenens 2

P N B 0 1< 1 0 1T o ] o PO 2

2.1.2. IMPActo de UNQ GPC...coiiiiiiieiciiie ettt et e s st e e e st eaae e 2

2.1.3. Metodologia de elaboracién de una GPC. Sistema GRADE.............ccccccvivirreeeeeeeccnnnns 2

2.2. GQUE ES LA MIOPIA?. ...ttt ettt ettt et a sttt aess s ssstesessaserensenens 3
P N D 1= 1 oY ol o TR PR 3

2.2.2. Tratamiento actual en la practica clinica.......cccoecveeeiiiiieeece e 5

3. JUSTIFICACION DEL TEMA . ..ottt ettt et e e e e e eee et et et et e e eeeeeaeseeeeeeaeeeeeneeeseaseneeeeeseeeaesnens 6
4, OBJETIVOS DEL TRABAIJO . ..cuu ettt eeettee e eeetee e e eeteeeeeetneeeesasnaeeesasnnssesssanssesssnneesssnneeessnnsssnnees 6
5. METODOLOGIA. ...cvieeeeeeeteeete ettt ettt ettt ettt et e et s et ss et et et eas s es st et eas s et s saensetensaneasns 7
5.1. DEFINIR LAS AREAS A TRABAJAR EN LA REVISION BIBLIOGRAFICA......ooveoeeeeeeeeeeeeeeeeeen, 7
5.2. DEFINIR LAS PREGUNTAS CLINICAS. ... et eeeeeeeeeeeeeeee et eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaeeeeesneeeeeeeesensesaeeeneans 7
5.3. REVISION SISTEMATICA DE LA LITERATURA .....cu ettt eee ettt eeeeeeeeeeeeneseeenenee e 8
5.4. EVALUACION DE LA CALIDAD DE LA EVIDENCIA CIENTIFICA ...voveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeen 10
5.5. ELABORACION DE RECOMENDACIONES BASADAS EN LA REVISION SISTEMATICA........... 10
5.6. SIMULACION DE REDACCION DE UNA GPC.....oouveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesesesesesesesesesesesesssenesenns 11
5.7. REVISION EXTERNA . ... eeeeeeeeeeeet e ee et e et et eeeee et e eeee et eueaeeeseaeeeeeseneeeeeeeaseeeeseneseeseeeeeenees 11

B. RESULTADOS . ... ettt ettt ettt ettt st e et s e e e et e e e se bt s e e saasseesassaeesasaaeesassaeesssnassesnsnneesesnans 12
6.1. DE LA EVIDENCIA A LA RECOMENDACION ...ttt eee et eeeeeeeeeeeeeaee s 12
6.2. RECOMENDACIONES CLINICAS. ...ttt et et eeee et eeeeeeeeeseneeseeeeeenaeeneeeeeaeas 15

7. DISCUSION. ....eeeieececececececeeeceeeeeee e e eees e e sescasssesesssssssesasssassesessssasassesssssesssessssssasassetessasetesesatas 17
7.1. COMENTARIOS SOBRE LA METODOLOGIA. ....ece ettt e et eeeeeeeeeeeeeeeeeene 17
7.2. COMENTARIOS SOBRE LOS RESULTADOS......u ittt ettt ettt sene e s e e saeans 19

8. CONCLUSIONES. ... ettt et e s e e e ea e e ebsesta s e st esasasessaessnsersnnsesnnsessnsernnssnsssns 21
9. BIBLIOGRAFTA. ..ottt ettt et e e e e e e e e e et et e et et et et e e eeeeeaeeaeeaeeeeeneeeneeenaeeeaeeneeenanan 22

FO. ANEXOS. ...t e e e s s e e e e b b aae 24



1. TABLA DE ABREVIATURAS

AE Aberracion esférica
BIFIMED Buscador de Informacién sobr.e la situacion de financiacion de
los medicamentos
D Dioptrias
ECA Ensayo clinico aleatorio
EDOF Profundidad de foco extendido
EO Estudio observacional
GPC Guia de practica clinica
GRADE Grading of Recommendations Assessment, Development, and
Evaluations
LC Lente de contacto
oMS Organizacion mundial de la salud
PICO Poblacion, Intervencion, Comparacién y Resultado
TFG Trabajo de fin de grado




2. INTRODUCCION

En la actualidad se ha conseguido reducir la incertidumbre en la practica clinica a través de los
avances obtenidos con las investigaciones médicas, biomédicas y la asistencia sanitaria (1). Este
progreso ha sido complementado con guias de practicas clinicas (GPC).

2.1. ¢QUE ES UNA GPC?
2.1.1. Definicion
Las GPC son textos informativos que contienen recomendaciones basadas en la revision de la

evidencia cientifica, donde se valoran los beneficios y los riesgos de las alternativas de cuidado
(1,2).

2.1.2. Impacto de una GPC
Las GPC son el resultado de un proceso estandarizado y riguroso, que proporcionan un soporte
cientifico a los profesionales sanitarios permitiéndoles aumentar sus conocimientos y abordar
areas de practica clinica reduciendo la variabilidad individual, a fin de contribuir a la calidad y la
efectividad de la atencion sanitaria (1).

2.1.3. Metodologia de elaboracion de una GPC. Sistema GRADE

La redaccién de las GPC necesita un sistema para evaluar la calidad de las evidencias y la fuerza
de las recomendaciones. Uno de estos sistemas es el método Grading of Recommendations
Assessment, Development, and Evaluations (GRADE). Es una técnica consensuada por
potenciales instituciones mundiales como la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) o el
National Institute of Clinical Excellence. En el entorno de nuestro territorio nacional, es utilizada
por el Programa Nacional de Elaboracién de Guias de Practica Clinica del sistema Nacional de
Salud (3). El método GRADE evalua dos aspectos para establecer conclusiones:

Ensayos clinicos | Calidad de la evidencia

Y aleatorios (ECA) | inicial alta
CALIDAD DISENO DEL
ESTUDIO Estudios Calidad de la evidencia
observacionales (EO) |inicial baja
Balance entre beneficios y riesgos
Calidad de la evidencia
RECOMENDACIONES FACTORES

DETERMINANTES Costes y uso de recursos

Valores y preferencias de los pacientes

FIGURA 1: RESUMEN DE LOS CRITERIOS DE EVALUACION DEL SISTEMA GRADE.



La metodologia utilizada para realizar esta GPC ha seguido las directrices del Manual
Metodoldgico para la elaboracion de GPC del Sistema Nacional de Salud (2). Por lo tanto, los
pasos para su elaboracién son:

1. Constitucidn del grupo de trabajo: El grupo elaborador de la GPC debe ser un equipo
multidisciplinar que disponga de un equipo técnico, de profesionales sanitarios de
diferentes especialidades, y de pacientes para asegurar su representatividad en la guia; a
fin de conseguir mayor credibilidad y aceptacion de la GPC (2).

2. Definicidn del alcance de las recomendaciones: Se determinan las caracteristicas de la

poblacién a la que va dirigida la GPC y los aspectos relacionados con el tema de interés
que se van a cubrir en la guia (2).
3. Definicidn de las preguntas: Se plantean preguntas genéricas y especificas siguiendo el

formato PICO (Poblaciéon, Intervencidn, Comparaciéon y Resultado), que sirven para

estructurar el contenido del tema permitiendo comprobar que se han cubierto todos los

aspectos de interés; ademds de ejercer de guia en la redaccidon de recomendaciones (2).
4. Revisidn sistemdtica de la literatura: Se seleccionan los articulos mas relevantes

revisando los listados bibliograficos incluidos en otras GPC, revisiones sistematicas y
estudios mas notorios (2).

5. Calidad de la evidencia y grado recomendacién: Se emplea la metodologia desarrollada
por el sistema GRADE (2).

6. Revisidon externa: Se debe realizar una revision por profesionales del area clinica,

expertos en metodologia que no han participado en su elaboracién, ademas de la
poblacién diana para conseguir mayor calidad y aceptacion (2).
7. Publicacién y diseminacién. Implantacién y actualizacion: Es imprescindible que la GPC

siga actualizandose para que sea Util a los profesionales sanitarios y a los ciudadanos (2).

2.2. ¢QUE ES LA MIOPIA?
2.2.1. Definicion
La miopia es un estado refractivo en el que los rayos de luz procedentes del infinito focalizan por

delante de la retina cuando el ojo no estd acomodando; en vez de converger sobre ella como se
produciria en un ojo emétrope. Esto puede deberse (entre otras) al alargamiento axial ocular
caracteristico de los ojos miopes; produciendo que los objetos cercanos se vean nitidamente,
pero los lejanos se observen borrosos (4).

La miopia se considera una causa importante de reduccién visual en todo el mundo. Ha
duplicado su incidencia en los Ultimos 50 afos entre los nifios de 10 a 16 afios, ademds debutan
a una edad mas temprana (5). Esto ha producido que la OMS incluya la miopia como una de las
cinco prioridades inmediatas de la iniciativa 'Visién 2020' (6). Se estima que en el afio 2050 la



mitad de la poblacién serd miope y casi una décima parte presentara miopia magna, la cual se
asocia a patologias oculares como degeneracién macular midpica, desprendimiento de retina,
catarata y glaucoma; convirtiéndose en un grave problema de salud publica (7). Actualmente,
esta condicion tiene mayor impacto en el este de Asia con una incidencia entre el 60y 90 % en
los adultos jovenes mientras que en Europa o Estados Unidos su incidencia es menor y oscila
entre el 20y 50 % en los adultos mayores (8).

La miopia juvenil generalmente se desarrolla entre los 6 y 8 afios de edad y progresa
aproximadamente 0,50 dioptrias (D) por afio durante 15 a 16 afios. La aparicidon de la miopia a
una edad mas temprana suele generar un defecto refractivo final mayor porque cuando la
miopia se instaura en los nifios la progresién es rapida. Aunque se debe tener en cuenta que la
progresiéon como la estabilizacion de la miopia varian ampliamente entre individuos (9).

Existen factores que se han relacionado con una mayor progresion de la miopia como la historia
familiar: la presencia de uno o dos progenitores miopes aumenta el riesgo de desarrollar miopia
en 2 y 8 veces, respectivamente (10). Otro factor asociado es la refraccion del nifio a los 6-7
afios, si es menos hipermétrope que los valores esperados a esa edad la probabilidad de
desarrollar miopia aumenta, existiendo mas posibilidades cuando la refraccién es menor a +0,75
D (11). Aunque la miopia es un problema global, existen diferencias geograficas; habiendo
menor incidencia en la poblacidn infantil caucdasica europea (4,6%) que en la asidtica oriental
(39,5%) (12). Por otro lado, existen factores asociados al estilo de vida actual como es el trabajo
en cerca presente en los sistemas educativos debido a la carga de tareas, que impulsan la
progresiéon midpica (13).

Los tratamientos utilizados habitualmente para corregir el error refractivo son las gafas
oftalmicas con lentes divergentes. Otra opcién muy empleada son las lentes de contacto (LC),
qgue conllevan mayor riesgo en la superficie ocular; ademas de mayor destreza y responsabilidad
que las gafas oftalmicas para que exista un buen cuidado; por ello, no suelen ser el tratamiento
de eleccion para los nifios. Otra opcion es la cirugia refractiva con laser, que provoca un
aplanamiento permanente de la curvatura central de la cérnea mediante la ablacion de tejido
estromal corneal con un laser, esta opcidon es recomendada en adultos, ya que la miopia
continla cambiando durante la adolescencia y la cantidad de ablacién depende de la cantidad
de miopia. (9).

La dependencia correctiva refractiva y el deterioro visual asociado principalmente a altos grados
de miopia hizo cuestionarse a los profesionales de la salud visual si los pacientes con miopia
elevada tenian buena calidad de vida. Varios estudios determinaron que la calidad de vida se ve
empeorada en los pacientes con miopia alta con respecto a los usuarios que tienen un error



refractivo bajo o moderado (14) (15). Todas estas circunstancias nombradas, unidas a la carga
econdmica que deben asumir tanto los pacientes como el sistema sanitario hacen que sean
necesarias estrategias que ralenticen la progresién de la miopia en el sistema de salud.

2.2.2. Tratamiento actual en la practica clinica
Los mecanismos que impulsan la elongacién axial del ojo no estdn totalmente comprendidos;
existen diversas teorias como el retraso acomodativo en visién préxima, la tension mecanica
creada por el cristalino o el cuerpo ciliar o la dominancia de la sefial retiniana periférica; los
tratamientos de control de la miopia se basan en estas hipdtesis (16).

Actualmente el tratamiento mds utilizado en la practica clinica para el control de la progresion
de la miopia es la atropina. Es un agente farmacolégico que ha demostrado ser capaz de
disminuir la progresion de la miopia, aunque estd asociada a inconvenientes como la midriasis y
la cicloplejia. Existen otras alternativas farmacoldgicas, como la pirenzepina, u opciones dpticas
como son la hipocorreccion, las LC multifocales o bifocales con estrategias eficaces basadas en la
reduccion del desenfoque periférico hipermetrépico, LC blandas y LC rigidas utilizadas
convencionalmente para corregir los defectos refractivos. También las gafas oftalmicas
progresivas o bifocales con fin de reducir el retraso acomodativo en vision préoxima.
Actualmente, también la ortoqueratologia, que se basa en la modificacion de la morfologia
corneal de forma temporal y otras LC con disefios novedosos basados en la reduccion del
desenfoque periférico hipermetréopico y que parecen mostrar buenos resultados en la
progresion de la miopia, como las LC de desenfoque periférico, LC Dual-Focus o LC de
profundidad de foco extendido (EDOF) (9).

En nuestro pais, al igual que en la mayoria, no existe una GPC para este problema; por lo tanto,
no existen unas directrices consensuadas para el control de la progresién de miopia y los
profesionales de la salud visual utilizan sus propios criterios basados en la experiencia.



3. JUSTIFICACION DEL TEMA

En los Ultimos afios, la incidencia de la miopia se ha duplicado mundialmente; esto ha generado
gran interés a los profesionales sanitarios para conseguir técnicas efectivas que ralenticen la
progresiéon de la miopia.

Dado el interés social de este tema, aunque existen muchos tratamientos relacionados con el
control de la miopia no hay una GPC; por ello, se deben elaborar recomendaciones de las
diferentes técnicas que tengan repercusion en el sistema de salud y que permitan reducir Ia
variabilidad de las intervenciones entre profesionales; consiguiendo mejorar la atencién
primaria.

Teniendo en cuenta el ambito econémico, la determinacion de técnicas eficaces para enlentecer
la progresién de la miopia son necesarias para reducir los gastos; tanto de los pacientes con
error refractivo midpico, como para el sistema sanitario; ya que si la miopia progresa puede
generar complicaciones oculares como glaucoma, degeneracion macular midpica y
desprendimiento de retina, que produciran mayor impacto econdmico en el tratamiento y en la
salud visual.

El motivo de elaborar este trabajo de fin de grado (TFG) se basa en este vacio detectado y en el
pensamiento de que es necesario instaurar estrategias de sensibilizacién y crear la base para
proponer la mejor intervencién, teniendo consciencia de los factores que aumentan la
progresién para poder frenar su incidencia y disminuir las consecuencias futuras.

4. OBJETIVOS DEL TRABAJO
1. Aprender a realizar una revision sistematica de la literatura utilizando el sistema GRADE
como pauta.
2. Elaboracion de un protocolo clinico en el control de progresion de miopia siguiendo la
estructura de una Guia de Practica Clinica.



5. METODOLOGIA

La metodologia utilizada para desarrollar este TFG ha seguido las directrices del Manual
Metodoldgico para la elaboracién de Guias de Practica Clinica del Sistema Nacional de Salud (2).
De forma general, las etapas que se han seguido para su realizacion han sido:

5.1. DEFINIR LAS AREAS A TRABAJAR EN LA REVISION BIBLIOGRAFICA
En primer lugar, se definié la poblaciéon diana que contemplariamos en la guia que incluyé a

pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con error refractivo midpico y no incorporé la poblacién
adulta. Se continud con el alcance de la guia, definiendo qué areas se iban a estudiar y cudles
guedaban excluidas. Se determiné abordar los distintos tratamientos que se pueden aplicar
cuando la miopia ya se ha diagnosticado; excluyendo las areas referentes a la prevencion,
diagndstico y/o seguimiento.

5.2. DEFINIR LAS PREGUNTAS CLINICAS
Una vez definido el alcance, se redactaron las preguntas clinicas que se buscaria responder

siguiendo el formato PICO, como en un inicio eran un niumero elevado para responderlas dentro
de la extension de un TFG, se seleccionaron las mas relevantes para este tema, que son las
siguientes:
5.2.1. En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ées eficaz el uso de la
atropina como tratamiento de la progresién de la miopia?
5.2.1.1. En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ées eficaz el uso de
atropina al 1% como tratamiento de la progresion de la miopia?
5.2.1.2. En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ées eficaz el uso de
atropina al 0,01% como tratamiento de la progresion de la miopia?
5.2.1.3. En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios, ¢qué dosis minima de atropina es
eficaz como tratamiento de la progresién de la miopia?
5.2.1.4. En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios, ées eficaz el uso de atropina al
0,5% combinada con gafas oftdlmicas multifocales como tratamiento de la
progresion de la miopia?
5.2.2. En pacientes pediatricos de 9 a 16 afos con miopia, éies eficaz el uso de
pirenzepina al 2% como tratamiento de la progresién de la miopia?
5.2.3. En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ies eficaz el uso de gafas
oftalmicas progresivas con respecto a gafas oftdlmicas monofocales* como tratamiento
de la progresion de la miopia?

* En el estudio de la progresién de la miopia suele considerarse placebo o control el uso
rutinario de la gafa oftdlmicas monofocal.



5.2.4. En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ées eficaz el uso de gafas con
desenfoque periférico midpico con respecto a gafas oftalmicas monofocales en el
tratamiento de la progresion de la miopia?
5.2.5. En pacientes pediatricos de 9 a 16 aflos con miopia, éies eficaz el uso de
hipocorreccién con respecto al uso de gafas oftdlmicas monofocales en el tratamiento
de la progresion de la miopia?
5.2.6. En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ées eficaz el uso de la
ortoqueratologia en el tratamiento de la progresién de la miopia?
5.2.6.1. En pacientes pedidtricos de 9 a 16 afios con miopia, é¢es eficaz el uso de
la ortoqueratologia con respecto a gafas oftdlmicas monofocales en el
tratamiento de la progresion de la miopia?
5.2.6.2. En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ées eficaz el uso de
la ortoqueratologia con respecto a LC monofocales en el tratamiento de la
progresion de la miopia?

* En el estudio de la progresién de la miopia suele considerarse placebo o control el uso
rutinario de LC monofocales.

5.2.7. En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ées eficaz el uso de LC
multifocales con respecto a LC monofocales en el tratamiento de la progresion de la
miopia?

5.2.8. En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ées eficaz el uso de LC
Dual-Focus con respecto a LC monofocales en el tratamiento de la progresion de la
miopia?

5.2.9. En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ées eficaz el uso de LC con
aberracion esférica (AE) negativa junto con entrenamiento visual en el tratamiento de la
progresion de la miopia?

5.3. REVISION SISTEMATICA DE LA LITERATURA
En primer lugar, se buscd si existian GPC que abordaran el control de la progresién de la miopia,

pero no se obtuvieron resultados. En segundo lugar, se realizé una busqueda de la informacién
para responder a los objetivos de este trabajo. Se identificaron revisiones sistematicas y otros
documentos de sintesis critica de la literatura cientifica utilizando los siguientes buscadores:
Cochrane Database of Systematic Reviews, Database of Abstracts of Reviews of Effect, la web de
del ministerio de ciencia e innovacion del gobierno de Espafia y PUBMED con la palabra “myopia
control”. Se encontraron 367 revisiones sistematicas que incluian 895 articulos. Se aplicé un
filtro en la busqueda, para conseguir los estudios mas actuales, limitando la fecha de realizacién

de los articulos a los ultimos 21 afios, consiguiendo reducir los resultados a 405 items.



Para la seleccion de los estudios, se realizd un cribado inicial teniendo en cuenta el titulo y el
resumen de los articulos; si estaban relacionados con las preguntas que se iban a tratar en la
presente GPC se continuaba con la lectura completa del texto, por ultimo se determind si eran
incluidos o si se descartaban de la revision. Finalmente, se incluyeron 37 estudios.
Posteriormente, se completé la informacién con busquedas en PUBMED, EMBASE, ClinicalTrials
para adjuntar articulos relevantes que no estaban incluidos en las revisiones sistematicas; para
esta busqueda se utilizaron términos mads especificos como son “atropine”, “pirenzepine”,
“under-correction”, “Dual-Focus”, “orthokeratology”, “progressive lenses”, “multifocal contact

n

lens”, “vision-training”. Se incorporaron 5 articulos; siendo los articulos definitivos incluidos 42.

FIGURA 2: DIAGRAMA DE FLUJO DE LA METODOLOGIA

Revisiones encontradas con la palabra
clave: myopia control
367 items

|

Articulos en las revisiones encontradas
con la palabra clave: myopia control

Articulos excluidos
por fecha de

895 items publicacion
u 490 items
Articulos filtrados por fecha de
publicacién: Ultimos 21 afios Articulos excluidos
405 items por no guardan
u relacion con las
preguntas
Articulos filtrados por criterios de las
Articulos incluidos preguntas: Tratamiento y edad 368 items
en la busqueda mas 37 items
especifica @
5 items Articulos .deﬁnltlvos
42 items

La informacidn de cada articulo fue organizada siguiendo un procedimiento metédico. En primer
lugar, para cada pregunta a responder se realizd una tabla con el software excel que contaba con
diferentes categorias. En esta tabla se almacend la informacidn de cada articulo: el link, el autor
con la fecha de publicacidn, la poblacién de estudio donde se registrd el nUmero de sujetos que
participaron en cada intervencién, la edad, los limites de inclusién relacionados con el error
refractivo y el lugar de realizacidn. A continuacion, se identificd y registré el tipo de trabajo (tipo
ECA o tipo EO) y de publicacién, que permiten tener una orientacion inicial sobre la calidad de la



evidencia. Otro apartado de la tabla era la metodologia del trabajo donde se especificd la
variable de estudio, los tratamientos que se comparaban y la duracién de la investigacién;
ademas de los resultados obtenidos. Por ultimo, en las dos columnas finales se especificaron las
incidencias y los factores favorables que podian modificar la calidad de la evidencia;
concluyendo con el nivel de calidad segin el método GRADE. A continuacion, se realizaron
resimenes de cada pregunta que se iba a responder segun el formato que propone GRADE
(anexo 1).

5.4. EVALUACION DE LA CALIDAD DE LA EVIDENCIA CIENTIFICA
Durante la lectura de los articulos se evalud la calidad de la evidencia siguiendo las directrices

del sistema GRADE: primero se establece una diferenciacién en cuanto al disefio de los estudios
ECA o EO, otorgdndoles una calidad inicial alta y baja, respectivamente (3).

Existen limitaciones en la ejecucién de los estudios que reducen la confianza de los resultados
en los ECA como: limitaciones en el disefio o en la ejecucidn, la inconsistencia de los resultados,
la ausencia de evidencia directa, la imprecisién y el sesgo de publicacién.

En contraposicion, se encuentran factores que aumentan la fiabilidad de los EO, estos son la
fuerza de asociacidn, la existencia de un gradiente dosis-respuesta y la consideracién de posibles
factores de confusion que habrian reducido el efecto de la intervencion (3). Esto permitio
clasificar la calidad de cada articulo en alta, moderada, baja o muy baja, determinando la
posibilidad de que el efecto estimado se correspondiese con el efecto real.

5.5. ELABORACION DE RECOMENDACIONES BASADAS EN LA REVISION SISTEMATICA
Finalmente, las GPC aportan el dato de “fuerza de recomendacién” que ofrece al clinico una

versidon basada en la evidencia cientifica equilibrada con el ambito social sobre si una
intervencién deberia o no llevarse a cabo. Se considera que una recomendacién es fuerte
cuando una pequeia parte de los pacientes no estarian de acuerdo con la intervencion, los
clinicos aceptarian que la mayoria de los pacientes la recibieran y los gestores y planificadores la
reconocerian como politica sanitaria en la mayoria de las circunstancias. En cambio; en una
recomendacidn débil, un nimero considerable de pacientes no estarian de acuerdo, los clinicos
establecerian diferentes opciones y las adecuarian a las necesidades de los pacientes y los
gestores y planificadores creerian en la necesidad de un debate entre los grupos de interés (3).

La formulacién de las recomendaciones se basé en cuatro aspectos. En primer lugar, se valoré la
confianza de los efectos observados, generalmente si la calidad de la evidencia era baja, era
probable que la recomendacion de la intervencién fuera débil; ya que disminuye la certidumbre
de los resultados de la literatura cientifica. En cambio, si la calidad era alta era mas factible que
la recomendacidon de la evidencia fuese fuerte; siempre teniendo en cuenta que existen
situaciones especiales que no cumplen las reglas generales (3).
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En segundo lugar, se realizé un balance entre los riesgos y los beneficios para cada intervencion.
Los tratamientos que tenia muchos desenlaces indeseados fueron generalmente asociados a
recomendaciones fuertes en contra; en cambio, las intervenciones con mayores resultados
deseados fueron asociadas a recomendaciones fuertes a favor. En los casos, en los que existia un
equilibrio entre ambas variables se formulé una recomendacién débil (3).

En tercer lugar, se evalud los valores y las preferencias de los pacientes; fue necesario considerar
que los nifios empiezan a partir de los 9 afios a adquirir autonomia, pero las decisiones
relacionadas con la eleccidon del tratamiento siguen siendo tomadas por los padres o tutores
legales. Se realizé un cribado de las referencias encontradas en la busqueda de la literatura, que
proporcionaban informacion sobre la preferencia de los padres en el tratamiento de control de
la miopia. En los casos en los que no se encontré ningln estudio que aportara informacion sobre
las elecciones de los padres a un tratamiento determinado se describié las consideraciones
basandose en la experiencia clinica adquirida estos afios.

Por ultimo, para valorar los costes se tuvo en cuenta la financiacién de los diferentes
tratamientos por parte del sistema de salud publico espafiol; para ello, se accedié al Buscador de
Informacidn sobre la situacién de financiacidon de los medicamentos (BIFIMED); y se realizé una
investigacion sobre los precios medios de los tratamientos que no estaban financiados. Para
establecer recomendaciones se tuvo en cuenta un nivel econémico medio; otorgando por lo
tanto, a tratamientos con altos costes recomendaciones débiles y a intervenciones con un valor
menor, recomendaciones fuertes (3). Se adjuntan como anexos desde el 2 al 32 las tablas de
trabajo.

5.6. SIMULACION DE REDACCION DE UNA GPC
Los resultados de este trabajo se muestran como recomendaciones basadas en la evidencia

cientifica para el tratamiento de la progresién de la miopia, siguiendo el formato de una guia
para la practica clinica segun el sistema GRADE.

5.7. REVISION EXTERNA
El Ultimo paso realizado es esta GPC fue una revisiéon externa por parte de mi tutora que

permitié mejorar la calidad y la congruencia de la informacién.
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6. RESULTADOS
Las respuestas obtenidas a cada una de las PICO se adjuntan como anexos en este trabajo
(anexo 2 a 14), de manera que en esta seccién mostramos aquel contenido que propondriamos
para la redaccion de una GPC. A continuacidn, se muestra un resumen de la evidencia cientifica
detectada para cada intervencion.

6.1. DE LA EVIDENCIA A LA RECOMENDACION

Intervencion: Atropina al 1%
Evaluacion de la calidad de la evidencia: Moderada.

Balance entre beneficios y riesgos: Los beneficios son claros en términos de control de la
miopia, pero asocia efectos adversos frecuentes tanto sistémicos como oculares que producen
altas tasas de abandono. Ademas de efecto rebote tras suspender el tratamiento.

Costo y uso de recursos: El sistema de salud publico espafiol financia el uso de atropina.

Valores y preferencias de los pacientes: En general los padres estdn interesados en la
administracién de atropina por su facilidad de uso y su conocimiento extendido.

Intervencidn: Atropina al 0,01%
Evaluacion de la calidad de la evidencia: Moderada.

Balance entre beneficios y riesgos: La atropina con menor concentracidén conserva su eficacia
en el control midpico y reduce los efectos adversos.

Costo y uso de recursos: El sistema de salud publico espafiol financia el uso de atropina.

Valores y preferencias de los pacientes: La administracién de la atropina suele estar apoyada
por los padres por su facilidad de uso y conocimiento extendido.

Intervencién: Atropina al 0,50%, 0,10% y 0,01%
Evaluacion de la calidad de la evidencia: Moderada.

Balance entre beneficios y riesgos: La atropina al 0,01% es la concentracidn minima que
permite mantener la funcién de control midpico con los menores efectos adversos.

Costo y uso de recursos: El sistema de salud publico espafiol financia el uso de atropina.

Valores y preferencias de los pacientes: La atropina es aceptada generalmente por los padres
como tratamiento debido a su conocimiento extendido.

Intervencion: Atropina al 0,5% junto con gafas oftdlmicas multifocales
Evaluacion de la calidad de la evidencia: Baja.

Balance entre beneficios y riesgos: La intervencién tiene eficacia en el control midpico, pero la
atropina a esta concentracidn sigue presentando efectos adversos considerables.
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Costo y uso de recursos: El sistema de salud publico espanol financia el uso de atropina, pero
se debe asumir el coste de las gafas oftalmicas multifocales.

Valores y preferencias de los pacientes: La atropina y las gafas oftdlmicas son tratamientos
convencionales, aunque su combinacion puede causar rechazo a los padres.

Intervencién: Pirenzepina al 2%
Evaluacion de la calidad de la evidencia: Baja.

Balance entre beneficios y riesgos: Resultados consistentes en el control de la progresién de la
miopia pero asociada habitualmente a riesgos oculares y sistémicos.

Costo y uso de recursos: Este tratamiento farmacoldgico no esta financiado por el sistema de
salud publico espafiol.

Valores y preferencias de los pacientes: Aunque los padres muestran buena predisposicion a
los colirios, el desconocimiento de este farmaco puede causar rechazo.

Intervencion: Gafas oftdlmicas progresivas
Evaluacion de la calidad de la evidencia: Moderada.

Balance entre beneficios y riesgos: Las gafas oftdlmicas progresivas no representan riesgo ni
beneficio en el contexto de control de la miopia.

Costo y uso de recursos: No estan financiadas por el sistema de salud publico espafiol, pero el
gasto podria ser asumido por una familia de nivel econémico medio.

Valores y preferencias de los pacientes: Los padres y los nifios estan acostumbrados al uso de
gafas en la vida cotidiana; por lo tanto, aceptan su uso sin impedimentos.

Intervencidn: Gafas oftalmicas con desenfoque periférico midpico
Evaluacion de la calidad de la evidencia: Baja.

Balance entre beneficios y riesgos: No ralentizan la progresién de la miopia y asocian
afectacidn sistémica y visual.

Costo y uso de recursos: Es un disefio novedoso que supondria un coste elevado.

Valores y preferencias de los pacientes: Los padres y los nifios estdn acostumbrados al uso de
gafas; por lo tanto, su aceptacién estd generalizada.

Intervencién: Hipocorreccion
Evaluacion de la calidad de la evidencia: Moderada.

Balance entre beneficios y riesgos: La hipocorreccidn aumenta la progresién de la miopia y no
aporta ningun beneficio.
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Costo y uso de recursos: No esta financiada por el sistema de salud publico espafiol, pero su
coste podria ser asumido por una familia de nivel econdmico medio.

Valores y preferencias de los pacientes: Las gafas son utilizadas habitualmente en la vida
cotidiana; en general, no hay problemas de adherencia en padres ni en nifos.

Intervencidn: Ortoqueratologia respecto a gafas oftdlmicas monofocales
Evaluacion de la calidad de la evidencia: Baja.

Balance entre beneficios y riesgos: Beneficio claro en el control de la progresion de la miopia,
pero asocia alteraciones en la superficie ocular que generan altas tasas de abandonos.

Costo y uso de recursos: No esta financia por el sistema de salud publico espafiol, siendo su
coste elevado para una familia de nivel econédmico medio.

Valores y preferencias de los pacientes: Puede tener problemas de adherencia en los padres
por la inquietud de las alteraciones oculares y la dificultad de manipulacidn.

Intervencion: Ortoqueratologia respecto a LC monofocales
Evaluacidn de la calidad de la evidencia: Muy baja.

Balance entre beneficios y riesgos: A pesar de que existe escasa evidencia entre estas dos
intervenciones, la ortoqueratologia muestra beneficiosos indudables en el control de la miopia
aungue esta unida a afecciones en la superficie ocular.

Costo y uso de recursos: No esta financia por el sistema de salud publico espafiol, siendo su
coste elevado para una familia de nivel econédmico medio.

Valores y preferencias de los pacientes: Puede tener problemas de adherencia en los padres
por la inquietud de las alteraciones oculares y la dificultad de manipulacién.

Intervencion: LC multifocales
Evaluacion de la calidad de la evidencia: Moderada.

Balance entre beneficios y riesgos: Gran potencial como medida de control midpico, pero
asocia riesgo de alteracion en la superficie ocular.

Costo y uso de recursos: No estan financiadas por el sistema de salud publico espafiol y su
coste podria ser asumido por una familia de nivel econédmico medio.

Valores y preferencias de los pacientes: Los padres muestran aversién al uso de LC por la
preocupacién de la integridad ocular; es importante educarlos sobre los efectos beneficiosos.

Intervencion: LC Dual-Focus

Evaluacion de la calidad de la evidencia: Moderada.
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Balance entre beneficios y riesgos: Efecto clinicamente significativo en el control de la miopia
aungue asociada a alteraciones en la superficie ocular.

Costo y uso de recursos: Unicamente se comercializan las LC MiSight, con un precio similar a
las LC monofocales diarias.

Valores y preferencias de los pacientes: Los padres muestran aversion al uso de LC por las
alteraciones en la superficie ocular; ademas al ser un disefio novedoso esta preocupacion
puede ser mayor.

Intervencion: LC con AE negativa y entrenamiento visual
Evaluacion de la calidad de la evidencia: Baja.

Balance entre beneficios y riesgos: Es claro que la combinacion de ambos tratamientos no
muestra ser eficaz en el control midpico, pudiendo existir alteraciones oculares por las LC.

Costo y uso de recursos: Ambos tratamientos no estan cubiertos por el sistema de salud
publico espafiol, suponiendo un gasto muy elevado; ya que, estas LC tendrian un disefio
novedoso y se requeririan varias consultas de entrenamiento visual.

Valores y preferencias de los pacientes: Los padres podrian mostrar rechazo porque deberian
buscar un centro para realizar los ejercicios. Ademas de declinar su utilizacion por ser
necesario mas de un tratamiento.

6.2. RECOMENDACIONES CLINICAS
El resultado principal de este trabajo se muestra a continuaciéon, como podrian integrarse de

manera metddica y sistematica en la practica clinica recomendaciones basadas en la evidencia
cientifica.

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ées eficaz el uso de atropina al 0,01% como
tratamiento de la progresién de la miopia?

Recomendacion Fuerte a Favor, Calidad de la evidencia Moderada

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ées eficaz el uso de la ortoqueratologia con
respecto a gafas oftdlmicas monofocales en el tratamiento de la progresién de la miopia?

Recomendaciéon Débil a Favor, Calidad de la evidencia Baja
En pacientes pedidtricos de 9 a 16 afios con miopia, ées eficaz el uso de la ortoqueratologia con
respecto a LC monofocales en el tratamiento de la progresion de la miopia?

Recomendacion Débil a Favor, Calidad de la evidencia Muy Baja

En pacientes pediatricos de 9 a 16 aflos con miopia, ées eficaz el uso de LC multifocales con
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respecto a LC monofocales en el tratamiento de la progresion de la miopia?

Recomendacion Débil a Favor, Calidad de la evidencia Moderada

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ées eficaz el uso de LC Dual-Focus con
respecto a LC monofocales en el tratamiento de la progresiéon de la miopia?

Recomendacion Débil a Favor, Calidad de la evidencia Moderada

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ées eficaz el uso de atropina al 1% como
tratamiento de la progresién de la miopia?

Recomendacion Débil a Favor, Calidad de la evidencia Moderada

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ées eficaz el uso de pirenzepina al 2 %
como tratamiento de la progresién de la miopia?

Recomendacién Débil a Favor, Calidad de la evidencia Baja

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afos, ées eficaz el uso de atropina al 0,5% combinada con
gafas oftalmicas multifocales como tratamiento de la progresién de la miopia?

Recomendacién Débil a Favor, Calidad de la evidencia Baja

En pacientes pedidtricos de 9 a 16 afios con miopia, ées eficaz el uso de gafas oftdlmicas
progresivas con respecto a gafas monofocales como tratamiento de la progresion de la miopia?

Recomendacion Débil en Contra, Calidad de la evidencia Moderada

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ées eficaz el uso de gafas con desenfoque
periférico midpico con respecto a gafas oftdlmicas monofocales en el tratamiento de la
progresion de la miopia?

Recomendacién Débil en Contra, Calidad de la evidencia Baja

En pacientes pedidtricos de 9 a 16 afios con miopia, ées eficaz el uso de LC con AE negativa
junto con entrenamiento visual en el tratamiento de la progresién de la miopia?

Recomendacion Débil en Contra, Calidad de la evidencia Baja

En pacientes pedidtricos de 9 a 16 afios con miopia, ées eficaz el uso de hipocorreccién en el
tratamiento de la progresién de la miopia?

Recomendacion Fuerte en Contra, Calidad de la evidencia Moderada
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7. DISCUSION
7.1. COMENTARIOS SOBRE LA METODOLOGIA
La estructura sistematizada de las GPC ha permitido organizar la informacién eficazmente y

establecer conclusiones. La redaccién de esta GPC se realizd sin un grupo de desarrollo
multidisciplinar que permitiera conocer otros puntos de vista. Este inconveniente se refleja en la
definicion de las preguntas clinicas; ya que, no se ha discutido sobre su disefio o su importancia
para ser, o no, incluidas en este proyecto de GPC. Otro aspecto relacionado con esta limitacién
es la determinacidon de la calidad de las evidencias; puesto que, Unicamente se seguia un
criterio, basado en las directrices de GRADE, para determinar si ciertos factores aumentaban o
disminuian la confianza de los resultados, por lo que el desenlace de un grupo de trabajo se
asume que podrian ser diferente, puesto que hay un pequefio rango de variabilidad asociado a
la interpretacién personal.

La determinacién del alcance de la guia permitié centrar el contenido en los tratamientos que se
aplican cuando la miopia ya se ha instaurado. Si el tiempo de estudio y amplitud del trabajo
hubieran sido mayores, o en el caso de una GPC real, se podrian haber incluido técnicas de
prevencion y de diagndstico, asi como una poblacién con mayor rango de edad.

Aunque la informacidn se redujo con este filtrado de contenidos, la evidencia disponible era
demasiado amplia para tratarla completamente en el contexto de este TFG; asi que, se decidid
descartar las preguntas relacionadas con algunos items que nombraré a continuacion. En cuanto
al tratamiento farmacoldgico; atropina en combinacidén con puntos de acupuntura estimulantes
auriculares.

Con respecto a los tratamientos dpticos, no se ha podido abarcar las intervenciones que
utilizaban gafas bifocales prismaticas. Tampoco se han incluidos estudios sobre las LC RGP o LC
blandas monofocales. Aunque se han introducido intervenciones novedosas, existen otros
tratamientos con resultados prometedores como son las LC EDOF, las LC de desenfoque
periférico midpico, las LC con AE positiva o la ortoqueratologia de reduccién parcial, que por la
extensidon del trabajo se han tenido que excluir. Dado que la informacién fue recogida y
elaborada, se adjuntan como anexos a este trabajo (15-32).

Durante el proceso de revision sistematica de la literatura, no se limité los estudios seguln el
idioma aunque se aplicé un filtro para acotar las fechas de publicaciones que podria aumentar el
riesgo de sesgo. Hay que considerar que no soy una persona especializada en la realizacion de
revisiones y no tengo unos métodos de busqueda impecables; por ello, alguna investigacién se
me podria haber pasado por alto.

Esta GPC contiene informacién extraida de ECA que consiguen mediante un proceso de
aleatorizacién eliminar el sesgo de seleccién del tratamiento segun las preferencias de los
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pacientes. Sin embargo, no todos los sesgos se pudieron eliminar. Por ejemplo, los participantes
no podian ser enmascarados cuando utilizaban gafas oftdlmicas o LC ni cuando utilizaban
diferentes modalidades de LC. El enmascaramiento es esencial para evitar abandonos por parte
de los usuarios cuando no han sido seleccionados en el tratamiento de interés. Aunque en la
mayoria de los estudios incluidos el examinador estaba enmascarado algunos ensayos clinicos
indicaban que el profesional de realizar las pruebas estaba desenmascarado o no informaban
sobre el enmascaramiento, lo que hace que exista riesgo de sesgo por parte del examinador.

Por otra parte, esta GPC estd también constituida por una gran cantidad de EO que aumentan
los riesgos de sesgo; estan presentes principalmente en los estudios de la ortoqueratologia. Esto
es debido a que la ortoqueratologia es una técnica en la que todavia no hay un descripcidn clara
de su mecanismo, existiendo imprevisibilidad en los resultados; lo que dificulta la ejecucidn de
un ECA.

La principal variable de estudio ha sido generalmente el cambio del error refractivo a lo largo de
los afios; aunque actualmente con los nuevos métodos para medir la progresién de la miopia se
utiliza como medida principal la longitud axial, esto puede generar confusiones en los resultados
si proporcionan informacion diferente. Por ejemplo, el ECA de Siatkowski (17) que comparé la
pirenzepina al 2% con un placebo encontré que la pirenzepina al 2% ralentizaba
significativamente la progresion de la miopia, pero no el crecimiento axial. Ademas, hay que
considerar que la toma de medidas, por ejemplo de la longitud axial, es realizada en los
diferentes estudios por diferentes técnicas biométricas lo que genera sesgo en los resultados.
Por ultimo, como se ha indicado anteriormente la miopia es especialmente relevante en Asia;
por ello, la mayoria de los estudios se han realizado en poblaciones asiaticas, lo que disminuye la
calidad de la evidencia total, impidiendo que sus resultados sean aplicados a la poblacién
general debido a la falta de diversidad étnica.

En la determinacidn de las recomendaciones, se ha tenido en cuenta el balance entre los riesgos
y los beneficios; ningln tratamiento ha mostrado efectos significativamente favorables sin
riesgos destacables. En segundo lugar, se ha tenido en cuenta la calidad de la evidencia siendo
muy variada desde estudios con mayor confianza realizados principalmente en el grupo de la
atropina hasta investigaciones de menor calidad que se asocian a la ortoqueratologia. También
se ha considerado, las preferencias de los pacientes, es este aspecto obtuvieron mejores
resultados los farmacos antimuscarinicos y gafas oftalmicas en comparacién a las LC.

Por ultimo, se tuvo en cuenta los costes, en este contexto la atropina sale beneficiada porque
esta financiada por el sistema de salud espaiol. Con respecto, a los tratamientos dpticos la
ortoqueratologia muestra un precio mas elevado en comparacion a las LC convencionales y las
gafas oftdlmicas. De acuerdo con los cuatros aspectos a tener en cuenta en la determinacion de
las recomendaciones, la mayoria de las intervenciones no han mostrado resultados éptimos en
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todas las categorias; por ello, la recomendacién ha sido débil a excepcidn de la atropina al 0,01%
que es fuerte a favor y la hipocorrecion que es fuerte en contra.

7.2. COMENTARIOS SOBRE LOS RESULTADOS
Los farmacos antimuscarinicos, atropina al 1% y pirenzepina al 2%, se compararon con grupos

control placebo; hubo resultados consistentes para afirmar que estas intervenciones reducian la
progresion de la miopia; existiendo mayor efecto en el grupo de la atropina al 1%, aunque no
hay ningun estudio que compare ambas intervenciones. Estos fadrmacos estan también asociados
a efectos secundarios frecuentes que generan altas tasas de abandono, ademds tras la
suspension del tratamiento, se evidencia un efecto rebote. Por ello, es necesario determinar la
concentracién minima que conserve su eficacia y las dosis diarias que se deben instilarse para
que se produzcan los minimos efectos adversos. En la actualidad, inicamente se ha comprobado
en la atropina, siendo esta concentracion 0,01%.

La ortoqueratologia es una alternativa eficaz a la atropina, que ha demostrado retrasar el
crecimiento ocular. Es una intervencién temporal y su discontinuacién aumentara el crecimiento
axial con respecto a los individuos que sigan utilizando el tratamiento. La ortoqueratologia ha
estado unida también a efectos adversos siendo los principales las queratitis infecciosas y las
tinciones corneales. Los prejuicios de los padres con respecto a la utilizacién de estas LC para sus
hijos hace que sean necesarios los estudios que evaltlan la seguridad relacionada con posibles
afecciones oculares y probables alteraciones macro como microscépicas, siendo imprescindible
ensefarles unas buenas pautas de manipulacidn y limpieza. Seria conveniente investigar lentes
que produjeran cambios en la superficie corneal prolongados, reduciendo su utilizacién
nocturna y consiguiendo de esta forma reducir los posibles riesgos asociados.

Los estudios han demostrado un beneficio clinicamente insignificante con las lentes progresivas
en comparacion con las lentes monofocales, produciéndose su efecto principalmente el primer
afio. El resultado se potencié con la combinacidn de atropina al 0,5%, aunque mostré efectos
clinicamente favorables, se deben principalmente al fdrmaco antimuscarinico.

La hipocorreccién refractiva ha proporcionado resultados contradictorios, valorando la calidad
de los estudios teniendo en cuenta las limitaciones en su ejecucidn, segun las investigaciones de
mayor calidad se puede determinar que la correccién completa reduce la progresién de la
miopia en comparacién con la hipocorreccion.

Las LC multifocales tienen un disefio centro lejos con una adicién periférica positiva, que impone

un desenfoque periférico midpico con el objetivo de emplear un proceso de emetropizacién que
reduzca la progresion de la miopia. Los estudios muestran resultados clinicamente significativos,
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pero falta por determinar el valor de la adicidn necesaria, un disefio concreto; ya que, los
diseios de las LC multifocales y bifocales utilizados para el control miépico son muy variados;
ademads de estudios que valoren su efecto a largo plazo. Las LC Dual-Focus cuentan con un
disefio novedoso que corrige la visidn en la zona central y en la periferia presenta anillos
concéntricos que alternan la correccién del error refractivo con potencia positiva generando un
desenfoque midpico periférico, que consigue reducir de forma efectiva la elongacién axial, estos
resultados clinicamente favorables se deben respaldar con estudios a largo plazo. Existen pocos
estudios con lentes de mercado como seria la lente MiSight, siendo principalmente los estudios
realizados experimentales. Su coste a largo plazo podria aproximarse al precio de la
ortoqueratologia, teniendo a su favor que el uso nocturno de las LC no es preferible por los
padres para sus hijos.

Las LC que generan un desenfoque periférico midpico reducen la progresién de la miopia de
forma considerable, este disefio se aplicé en las gafas oftalmicas para reducir las posibles
alteraciones en la superficie ocular, pero no se obtuvieron resultados significativos en el control
de la miopia; ya que, apenas hubo variaciones en el error refractivo y en la longitud axial.

Por ultimo, la combinacidn de LC con AE negativa que mejoraba la respuesta acomodativa en
visién préxima junto con entrenamiento visual que optimizaba la dinamica de la acomodacién
tenian como objetivo enlentecer la progresion de la miopia, pero no mostraron resultados
eficaces ambas técnicas por separado ni conjuntamente.
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8. CONCLUSIONES

1) Se ha conseguido realizar una revisidon sistematica de la literatura utilizando el método
GRADE, obteniéndose las siguientes conclusiones:

1.1) A consecuencia del estudio realizado considero que el desconocimiento de los
mecanismos que impulsan la elongacién axial dificulta el desarrollo de técnicas que permitan
controlar la progresién de la miopia.

1.2) La miopia tiene un gran impacto en la vision y en la vida diaria de los pacientes
dejando en evidencia la necesidad de una técnica que reduzca la progresidn de la miopia con los
minimos efectos secundarios. Actualmente, ninguna intervencidén es aceptada en la practica
clinica diaria.

1.3) La atropina es el método con mayor aprobacidn; ya que, se encuentra respaldado
por la evidencia cientifica. En el presente, no estd implantada en el sistema de salud y los
estudios realizados hasta la actualidad y futuros buscan la minima concentracidon que mantenga
el efecto, consiguiendo reducir el impacto de los farmacos en el organismo y en la funcién visual.

1.4) La ortoqueratologia, las LC multifocales y los disefios novedosos basados
principalmente en el desenfoque periférico midpico, tienen potenciales efectos para controlar la
elongacion axial aunque muchas de las investigaciones realizadas son experimentales, siendo
necesario el desarrollo de nuevos ECA para conseguir una evidencia cientifica firme que permita
la implantacién en el mercado de estos disefios.

1.5) En proéximas investigaciones es necesario determinar los periodos de duracion, la
cantidad de cada tratamiento, la poblacién con mejores resultados para cada técnica; ademas de
tener en cuenta las convicciones de la poblacién diana y sensibilizarlos sobre los efectos
benéficos de los tratamientos.

2) Se ha elaborado un protocolo clinico sobre el control de la progresién de la miopia con la
estructura de una GPC que consigue ser el primer paso para cubrir el vacio sobre este tema,
pudiendo ser utilizada en estudios futuros por grupos multidisciplinares consiguiendo otorgar
claridad en el ambito clinico, pudiendo conseguir mejoras en la atencidn sanitaria y preservar la
funcién visual de muchos pacientes.
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10. ANEXOS
ANEXO 1: PICO. RESUMEN DE LA EVIDENCIA CIENTIFICA SEGUN EL METODO GRADE

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIiA
TRATAMIENTO CON X PARA EL CONTROL DE LA PROGRESION DE LA MIOPIA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, é¢se recomienda el uso de X como tratamiento de
la progresion de la miopia?

Se identificaron X revisiones sistematicas (RS) (X de ellas con metanalisis):
X ensayos clinicos controlados aleatorizados

X escuadrones de estudio

X estudio tranversal

gue han evaluado la eficacia del tratamiento con X.

Resumen de la evidencia encontrada.

Enunciado de la evidencia (1)

Calidad
Resumen
X
Enunciado de la evidencia (2
(2) Calidad
Resumen
X
Poblacién Pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia
Intervencion X
Comparador X
Desenlaces Riesgos Beneficios

Calidad de la evidencia total.

La calidad global de la evidencia es X. La evidencia disponible proviene de X.

Recomendacion de esta intervencion

X -Teniendo el cuenta los riesgos y los beneficios.
-La calidad de evidencia total es X.
-Preferencias de la poblacién diana.
-Costes.

Bibliografia
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ANEXO 2: TABLA DE TRABAJO: ATROPINA AL 1%

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIiA
TRATAMIENTO CON ATROPINA AL 1 % PARA EL CONTROL DE LA PROGRESION DE LA MIOPIiA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ése recomienda el uso de atropina al 1% como
tratamiento de la progresion de la miopia?

Se identificaron 26 revisiones sistematicas (RS) (7 de ellas con metanlisis):
5 ensayos clinicos controlados aleatorizados

2 escuadrones de estudio

1 estudio transversal

gue han evaluado la eficacia del tratamiento con atropina al 1%.

La atropina al 1% redujo la progresién de la miopia entre un 57% y 94%, pero estuvo asociada a una
gran variedad de efectos secundarios; ademds de efecto rebote cuando se suspendid la intervencion.

Atropina al 1% (1)
Comparacion en 46 sujetos de 5 a 10 afios la eficacia de la atropina al 1%, con respecto a
un grupo sin tratamiento (control) en Hong Kong (1 afio).

Calidad
La progresiéon de la miopia fue en el grupo de atropina +0,06 + 0,79 D y en el grupo de baja
control -1,19 + 2,48 D. El aumento de la longitud axial fue en el grupo de atropina 0,09 +
0,19 mmy en el grupo de control 0,70 + 0,63 mm.
Atropina al 1% (2)
Comparacion en 333 sujetos de 6 a 12 anos la progresién de la miopia tras suspender el
tratamiento de atropina al 1% (durante 2 afos), con respecto a un grupo placebo (control)
en Singapure (1 aio). Calidad
moderada
La progresién midpica en el grupo tratado con atropina fue de -1,14 + 0,80 D, mientras que
la progresién en los ojos tratados con placebo fue -0,38 + 0,39 D.
Atropina al 1% (3)
Comparacién en 30 sujetos miopes la eficacia de la atropina al 1% con un grupo control
(placebo) en China (2,5 afios) )
Calidad
., - . - baja
La progresion midpica en el grupo de atropina al 1% fue de -0,05 £+ 0,67 D por afio y en el
grupo de control de -0,84 + 0,26 D por afio.
Atropina al 1% (4) Calidad
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Comparacién en 346 sujetos de 6 a 12 afios la eficacia de la atropina al 1% con un grupo
control (gotas de 0,5% hidroxipropilmetilcelulosa y cloruro de benzalconio 1: 10.000) en
Singapur (2 afos)

La progresién miodpica y la elongacién axial en el grupo control fue de -1,20+ 0,69 Dy 0,38
+ 0,38 mm; en cambio, en el grupo tratado con atropina al 1% fue, -0,28 £+ 0,92 Dy -0,02 +
0,35 mm, respectivamente.

Atropina al 1% (5)

Comparacién en 313 sujetos de 6 a 12 aiios la eficacia de la atropina al 1% con un grupo
control (gotas de 0,5% hidroxipropilmetilcelulosa y cloruro de benzalconio 1: 10.000) tras
un ano de lavado en Singapur (3 afios)

La progresion miodpica y la elongacion axial en el grupo control fue de -0,15 (-0,35;0,03) D,
y 0,13 (-0,08;0,31) mm; en cambio, en el grupo tratado con atropina al 1% fue de -0,35
(-0,60; -0,15) Dy 0,16 ( 0,02;0,35) mm, respectivamente.

Atropina al 1% (6)
Comparacién en 132 sujetos de 7 a 12 afios la eficacia de la atropina al 1% con un grupo
control (gotas de hidromelosa 2910, dextrano 70 y glicerol) en China (1 afio)

La progresion midpica, la elongacion axial y la AV fue en el grupo control de -0,85 + 0,31 D;
0,32+ 0,15 mm; 0,66 + 0,15 logMAR; en cambio en el grupo tratado con atropina al 1% fue
de 0,32 +0,22 D; -0,03 £ 0,07 mm; 0,31 + 0,16 logMAR, respectivamente.

moderada

Calidad
moderada

Calidad
baja

Poblacién Pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia
Intervencion Atropina al 1%
Sin tratamiento/ soluciones salinas para ojo seco/ placebo; en todos los casos no se
Comparador L L
genera ningun efecto en la progresiéon midpica.
Desenlaces Riesgos Beneficios
-Reaccién alérgica. -Reduccién de la progresidn midpica
-Fotofobia por la midriasis. entre un 57% y 94%.

-Borrosidad en cerca debido a Ia
disminucién de la acomodacién.

-Efecto rebote.

-Altas tasas de abandono.

-No se sabe como actla la atropina para
generar control midpico.

-Fotoestrés en la retina o cristalino.
-Efectos adversos sistémicos.

-Aumento de la presién intraocular.
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Calidad de la evidencia total.

La calidad global de la evidencia es baja-moderada. La evidencia disponible proviene de Pubmed.

Recomendacidn de esta intervencién
-Teniendo el cuenta los riesgos y los beneficios: La atropina al 1% consigue

reducir la progresion de la miopia entre un 57 y 94%, es un resultado

significativo. Aunque estd relacionada con reacciones alérgicas, fotofobia por la

midriasis, borrosidad en cerca debido a la pérdida de la acomodacién, altas tasas

de abandono, efectos adversos sistémicos, fotoestrés en la retina o cristalino,

Débil aumento de la presidn intraocular, efecto rebote y no se conoce exactamente el
ébil a favor mecanismo de control de miopia inducido por la atropina.

-Calidad de la evidencia total baja-moderada.

-Preferencias de la poblacion diana: Los padres suelen aceptar normalmente sin

problemas el uso de gotas por su facil administracién.
-Costes: Esta intervencion esta financiada por el sistema de salud publico espafiol,
siento un factor positivo para la intervencién.
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ANEXO 3: TABLA DE TRABAJO: ATROPINA AL 0,01%

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIiA
TRATAMIENTO CON ATROPINA AL 0,01% PARA EL CONTROL DE LA PROGRESION DE LA MIOPIiA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ése recomienda el uso de atropina al 0,01% como
tratamiento de la progresion de la miopia?

Se identificaron 26 revisiones sistematicas (RS) (7 de ellas con metanalisis):
1 ensayo clinico controlado aleatorizado

2 ensayos de cohorte retrospectivos

que han evaluado la eficacia del tratamiento con atropina al 0,01%.

La atropina al 0,01% ha conseguido reducir la progresién de la miopia con menores efectos secundarios.
Atropina al 0,01% (1)

Comparacion en 60 sujetos étnicamente diversos de 6 a 15 afios la eficacia de la atropina al
0,01%, con respecto a las lentes oftalmicas en EEUU (1,1 afios).

Calidad
. o ) 5 moderada
La progresion miopica del grupo de atropina al 0,01% fue de -0,10 £ 0,60 D por afio y en el
grupo control fue de -0,28 D + 0,18 D por afio.
Atropina al 0,01% (2)
Comparacién en 200 sujetos de 9 a 12 afios la eficacia de la atropina al 0,01%, con respecto
a un grupo sin tratamiento (control) en Espafia (5 afios). Calidad
) o ) moderada
La progresién midpica del grupo de atropina al 0,01% fue de -0,14 + 0,35 D por afio y en el
grupo control fue de -0,65 + 0,54 D por afio.
Atropina al 0,01% (3)
Comparacion en 102 sujetos de 6 a 16 afos la eficacia de la atropina al 0,01%, con respecto
a un grupo sin tratamiento (control) en Italia (1 afio). .
Calidad
baja

La progresidn midpica del grupo de atropina al 0,01% fue de -0,54 + 0,61 D y en el grupo
control fue de -1,09 + 0,64 D.

Poblacién Pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia

Intervencion Atropina al 0,01%

Comparador Control (sin tratamiento)
Desenlaces Riesgos Beneficios
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-Fotofobia. -Reduccion de la progresién de la miopia
-Borrosidad en visidn préxima por la en aproximadamiente entre un 50% vy
disminucién de la acomodacion. 78%.

-Midriasis. -Efectos secundarios menores.
-Fotoestrés en la retina o cristalino.

-Desconocimiento del mecanismo de

control de miopia producido por la

atropina.

Calidad de la evidencia total.

La calidad global de la evidencia es moderada. La evidencia disponible proviene de Pubmed.

Recomendacion de esta intervencion
-Teniendo el cuenta los riesgos y los beneficios: Los efectos adversos fotofobia,
vision borrosa debido a la disminucion de la acomodacién, el aumento del

didametro pupilar, el fotoestrés en la retina o cristalino, el efecto rebote son
menores con esta concentracion; conservando su eficacia en el control de la
miopia.

-La calidad de la evidencia total es baja.

-Preferencias de la poblacién diana: Los padres suelen preferir para sus hijos

Fuerte a favor

gotas farmacoldgicas antes que lentes de contacto.
-Costes: Esta intervencion estd financiada por el sistema de salud publico espafiol,
siendo por lo tanto el gasto mas econdmico.
Bibliografia
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3. Sacchi M, Serafino M, Villani E, Tagliabue E, Luccarelli S, Bonsignore F, Nucci P. Efficacy of atropine
0.01% for the treatment of childhood myopia in European patients. Acta Ophthalmol. 2019
Dec;97(8):e1136-e1140. doi: 10.1111/a0s.14166. Epub 2019 Jun 13. PMID: 31197953.
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ANEXO 4: TABLA DE TRABAJO: ATROPINA AL 0,50%, 0,10%, 0,01%

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIA

TRATAMIENTO CON ATROPINA AL 0,50%, 0,10% Y 0,01% PARA EL CONTROL DE LA
PROGRESION DE LA MIOPIA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ése recomienda el uso de atropina al 0,01% con
respecto a concentraciones superiores (0,10%/0,50%) como tratamiento de la progresion de la
miopia?

Se identificaron 26 revisiones sistematicas (RS) (7 de ellas con metanalisis):

1 ensayo clinico controlado aleatorizado

que ha evaluado la eficacia del tratamiento con la minima concentracién de atropina que mantiene su
funciéon de control midpico.

La atropina al 0,01% ha conseguido mantener su efecto en el control de progresion de la miopia
reduciendo los efectos secundarios originados en concentraciones mas elevadas.

Atropina al 0,5%, al 0,1% y 0,01% (1)
Comparacién en 355 sujetos de 6 a 12 aiios la eficacia de la atropina al 0,50%, la atropina
al 0,10% vy la atropina al 0,01% con respecto en Singapur (2 afos).

Calidad
La progresion midpica y la elongacién axial en el grupo de atropina al 0,50% fue de -0,30 moderada
+0,60Dy0,27 £ 0,25 mm; en el grupo de la atropina 0,10%, -0,38 + 0,60 D y 0,28 + 0,28
mm y en el grupo de la atropina al 0,01%, -0,49 £+ 0,63 Dy 0,41 £ 0,32 mm.

Poblacién Pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia
Intervencion  Atropina al 0,01%

Comparador  Entre concentraciones: atropina al 0,50% y atropina al 0,1%

Desenlaces Riesgos Beneficios
-Fotofobia. -Los efectos secundarios son menores

-Visién borrosa en cerca debido a Ila comparados con las otras dos
disminucion de la acomodacion. concentraciones.

-Aumento del tamafio pupilar. -Conserva su eficacia en el control de
-No se conoce el mecanismo que actia como progresion de la miopia.

control midpico en la atropina. -Menor efecto rebote.

Calidad de la evidencia total.

La calidad global de la evidencia es moderada. La evidencia disponible proviene de Pubmed.

30



Recomendacion de esta intervencion
-Teniendo el cuenta los riesgos y los beneficios: Los efectos adversos: fotofobia,

visién borrosa debido a la disminuciéon de la acomodacién, el aumento del
diametro pupilar, el fotoestrés en la retina o cristalino y el efecto rebote son
menores con esta concentracién; conservando su eficacia en el control de la
miopia.

Fuerte a favor . . .
-La calidad de la evidencia total es moderada.

-Preferencias de la poblacién diana: Los padres ante la administracién de

farmacos en formato de gotas no suelen poner impedimentos.
-Costes: Esta intervencidon estd financiada por el sistema de salud publico
espafiol; lo que reduciria los costes.
Bibliografia
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childhood myopia: safety and efficacy of 0.5%, 0.1%, and 0.01% doses (Atropine for the Treatment of
Myopia 2). Ophthalmology. 2012 Feb;119(2):347-54. doi: 10.1016/j.ophtha.2011.07.031. Epub 2011 Oct
2. PMID: 21963266.
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ANEXO 5: TABLA DE TRABAJO: ATROPINA AL 0,5% JUNTO CON GAFAS OFTALMICAS
MULTIFOCALES

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIA

TRATAMIENTO CON ATROPINA AL 0,5% JUNTO CON GAFAS OFTALMICAS MULTIFOCALES
PARA EL CONTROL DE LA PROGRESION DE LA MIOPIiA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afos con miopia, ése recomienda el uso de atropina al 0,5% junto
con gafas oftalmicas multifocales como tratamiento de la progresion de la miopia?

Se identificaron 26 revisiones sistematicas (RS) (7 de ellas con metanalisis):

5 ensayos clinicos controlados aleatorizados

2 escuadrones de estudio

1 estudio transversal

gue han evaluado la eficacia del tratamiento con atropina al 0,5% junto con gafas oftdlmicas multifocales.

La atropina al 0,5% junto con gafas multifocales ha mostrado que es capaz de reducir en
aproximadamente un 70% la progresion de la miopia, mucho mas significativo que las lentes
multifocales solas que unicamente reducen un 15% aproximadamente.

Atropina al 0,5 % con gafas multifocales, gafas multifocales y gafas monofocales (1)
Comparacién en 188 sujetos de 6 a 13 aios la eficacia de la atropina al 0,5% junto con gafas
multifocales, unicamente con gafas multifocales y gafas monofocales en Taiwan (1,5 afios).

Calidad
La progresidon midpica en el grupo de atropina al 0,5% con lentes multifocales fue de -0,42 + baja
0,07 D, en el grupo de las gafas multifocales, -1,19 + 0,07 D y en el grupo de las lentes
monofocales, -1,40 + 0,09 D.

Poblacién Pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia
Intervencion Atropina al 0,5% junto con gafas oftdlmicas multifocales

Comparador Entre subgrupos: Gafas oftdlmicas multifocales y gafas oftalmicas monofocales

Desenlaces Riesgos Beneficios
-Reaccidn alérgica. -Reduccién de la progresién de la miopia
-Fotofobia por la midriasis. en aproximadamente un 70%.

-Borrosidad en cerca debido a |Ia
disminucién de la acomodacién.

-Efecto rebote.

-No se sabe como actua la atropina para
generar control midpico.

-Fotoestrés en la retina o cristalino.
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-Efectos adversos sistémicos.

Calidad de la evidencia total.

La calidad global de la evidencia es baja. La evidencia disponible proviene de Pubmed.

Recomendacion de esta intervencion

Débil a favor

Bibliografia

-Teniendo en cuenta los riesgos y los beneficios: La atropina al 0,5% junto con

gafas multifocales consigue reducir la progresién de la miopia en
aproximadamente un 70%. Aunque la utilizacién de atropina al 0,5% esta
relacionada con reacciones alérgicas, fotofobia por la midriasis, borrosidad en
cerca debido a la pérdida de la acomodacién, efectos adversos sistémicos,
fotoestrés en la retina o cristalino, efecto rebote y no se conoce exactamente el
mecanismo de control de miopia inducido por la atropina.

-La calidad de evidencia total es baja.

-Preferencias de la poblacidon diana: La atropina junto con las gafas oftdlmicas son

dos tratamientos convencionales aunque ambos utilizados a la vez puede causar
rechazo a los padres.

-Costes: La atropina esta financiada por el sistema de salud publico espafiol pero
las gafas multifocales no, esto aumentaria el coste de la intervencion.

1. Shih YF, Hsiao CK, Chen CJ, Chang CW, Hung PT, Lin LL. An intervention trial on efficacy of atropine and
multi-focal glasses in controlling myopic progression. Acta Ophthalmol Scand. 2001 Jun;79(3):233-6. doi:
10.1034/j.1600-0420.2001.790304.x. PMID: 11401629.
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ANEXO 6: TABLA DE TRABAJO: PIRENZEPINA AL 2%

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIiA

TRATAMIENTO CON PIRENZEPINA AL 2 % PARA EL CONTROL DE LA PROGRESION DE LA
MIOPIA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ése recomienda el uso de pirenzepina al 2% como
tratamiento de la progresion de la miopia?

Se identificaron 9 revisiones sistematicas (RS) (2 de ellas con metandlisis):
3 ensayos clinicos controlados aleatorizados
que han evaluado la eficacia del tratamiento con pirenzepina al 2%.

La pirenzepina es un antaganonista muscarinico, que ha desmostrado ser eficaz para el control de la
progresion de la miopia, aunque estd asociada a una gran variedad de efectos adversos que aumentan
con las instilaciones diarias.

Pirenzepina al 2% (1)
Comparacién en 145 sujetos de 8 a 12 aios la eficacia de la pirenzepina al 2% con un
grupo control (placebo) en EEUU (1 afio).

Calidad
S o . . baja
La progresion midpica y la elongacidn axial en el grupo de pirenzepina al 2% fue de -0,26
+0,36 Dy 0,19 £ 0,24 mm; y en el grupo placebo fue de -0,53 + 0,50 Dy 0,23 + 0,35 mm.
Pirenzepina al 2% (2)
Comparacién en 353 sujetos de 6 a 12 afos la eficacia de la pirenzepina al 2% con dos
instilaciones diarias, con una instilacién diaria y un grupo control (placebo) en Asia (1
ano). .
Calidad
. L . . moderada
La progresion de la miopia fue de 0,47 D, 0,70 D y 0,84 D en el gel de pirenzepina al 2%
con dos intilizaciones, en el gel pirenzepina al 2% con una instilizacién y en el grupo
placebo.
Pirenzepina al 2% (3)
Comparacién en 72 sujetos de 8 a 12 aiios la eficacia de la pirenzepina al 2% con un grupo
control (placebo) en EEUU (2 aiios). Calidad
baja

La progresion midpica y la elongacién axial en el grupo de pirenzepina al 2% fue de -0,58
+0,53Dy0,28 +£0,37 mm; y en el grupo placebo fue de -0,99 + 0,53 Dy 0,40 * 0,34 mm.
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Poblacién Pacientes pediatricos de 9 a 16 con miopia.

Intervencion Pirenzepina al 2%.

Comprador Placebo

Desenlaces Riesgos Beneficios
-Alteraciones sistémicas y oculares de -Disminuye la progresién de la miopia
forma frecuente. entreun41y51 %.

-Reduce la acomodacién y dificulta la
visidn proxima.
Calidad de la evidencia total.

La calidad global de la evidencia es baja. La evidencia disponible proviene de Pubmed.

Recomendacidn de esta intervencion
-Teniendo el cuenta los riesgos y los beneficios: La pirenzepina al 2% genera
frecuentes eventos adversos que pueden dificultar las actividades diarias de los

nifios debido a la reduccién de acomodacién; ademas también produce
alteraciones sistémicas que se consideran mas graves. Proporciona un buen
control de la miopia; pero serian convenientes mas estudios que valoraran
concentraciones mas bajas o menos instilaciones diarias.

Débil a favor -La calidad de la evidencia total es baja.
-Preferencias de la poblacion diana: Un aspecto favorable de este tratamiento es
la actitud preferente de los padres al uso de gotas/geles con respecto a otros

tratamientos como LC.
-Costes: Esta intervencidn no aparece en el sistema de salud publico espafiiol; por
lo tanto, si se utilizase los padres o tutores legales de los niflos deberian pagar los
costes del tratamiento.
Bibliografia
1. Siatkowski RM, Cotter S, Miller JM, Scher CA, Crockett RS, Novack GD; US Pirenzepine Study Group.
Safety and efficacy of 2% pirenzepine ophthalmic gel in children with myopia: a 1-year, multicenter,
double-masked, placebo-controlled parallel study. Arch Ophthalmol. 2004 Nov;122(11):1667-74. doi:
10.1001/archopht.122.11.1667. PMID: 15534128.
2. Tan DT, Lam DS, Chua WH, Shu-Ping DF, Crockett RS; Asian Pirenzepine Study Group. One-year
multicenter, double-masked, placebo-controlled, parallel safety and efficacy study of 2% pirenzepine
ophthalmic gel in children with myopia. Ophthalmology. 2005 Jan;112(1):84-91. doi:
10.1016/j.0phtha.2004.06.038. PMID: 15629825.
3. Siatkowski RM, Cotter SA, Crockett RS, Miller JM, Novack GD, Zadnik K; U.S. Pirenzepine Study Group.
Two-year multicenter, randomized, double-masked, placebo-controlled, parallel safety and efficacy
study of 2% pirenzepine ophthalmic gel in children with myopia. J AAPOS. 2008 Aug;12(4):332-9. doi:
10.1016/j.jaap0os.2007.10.014. Epub 2008 Mar 24. PMID: 18359651.
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ANEXO 7: TABLA DE TRABAJO: GAFAS OFTALMICAS PROGRESIVAS

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIiA

TRATAMIENTO CON GAFAS OFTALMICAS PROGRESIVAS PARA EL CONTROL DE LA
PROGRESION DE LA MIOPIA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 aiios con miopia, ése recomiendo el uso de gafas oftalmicas
progresivas con respecto a gafas monofocales como tratamiento de la progresion de la miopia?

Se identificaron 15 revisiones sistematicas (RS) (4 de ellas con metanalisis):

6 ensayos clinicos controlados aleatorizados

1 estudio longitudinal prospectivo

gue han evaluado la eficacia del tratamiento con gafas oftalmicas progresivas.

La reduccion de la progresién de la miopia con gafas oftdlmicas multifocales fue estadisticamente
significativa el primer afio pero no tenia implicacion clinica. Tuvo mayor efecto cuando los pacientes
presentaba una endoforia en cerca o retraso acomodativo alto pero la eficacia del tratamiento en este
grupo tampoco fue clinicamente significativa.

Lentes oftalmicas progresivas — Adicion: +2,00 D (1)
Comparacién en 462 sujetos de 6 a 11 anos la eficacia de lentes oftdlmicas progresivas de
adicién +2,00 D con un grupo control que portaba lentes monofocales en EEUU (3 afios).

Calidad
La progresion midpica y la elongacién axial en el grupo de lentes oftalmicas progresivas alta
fue de -1,28 £ 0,06 Dy 0,64 £ 0,02 mm; en cambio en el grupo con lentes monofocales fue
de -1,48 +£0,06 Dy 0,75 + 0,02 mm, respectivamente.
Lentes oftalmicas progresivas — Adicion: +2,00 D (2)
Comparacién en 118 sujetos de 8 a 12 afios con un retraso acomodativo de al menos 0,50
D y una endoforia en cerca mayor o igual a 2,00 D, la eficacia de lentes oftalmicas
progresivas de adicién +2,00 D con respecto a un grupo control que portaba lentes Calidad
monofocales en EEUU (3 afios).

moderada

La progresion de la miopia en el grupo de lentes oftalmicas progresivas fue de -0,87 (0,72)
Dy en el grupo de lentes monofocales fue de -1,15 (0,75) D.
Lentes oftalmicas progresivas — Adicion: +2,00 D (3) Calidad
Comparacién en 82 sujetos de 6 a 11 afios con un retraso acomodativo de al menos 1,30 D baja

y endoforia en cerca si la miopia era superior a 2,25 D, la eficacia de lentes oftdlmicas
progresivas de adicion +2,00 D con respecto a un grupo control que portaba lentes
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monofocales (fase 1 - 1 afio) y observar los cambios tras la retirada de las lentes
progresivas y la administracion de lentes monofocales en ambos grupos (fase 2 — 1 afio) en
EEUU (2 afios).

En la fase 1, la progresién de la miopia y la elongacidn axial con las gafas progresivas fue
0,18 D y 0,08 mm menor que el grupo de lentes monofocales. En la fase 2, la progresién de
la miopia y la elongacion axial con las gafas progresivas no fueron diferentes a las del grupo
de lentes monofocales.

Lentes oftalmicas progresivas — Adicion: +1,50 D (4)

Comparacién en 264 sujetos de 7 a 10,5 afios la eficacia de lentes oftalmicas progresivas
de adicién +1,50 D con un grupo control que portaba lentes monofocales en Hong Kong (2
anos).

La progresidon midpica y la elongacién axial en el grupo de lentes oftdlmicas progresivas
fuede-1,12+ 0,67 Dy 0,61 £ 0,24 mm; en cambio en el grupo con lentes monofocales fue
de -1,26 £ 0,74 Dy 0,63 £ 0,28 mm, respectivamente.

Lentes oftalmicas progresivas — Adicion: +1,50 D (5)
Comparacién en 149 sujetos de 7 a 13 aios la eficacia de lentes oftdlmicas progresivas de
adicién +1,50 D con un grupo control que portaba lentes monofocales en China (2 afios).

La progresion midpica y la profundidad de la camara vitrea en el grupo de lentes
oftdlmicas progresivas fue de-1,24+ 0,56 Dy 0,59 £ 0,24 mm; en cambio, en el grupo con
lentes monofocales fue de -1,50 + 0,67 D y 0,70 + 0,40 mm, respectivamente.

Lentes oftalmicas progresivas — Adicion: +1,50 D (6)

Comparacién en 58 sujetos de 9 a 12 afios con una progresién midpica de al menos 0,40 D
por aino, la eficacia de lentes oftdlmicas progresivas de adicién +1,50 D y +2,00 D con un
grupo control que portaba lentes monofocales en Hong Kong (2 afios).

La progresion midpica y la longitud axial en el grupo de lentes oftalmicas progresivas de
adicién +2,00 D fue de -0,66 £ 0,44 D y 0,41 + 0,31mm, en el grupo de adicién +1,50 D
fue de -0,76 £ 0,43 Dy 0,49 + 0,25 mm y en el grupo de lentes monofocales fue de -1,23
+0,51 Dy 0,74 + 0,39 mm.

Lentes oftalmicas progresivas — Adicion: +1,50 D (7)

Comparacién en 86 sujetos de 6 a 12 afios, la eficacia en el grupo | del porte de lentes
oftdlmicas progresivas de adicion +1,50 D (18 meses), seguida de la utilizacién de lentes
monofocales (18 meses); con un grupo |l que portaba lentes monofocales (18 meses) y
posteriormente lentes progresivas de adicion 1,50 D (18 meses) en Japdn (3 afios).

Calidad
alta

Calidad
moderada

Calidad
baja

Calidad
baja
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En los primeros 18 meses, la progresion de la miopia fue de -0,89 + 0,06 Dy -1,20 £ 0,08 D

en el grupo | y Il, respectivamente. En los Ultimos 18 meses, la progresién de la miopia fue
de -0,94 +0,07Dy-0,92+ 0,07 Denel grupo |yl

Poblacion
Intervencion

Comparador

Desenlaces

Pacientes pediatricos de 9 a 16 con miopia
Gafas oftdlmicas progresivas

Gafas oftdlmicas monofocales

Riesgos Beneficios

Las gafas oftdlmicas progresivas no van a generar ningun riesgo ni ningun
beneficio significativo. Con ellas, los sujetos tendran una buena visidn pero no se
conseguira ralentizar de forma significativa la miopia.

Calidad de la evidencia total.

La calidad global de la evidencia es moderada. La evidencia disponible proviene de Pubmed.

Recomendacion de esta intervencion

Débil en contra

Bibliografia

-Teniendo el cuenta los riesqos y los beneficios: Las lentes oftalmicas

progresivas proporcionan una vision clara pero no son utiles para considerarlas
como una técnica que consigue ralentizar la progresidn de la miopia.
-La calidad de la evidencia total es moderada.

-Preferencias de la poblacion diana: Tanto los padres como los nifios estdn

habituados a la utilizacion de gafas en vida cotidiana; por lo tanto, esto seria un
factor positivo para la intervencion.

-Costes: Esta intervencion no estd cubierta por el sistema de salud publico
aunque el gasto podria ser asumido por una familia de nivel econémico medio,
el precio es mayor en las gafas oftalmicas multifocales que en las monofocales
pero aun asi la familia podria asumirlo.

1. Gwiazda J, Hyman L, Hussein M, Everett D, Norton TT, Kurtz D, Leske MC, Manny R, Marsh-Tootle W,
Scheiman M. A randomized clinical trial of progressive addition lenses versus single vision lenses on the
progression of myopia in children. Invest Ophthalmol Vis Sci. 2003 Apr;44(4):1492-500. doi:
10.1167/iovs.02-0816. PMID: 12657584.

2.Correction of Myopia Evaluation Trial 2 Study Group for the Pediatric Eye Disease Investigator Group.
Progressive-addition lenses versus single-vision lenses for slowing progression of myopia in children
with high accommodative lag and near esophoria. Invest Ophthalmol Vis Sci. 2011 Apr 25;52(5):2749-
57. doi: 10.1167/iovs.10-6631. PMID: 21282579; PMCID: PMC3088561.

3. Berntsen DA, Sinnott LT, Mutti DO, Zadnik K. A randomized trial using progressive addition lenses to
evaluate theories of myopia progression in children with a high lag of accommodation. Invest
Ophthalmol Vis Sci. 2012 Feb 13;53(2):640-9. doi: 10.1167/iovs.11-7769. PMID: 22205604; PMCID:

PMC3317412.
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4. Edwards MH, Li RW, Lam CS, Lew JK, Yu BS. The Hong Kong progressive lens myopia control study:
study design and main findings. Invest Ophthalmol Vis Sci. 2002 Sep;43(9):2852-8. PMID: 12202502.
5.Yang Z, Lan W, Ge J, Liu W, Chen X, Chen L, Yu M. The effectiveness of progressive addition lenses on
the progression of myopia in Chinese children. Ophthalmic Physiol Opt. 2009 Jan;29(1):41-8. doi:
10.1111/j.1475-1313.2008.00608.x. PMID: 19154279.

6. Leung JT, Brown B. Progression of myopia in Hong Kong Chinese schoolchildren is slowed by wearing
progressive lenses. Optom Vis Sci. 1999 Jun;76(6):346-54. doi: 10.1097/00006324-199906000-00013.
PMID: 10416928.

7. Hasebe S, Ohtsuki H, Nonaka T, Nakatsuka C, Miyata M, Hamasaki I, Kimura S. Effect of progressive
addition lenses on myopia progression in Japanese children: a prospective, randomized, double-
masked, crossover trial. Invest Ophthalmol Vis Sci. 2008 Jul;49(7):2781-9. doi: 10.1167/iovs.07-0385.
PMID: 18579755.

39



ANEXO 8: TABLA DE TRABAJO: GAFAS OFTALMICAS CON DESENFOQUE PERIFERICO MIOPICO

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIiA

TRATAMIENTO CON GAFAS OFTALMICAS QUE GENERAN UN DESENFOQUE PERIFERICO
MIOPICO PARA EL CONTROL DE LA PROGRESION DE LA MIOPIA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 aiios con miopia, ¢se recomienda el uso de gafas oftdlmicas con
desenfoque periférico midpico respecto a gafas oftdlmicas convencionales como tratamiento de la
progresion de la miopia?

Se identificaron 7 revisiones sistematicas (RS) (2 de ellas con metanalisis):
1 ensayo clinico controlado aleatorizado
que ha evaluado la eficacia del tratamiento con gafas de desenfoque periférico midpico.

Las gafas con desenfoque periférico midpico no mostraron diferencias estadisticamente significativas
con respecto a las gafas oftdlmicas monofocales. La Unica evidencia que deberia considerarse para
estudios posteriores es el uso del disefio tipo Ill, asimétrico en una poblacién mas joven.

Gafas con desenfoque periférico midpico (1)

Comparacion en 201 sujetos de 6 a 16 ainos la eficacia de gafas con desenfoque periférico

midpico de tres tipos: Tipo | disefio simétrico con +1 D de potencia periférica relativa, tipo Il

disefio simétrico con +2 D de potencia periférica relativa y tipo Il disefio asimétrico con

+1,90 D de potencia periférica relativa con respecto a un grupo control que utiliza gafas

oftdlmicas monofocales en China (1 afio) Calidad
baja

Se evidencié que tenia utilidad solo en una parte de la poblacidn de estudio (6-12 afios),

siendo la progresiéon midpica y la elongacidn axial en este grupo de: tipo1-0,85+0,45Dy

0,40 £ 0,21 mm; tipo 11 -0,92 £ 0,38 Dy 0,39 + 0,18 mm; tipo 111 -0,75+ 0,43 Dy 0,36 £ 0,17

mm y el grupo control -0,90 + 0,48 Dy 0,43 + 0,20 mm.

Poblacién Pacientes pediatricos de 9 a 16 con miopia
Intervencion Gafas de desenfoque periférico midpico

Comparador Gafas oftdlmicas monofocales

Desenlaces Riesgos Beneficios

-Visién borrosa.

-Distorsidn visual.

-Afectacion sistémica: Dolores de cabeza
y mareos

Calidad de la evidencia total.
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La calidad global de la evidencia es baja. La evidencia disponible proviene de Pubmed.

Recomendacidn de esta intervencién
-Teniendo el cuenta los riesgos y los beneficios: Las gafas oftdlmicas producen

afectacion sistémica generando dolores de cabeza y mareos, ademas de visién
borrosa y distorsion visual. Con respecto, al control de miopia no produce una
ralentizacién significativa.

-La calidad de la evidencia total es baja.

Débil en contra } . ] . )
-Preferencias de la poblacién diana: lLas gafas son un tratamiento bien

aceptado por los padres o tutores; ademas de los nifios, esto supone un factor
positivo para la intervencion.
-Costes: Esta intervencion no estd cubierta por el sistema de salud publico, al
tratarse de un tratamiento novedosa los costes serian mayores.
Bibliografia
1. Sankaridurg P, Donovan L, Varnas S, Ho A, Chen X, Martinez A, Fisher S, Lin Z, Smith EL 3rd, Ge J,
Holden B. Spectacle lenses designed to reduce progression of myopia: 12-month results. Optom Vis Sci.
2010 Sep;87(9):631-41. doi: 10.1097/0PX.0b013e3181eal9c7. Erratum in: Optom Vis Sci. 2010
Oct;87(10):802. PMID: 20622703; PMCID: PMC4696394.
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ANEXO 9: TABLA DE TRABAJO: HIPOCORRECCION

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIA
TRATAMIENTO CON HIPOCORRECCION PARA EL CONTROL DE LA PROGRESION DE LA MIOPIA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 aiios con miopia, ése recomienda el uso de hipocorreccién en el
tratamiento de la progresion de la miopia?

Se identificaron 12 revisiones sistematicas (RS) (3 de ellas con metanalisis):
5 ensayos clinicos controlados aleatorizados

2 escuadrones de estudio

1 estudio tranversal

gue han evaluado la eficacia del tratamiento con hipocorrecién.

La hipocorreccion de la miopia es un tratamiento controvertido; ya que, algunos estudios indican que
no produce un cambio significativo en la miopia, otros que la reduce y actualmente se considera que
aumenta la progresién de la miopia.

Hipocorreccion de +0,75 D (1)

Comparacién en 94 sujetos de 9 a 14 afios la eficacia de la hipocorrecidn de +0.75 D con

respecto a la correccion total de la miopia en Malasia (2 afios). Calidad
La progresion midpica en el grupo control fue -0,77 D mientras que en el grupo con moderada
correccion insuficiente fue superior, -1,00 D.

Hipocorreccion de +0,50 D (2)
Comparacién en 48 sujetos de 6 a 15 afios la eficacia de la hipocorrecidon de +0,50 D con

. L . Calidad
respecto a la correccion total de la miopia en Israel (1.5 afios).
La progresion midpica en el grupo control fue -0,82 + 0,11 D mientras que en el grupo con moderada
correccion insuficiente fue superior, -0,99 + 0,1 D.
Hipocorreccion: Dos lineas menos de AV que con su refraccion subjetiva (3)
Comparacién en 253 sujetos de 12 afios la eficacia de la hipocorrecién de valores entre Calidad
+0.50 D a +4.53 D con respecto a la correccidn total de la miopia en China (1 afo). .
La progresion midpica en el grupo control fue -0,68 £ 0,46 D mientras que en el grupo con muy baja
correccion insuficiente fue -0,64 + 0,44 D.
Hipocorrecion: ente +0,25D a +3,00D (4) Calidad

Comparacién en 121 sujetos con una media de edad de 12.7 afos la eficacia de la muy baja
hipocorrecién entre +0,25D a +3,00D con respecto a la correccion total de la miopia en
China (2 afios).

La progresion midpica en el grupo control fue -1,03 + 0,08 D mientras que en el grupo
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con correccién insuficiente -0,76 + 0,06 D.

Hipocorreccién: +0,50 D, +0,37 D, +0,25 Dy +0,12 D (5)

Comparacion en 76 sujetos de 11 a 33 afos la eficacia de la hipocorrecién de +0,50 D,

+0,37 D, +0,25 D y +0,12 D con respecto a la correccidn total de la miopia en EEUU (6-8

afios). _ o _ . Calidad baja
La progresion midpica en el grupo hipocorregido (+0,50 D) fue de -0,45 D, en el grupo

hipocorregido (+0,37 D) fue -0,29 D, en el grupo hipocorregido (+0,25 D) fue -0,29 D, en

el grupo hipocorregido (+0,12 D) fue -0,28D; mientras que en el grupo control fue de -

0,20 D.

Hipocorrecion de +0,50 D (6)
Comparacién en 149 sujetos de 10 a 15 afios la eficacia de la hipocorrecién de +0,50 D con

y T ~ Calidad
respecto a la correccion total de la miopia en Ghana (2 afios).
DR _ moderada
La progresiéon midpica en el grupo control fue -0,54 + 0,26 D mientras que en el grupo con
correccién insuficiente fue -0,50 + 0,22D.
Poblacién Pacientes pediatricos de 9 a 16 con miopia
Intervencién Hipocorreccién
Comparador Tratamiento habitual: Gafas oftdlmicas monofocales completamente corregidas
Desenlaces Riesgos Beneficios
-Aumenta la progresion de la
miopia.

Calidad de la evidencia total.

La calidad global de la evidencia es moderada. La evidencia disponible proviene de Pubmed.

Recomendacion de esta intervencion
-Teniendo el cuenta los riesgos y los beneficios: de este tratamientos aunque

en experimentos con animales obtuvo buenos resultados; segun los datos
expuestos anteriormente el uso gafas oftalmicas hipocorregidas no detiene la
progresion de la miopia sino que la aumenta.

-La calidad de la evidencia total es moderada.

Fuerte en contra K . K L. i
-Preferencias de la poblacion diana: Las gafas oftdlmicas son un método

aceptado en la correccion de errores refractivos.
-Costes: Esta intervencidn no esta cubierta por el sistema de salud publico
aunque el gasto podria ser asumido por una familia de nivel econdmico
medio.
Bibliografia
1. Chung K, Mohidin N, O'Leary DJ. Undercorrection of myopia enhances rather than inhibits myopia
progression. Vision Res. 2002 Oct;42(22):2555-9. doi: 10.1016/s0042-6989(02)00258-4. PMID:
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2. Adler D, Millodot M. The possible effect of undercorrection on myopic progression in children. Clin
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ANEXO 10: TABLA DE TRABAJO: ORTOQUERATOLOGIA - GAFAS OFTALMICAS MONOFOCALES

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIA

TRATAMIENTO CON ORTOQUERATOLOGIA PARA EL CONTROL DE LA PROGRESION DE LA
MIOPIA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ése recomienda el uso de la ortoqueratologia en
el tratamiento de la progresién de la miopia?

Se identificaron 19 revisiones sistematicas (RS) (7 de ellas con metanalisis):

2 ensayos clinicos controlados aleatorios

2 ensayos de cohorte retrospectivos

4 ensayos de cohorte prospectivos

gue han evaluado los efectos y riesgos del tratamiento con ortoqueratologia.

La ortoqueratologia es una intervencion que modifica la cérnea con LC, conseguido disminuir la
progresion de la miopia mediante su utilizacién por la noche; proporcionando una visién éptica durante
el dia.

Ortoqueratologia (1)
Comparacion en 70 sujetos de 7 a 12 afios la eficacia de la ortoqueratologia (orto-k) con
respecto a la utilizacién de gafas oftalmicas monofocales en China (2 afios).

La progresion de la miopia, el aumento de la longitud axial y de la cdmara vitrea en el ~ Calidad
grupo de orto-k fue de 2,09 £ 1,34 D, 0,29 £+ 0,27 mmy 0,23 + 0,25 mm, respectivamente  muy baja
y en el grupo de las gafas oftalmicas monofocales fue de -1,20 + 0,61 D, 0,54 £ 0,27 mm y

0,48 £0,26 mm.

Efecto control midpico: 46%

Ortoqueratologia (2)
Comparacién en 92 sujetos de 8 a 16 afos la eficacia de la orto-k con respecto a la
utilizacion de gafas oftdlmicas monofocales en Japdn (2 afios).

Calidad
La elongacién axial en el grupo de orto-k fue de 0,39 + 0,27 mm vy en el grupo de gafas baja
oftalmicas monofocales fue de 0,61 + 0,24 mm.
Efecto control midpico: 36%

Ortoqueratologia (3)

Comparacion en 78 sujetos de 6 a 10 afios la eficacia de la orto-k con respecto a la  Calidad
utilizacion de gafas oftalmicas monofocales en China (2 afos). baja

45



La elongacién axial en el grupo de orto-k fue de 0,36 + 0,24 mm y en el grupo de gafas
oftalmicas monofocales fue de 0,63 + 0,26 mm.
Efecto control midpico: 43%

Ortoqueratologia (4)
Comparacién en 43 sujetos de 8 a 12 afios la eficacia de la orto-k con respecto a la
utilizacion de gafas oftalmicas monofocales en Japon (5 afios).

La elongacidn axial en el grupo de orto-k fue de 0,99 + 0,47 mm y en el grupo de gafas
oftdlmicas monofocales fue de 1,41 £ 0,68 mm.
Efecto control midpico: 37%

Ortoqueratologia (5)
Comparacion en 53 sujetos de 6 a 12 aios la eficacia de la orto-k con respecto a la
utilizacion de gafas oftalmicas monofocales en Espafia (2 afios).

La elongacidn axial en el grupo de orto-k fue de 0,47 mm y en el grupo de las gafas
oftadlmicas monofocales fue de 0,69 mm.
Efecto control midpico: 32%

Ortoqueratologia (6)
Comparacion en 128 sujetos de 7 a 14 afios la eficacia de la orto-k con respecto a la
utilizacion de gafas oftdlmicas monofocales. Ademas cada grupo se dividid en tres
subgrupos en funcion del error de refraccion equivalente esférico: grupo | -miopia baja (-
0,50/-3,00 D), grupo Il - miopia moderada (-3,00/-6,00 D) y grupo Il -miopia alta (< -6,00
D) en China (2 anos).

La elongacidn axial en el grupo de orto-k fue de 0,34 + 0,24 mm y en el grupo de gafas
oftdlmicas monofocales fue de 0,70 + 0,35 mm. Efecto control midpico: 51%

Ademads el alargamiento de la longitud axial fue 49%, 59% y 46% mas lento para los
subgrupos de miopia baja, moderada y alta, respectivamente.

Ortoqueratologia (7)

Comparacion en 44 sujetos de 8 a 14 afios la eficacia de la orto-k previamente utilizada
durante 2 afos, tras dividir este grupo en sujetos que continuaban con la utilizacién de
orto-k y otros donde se suspendia el tratamiento y portaban gafas oftalmicas
monofocales; utilizando un grupo control que llevaba gafas oftalmicas monofocales (fase |
— 7 meses). Comparacion tras volver a reanudar la utilizacidn de orto-k en el grupo que las
habia utilizado anteriormente (fase Il — 7 meses) en Hong Kong (1,2 afios).

La elongacién axial en la fase |, en el grupo con continud utilizando orto-k fue de 0,087
(0,02) mm, en el grupo en el que se suspendio el tratamiento fue de 0,153 (0,021) mm y

Calidad

baja

Calidad

baja

Calidad

baja

Calidad

baja
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en el grupo control fue de 0,082 (0,022) mm. En la fase Il, en el grupo habia seguido
utilizando orto-k fue de 0,068 (0,013) mm, en el grupo en el que se reanudé la orto-k fue
de 0,059 (0,014) mm y en el grupo control fue de 0,064 (0,015) mm.

Ortoqueratologia (8)
Comparacion en 271 sujetos de 7 a 11,5 afios la eficacia de la orto-k con respecto a la

utilizacion de gafas oftalmicas monofocales en China (1 afio).

Calidad

. : baja
El alargamiento axial fue de 0,27 £ 0,17 mm y 0,38 £ 0,13 mm en los grupos orto-k y gafas
oftalmicas monofocales. Efecto control midpico: 29%
Poblacion Pacientes pediatricos de 9 a 16 con miopia
Intervencion LC orto-k
Comparador Gafas oftalmicas monofocales
Desenlaces Riesgos Beneficios

-Altas tasas de abandono. -Efecto control midpico entre un 29y

-Aumentan las aberraciones de alto 51%.
orden.

-Disminuyen la sensibilidad al contraste.
-Deslumbramientos por la noche.

-Riesgo de queratitis o afecciones que
afectan a la superficie ocular.

-Imprevisibilidad de los resultados.

Calidad de la evidencia total.

La calidad global de la evidencia es baja. La evidencia disponible proviene de Pubmed.

Recomendacidon de esta intervencion

Débil a favor

Bibliografia

-Teniendo el cuenta los riesqos y los beneficios de este tratamientos: La

reduccién de la progresién de la miopia fue eficaz aunque esta intervencién esta
asociada a riesgos en la superficie ocular que pueden afectar a la vision. Hay que
tener en cuenta la falta de conocimientos con respecto a como actua la orto-k y
la variabilidad entre sujetos.

-La calidad de la evidencia total es baja.

-Preferencias de la poblacion diana: Los padres no suelen preferir este
tratamiento para su hijos; ya que, les asusta la utilizacion de LC en nifios

pequeios.
-Costes: Esta intervencion no esta cubierta por el sistema de salud publico y el
gasto es elevado.

47



1. Cho P, Cheung SW, Edwards M. The longitudinal orthokeratology research in children (LORIC) in Hong
Kong: a pilot study on refractive changes and myopic control. Curr Eye Res. 2005 Jan;30(1):71-80. doi:
10.1080/02713680590907256. PMID: 15875367.

2. Kakita T, Hiraoka T, Oshika T. Influence of overnight orthokeratology on axial elongation in childhood
myopia. Invest Ophthalmol Vis Sci. 2011 Apr 6;52(5):2170-4. doi: 10.1167/iovs.10-5485. PMID:
21212181.

3. Cho P, Cheung SW. Retardation of myopia in Orthokeratology (ROMIO) study: a 2-year randomized
clinical trial. Invest Ophthalmol Vis Sci. 2012 Oct 11;53(11):7077-85. doi: 10.1167/iovs.12-10565. PMID:
22969068.

4. Hiraoka T, Kakita T, Okamoto F, Takahashi H, Oshika T. Long-term effect of overnight orthokeratology
on axial length elongation in childhood myopia: a 5-year follow-up study. Invest Ophthalmol Vis Sci.
2012 Jun 22;53(7):3913-9. doi: 10.1167/iovs.11-8453. PMID: 22577080.

5. Santodomingo-Rubido J, Villa-Collar C, Gilmartin B, Gutiérrez-Ortega R. Myopia control with
orthokeratology contact lenses in Spain: refractive and biometric changes. Invest Ophthalmol Vis Sci.
2012 Jul 31;53(8):5060-5. doi: 10.1167/iovs.11-8005. PMID: 22729437.

6. Zhu MJ, Feng HY, He XG, Zou HD, Zhu JF. The control effect of orthokeratology on axial length
elongation in Chinese children with myopia. BMC Ophthalmol. 2014 Nov 24;14:141. doi: 10.1186/1471-
2415-14-141. PMID: 25417926; PMCID: PMC4280707.

7. Cho P, Cheung SW. Discontinuation of orthokeratology on eyeball elongation (DOEE). Cont Lens
Anterior Eye. 2017 Apr;40(2):82-87. doi: 10.1016/j.clae.2016.12.002. Epub 2016 Dec 27. PMID:
28038841.

8. He M, Du Y, Liu Q, Ren C, Liu J, Wang Q, Li L, Yu J. Effects of orthokeratology on the progression of low
to moderate myopia in Chinese children. BMC Ophthalmol. 2016 Jul 27;16:126. doi: 10.1186/s12886-
016-0302-5. PMID: 27464993; PMCID: PMC4964026.

48



ANEXO 11: TABLA DE TRABAJO: ORTOQUERATOLOGIA — LC MONOFOCALES

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIA
TRATAMIENTO CON ORTOQUERATOLOGIA PARA EL CONTROL DE LA PROGRESION DE LA
MIOPIA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ése recomienda el uso de la ortoqueratologia con
respecto a LC blandas monofocales en el tratamiento de la progresion de la miopia?

Se identificaron 19 revisiones sistematicas (RS) (7 de ellas con metanalisis):
1 ensayo de cohorte retrospectivo
que ha evaluado los efectos y riesgos del tratamiento con ortoqueratologia.

La reduccidon de la progresién de la miopia con LC de ortoqueratologia con respecto a LC blandas
monofocales fue estadisticamente significativa.

Ortoqueratologia (1)
Comparacién en 56 sujetos de 8 a 11 afios la eficacia de la ortoqueratologia (orto-k) con

respecto a la utilizacion de LC blandas monofocales en EEUU (2 aios).
Calidad

La elongacion axial en el grupo de orto-k fue de 0,25 + 0,27 mm y el grupo de LC blandas = muy baja
monofocales fue de 0,57 £ 0,27 mm.
Efecto control midpico: 55%

Poblacién Pacientes pediatricos de 9 a 16 con miopia
Intervencion LC orto-k

Comparador LC blandas monofocales

Desenlaces Riesgos Beneficios
-Alteracion en la integridad de la superficie -Reduccion de la progresion midpica
ocular. (55%).

-Aumentan las aberraciones de alto orden.
-Disminuyen la sensibilidad al contraste.
-Deslumbramientos por la noche.
-Imprevisibilidad de los resultados.

Calidad de la evidencia total.

La calidad global de la evidencia es muy baja. La evidencia disponible proviene de Pubmed.

Recomendacion de esta intervencion

Débil a favor -Teniendo el cuenta los riesgos y los beneficios de este tratamientos: La
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reduccién de la progresién de la miopia fue eficaz aunque esta intervencion esta
asociada a riesgos en la superficie ocular que pueden afectar a la vision.

-La calidad de la evidencia total es muy baja.

-Preferencias de Ila poblacion diana: Los padres no suelen preferir este
tratamiento para su hijos; suelen decantarse por la utilizacién de gafas oftalmicas

o tratamiento farmacoldgicos.
-Costes: Esta intervencidn no estd cubierta por el sistema de salud publico y el
gasto es elevado.
Bibliografia
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50



ANEXO 12: TABLA DE TRABAJO: LC MULTIFOCALES

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIA

TRATAMIENTO CON LC MULTIFOCALES PARA EL CONTROL DE LA PROGRESION DE LA MIOPIA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 ailos con miopia, ¢se recomienda el uso de LC multifocales blandas

con respecto a LC monofocales blandas en el tratamiento de la progresion de la miopia?

Se identificaron 16 revisiones sistematicas (RS) (4 de ellas con metanalisis):
1 ensayo clinico controlado aleatorizado

1 estudio comparativo

que han evaluado la eficacia del tratamiento con LC multifocales.

Las LC multifocales blandas consiguieron reducir la progresién de la miopia en un 43% - 49% con

adiciones mas altas; +2,00 D y +2,50 D respectivamente. Indicando que esta intervencién tiene un gran

potencial en la reduccién de la progresién de la miopia, teniendo en cuenta el valor de la adicion.

LC multifocales blandas — Add: +2,00 D (1)
Comparacién en 64 sujetos de 8 a 11 afios la eficacia de LC multifocales blandas con centro
lejos de adicion +2,00 D con respecto a LC monofocales blandas en EEUU (2 afios).

La progresidon midpica y la elongacion axial en el grupo de LC multifocales blandas fue de -
0,51+0,06 Dy 0,29 £ 0,03 mm y en el grupo de LC monofoles blandas fue de -1,03 + 0,06 D
vy 0,41 £ 0,03 mm; respectivamente.

LC multifocales blandas — Add: +1,50 D/ +2,50 D (2)

Comparacién en 292 sujetos de 7 a 11 afios la eficacia de LC multifocales blandas con centro
lejos de adicién alta (+2,50 D), de adicion media (+1,50 D) y LC monofocales blandas en
EEUU (3 afios).

La progresion miodpica y la elongacion axial en el grupo de LC multifocales blandas de
adicion +2,50 fue de -0,60 (-0,72 a -0,47) D y 0,42 (0,38 a 0,47) mm , en el grupo de LC
multifocales blandas de adicién +1,50 D fue de -0,89 (-1,01 a -0,77) D y 0,58 (0,54 a 0,63)
mm y en grupo de las LC monofocales blandas fue de -1,05 (-1,17 a -0,93) D y 0,66 (0,61 a
0,71) mm.

Poblacién Pacientes pediatricos de 9 a 16 con miopia
Intervencion LC multifocales blandas
Comparador LC monofocales blandas

Calidad
baja

Calidad
moderada
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Desenlaces

Riesgos Beneficios
-Alteraciones en la superficie ocular. -Reduccion de la progresién de la miopia

-Falta de estudios a largo plazo que con adiciones altas en un 43y 49%.
indiquen que cantidad de adicién es la que
consigue mejores resultados.

Calidad de la evidencia total.

La calidad global de la evidencia es moderada. La evidencia disponible proviene de Pubmed.

Recomendacion de esta intervencion

Débil a favor

Bibliografia

-Teniendo el cuenta los riesgos y los beneficios: La reduccion de la miopia es

estadisticamente significativa pero no hay estudios suficientes que puedan
determinar que esta intervencién tiene implicacién clinica; ademas hay que
considerar que la superficie ocular esta expuesta a infecciones o diversas
patologias.

-La calidad de la evidencia total es moderada.

-Preferencias de la poblacion diana: Las LC no son el tratamiento preferido por

los padres para sus hijos; ya que, les preocupan las afecciones. Ademas deben
conocer tanto los padres o tutores legales como los nifios el protocolo de
insercidn y extraccion correcto de las LC para que puedan utilizarlas sin
problemas.

-Costes: Esta intervencidn no estd cubierta por el sistema de salud publico aunque
el gasto podria ser asumido por una familia de nivel econdmico medio, las LC
multifocales tienen un precio superior que las monofocales pero podria ser
soportado.

1. Walline JJ, Greiner KL, McVey ME, Jones-Jordan LA. Multifocal contact lens myopia control. Optom Vis
Sci. 2013 Nov;90(11):1207-14. doi: 10.1097/0PX.0000000000000036. PMID: 24061152.

2. Walline JJ, Walker MK, Mutti DO, Jones-Jordan LA, Sinnott LT, Giannoni AG, Bickle KM, Schulle KL,
Nixon A, Pierce GE, Berntsen DA; BLINK Study Group. Effect of High Add Power, Medium Add Power, or
Single-Vision Contact Lenses on Myopia Progression in Children: The BLINK Randomized Clinical Trial.
JAMA. 2020 Aug 11;324(6):571-580. doi: 10.1001/jama.2020.10834. PMID: 32780139; PMCID:

PMC7420158.
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ANEXO 13: TABLA DE TRABAJO: LC DUAL-FOCUS

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIiA

TRATAMIENTO CON LC BLANDAS CON DE ENFOQUE DUAL (DUAL FOCUS) PARA EL CONTROL
DE LA PROGRESION DE LA MIOPIiA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ése recomienda el uso de LC blandas Dual-Focus
con respecto a LC blandas en el tratamiento de la progresion de la miopia?

Se identificaron 7 revisiones sistematicas (RS) (3 de ellas con metanalisis):
3 ensayos clinicos controlados aleatorizados
qgue han evaluado la eficacia del tratamiento con LC Dual-Focus.

Las LC Dual-Focus son un tratamiento que corrige la visidn en la zona central y tiene en la periferia
anillos concéntricos que alternan la correccién del error refractivo con potencia positiva que genera un
desenfoque midpico periférico. Los datos han demostrado que resuden la progresién de error
refractivo en aproximadamente un 50%.

LC Dual-Focus — Adicion: +2,00 D (1)

Comparacién en 34 sujetos de 11 a 14 afios la eficacia de LC blandas Dual-Focus (adicion
+2,00 D) utilizadas en un ojo con un grupo control de LC blandas esféricas utilizadas en el
otro (Fase 1 — 10 meses); alternaron los tratamientos de ambos ojos (Fase 2- 10 meses) en
Nueva Zelanda (1,6 afios).

Calidad
La progresidon de la miopia y la elongacién axial en el grupo que utilizaba LC blandas baja
monofocales en la fase 1 fue de -0,69 £+ 0,38 Dy 0,218 + 0,089 mm y en el grupo Dual-
Focus fue de -0,44 £ 0,33 Dy 0,111 + 0,084 mm. En la fase 2, la progresion de la miopia y
la elongacidn axial en el grupo de las LC blandas fue de -0,38 + 0,38 Dy 0,144 + 0,093 mm
y en el grupo Dual-Focus fue de-0,20+ 0,34 Dy 0,115 + 0,099 mm.
LC Dual-Focus (2)
Comparacién en 115 sujetos de 8 a 12 aios la eficacia de LC blandas Dual-Focus con
respecto a LC blandas esféricas en cuatro ubicaciones (Canada, Portugal, Singapur, Reino
Unido) (2 afios). .
Calidad
moderada

La progresion de la miopia fue menor en el grupo de LC Dual-Focus en 0,54 D (IC del 95%:
0,40 D-0,68 D). El crecimiento medio de la longitud axial fue menor en el grupo de LC Dual-
Focus en 0,24 mm (IC del 95%: 0,30 mm a 0,19 mm).

MiSight (3)
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Comparacién en 109 sujetos de 8 a 12 afios la eficacia de LC blandas Dual-Focus (My Sight)

con respecto a LC blandas esféricas en en cuatro ubicaciones (Canada, Portugal, Singapur,

Reino Unido) (3 afios).

La progresion de la miopia fue -0,73 D (59%) menos en el grupo de LC Dual-Focus que en

Calidad
moderada

el grupo de control (-0,51 + 0,64 frente a -1,24 + 0,61 D). El cambio medio en la longitud

axial fue 0,32 mm (52%) menos en el grupo de prueba que en el grupo de control (0,30 +
0,27 frente 2 0,62 £ 0,30 mm).

Poblacion
Intervencion

Comparador

Desenlaces

Pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia
LC Dual-Focus

LC monofocales blandas

Riesgos Beneficios

-Sensacion de cuerpo extraino, irritacién -Reduccién de la progresién del error
y alteraciones que afectan a la cérnea y refractivo en aproximadamente un 50%.
conjuntiva.

-Imprevisibilidad de los resultados.

Calidad de la evidencia total.

La calidad global de la evidencia es moderada. La evidencia disponible proviene de Pubmed.

Recomendacion de esta intervencion

Débil a favor

Bibliografia

-Teniendo el cuenta los riesgos y los beneficios: Las LC Dual-Focus proporcionan

resultados prometedores en el control de la progresiéon de la miopia; con una
reduccidn de aproximadamente un 50%. Se debe tener en cuenta la sensacién de
cuerpo extrafo, la irritacidn y las alteraciones en la superficie ocular, ademas de
la imprevisibilidad de los resultados.

-Calidad de la evidencia total moderada.

-Preferencias de la poblacién diana: Las LC no son un tratamiento bien tolerado
por los padres de los nifios, debido a preocupacién de la integridad ocular.

-Costes: Esta intervencién no esta cubierta por el sistema de salud publico y el
gasto serd superior al de una LC monofocal porque cuenta con un disefio
novedoso.

1. Anstice NS, Phillips JR. Effect of dual-focus soft contact lens wear on axial myopia progression in
children. Ophthalmology. 2011 Jun;118(6):1152-61. doi: 10.1016/j.0phtha.2010.10.035. Epub 2011 Jan

26. PMID: 21276616.

2. Back A. Clinical Evaluation of a Dual-Focus Myopia Control 1 Day Soft Contact Lens - 2-Year Results.
American Academy of Ophthalmology. 2016.
3. Chamberlain P, Peixoto-de-Matos SC, Logan NS, Ngo C, Jones D, Young G. A 3-year Randomized
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Clinical Trial of MiSight Lenses for Myopia Control. Optom Vis Sci. 2019 Aug;96(8):556-567. doi:
10.1097/0PX.0000000000001410. PMID: 31343513.
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ANEXO 14: TABLA DE TRABAJO: LC CON ABERRACION ESFERICA NEGATIVA JUNTO CON
ENTRENAMIENTO VISUAL

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIA

TRATAMIENTO CON LC CON AE NEGATIVA Y ENTRENAMIENTO VISUAL PARA EL CONTROL DE
LA PROGRESION DE LA MIOPIA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 aiios con miopia, ése recomienda el uso de LC con AE negativa junto
a entrenamiento visual como tratamiento de la progresion de la miopia?

Se identificaron 7 revisiones sistematicas (RS) (3 de ellas con metandlisis):

1 ensayo clinico controlado aleatorizado

gue ha evaluado la eficacia del tratamiento con LC blandas de aberracién esférica negativa junto con
entrenamiento visual.

Se comprobd que las LC con aberracidén esférica negativa y el entrenamiento visual utilizados para
mejorar la funcidn acomodativa, no fueron eficaces para reducir la progresién de la miopia.

AE negativa y entrenamiento visual (1)
Comparacién en 96 sujetos de 14 a 22 afios la eficacia de 4 tratamientos: LC con aberracién
esférica negativa, entrenamiento visual, ambos tratamientos combinados y ningln
tratamiento administrado en Australia (2 afios).

Calidad
La elongacién axial en el grupo de LC con aberracidn esférica negativa fue de 0,15 + 0,14 mm; baja
en el grupo de entrenamiento visual fue de 0,13 £ 0,11mm, en el grupo que combinan ambos
tratamientos fue de 0,14 £ 0,12 y por ultimo en el grupo sin tratamiento fue de 0,16 £ 0,16
mm.

Poblacién Pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia

Intervencion  LC blandas con AE negativa junto con entrenamiento visual

Entre subcategorias: Unicamente LC de AE negativa, unicamente entrenamiento visual y

Comparador L i
ningun tratamiento.
Desenlaces Riesgos Beneficios

-Alteracion de la integridad ocular.
Calidad de la evidencia total.

La calidad global de la evidencia es baja. La evidencia disponible proviene de Pubmed.

Recomendacion de esta intervencion
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Débil en contra

Bibliografia

-Teniendo el cuenta los riesgos y los beneficios: Las LC con AE negativa junto con

entrenamiento visual no reducen ni aumentan la progresion de la miopia. Como
se utilizan LC se aumenta el riesgo de infecciones oculares.
-La calidad de Ila evidencia total en baja.

-Preferencias de la poblacion diana: Los padres pueden mostrar rechazo a la

necesidad de tantas intervenciones para controlar la progresién de la miopia.
Ademas no suelen mostrarse satisfechos con la utilizacién de LC en edad
temprana.

-Costes: Esta intervencion no esta cubierta por el sistema de salud publico y las LC
de disefio novedoso junto con el entrenamiento visual supondrian un coste muy
elevado.

1. Allen PM, Radhakrishnan H, Price H, Rae S, Theagarayan B, Calver Rl, Sailoganathan A, Latham K,
O'Leary DJ. A randomised clinical trial to assess the effect of a dual treatment on myopia progression: the
Cambridge Anti-Myopia Study. Ophthalmic Physiol Opt. 2013 May;33(3):267-76. doi: 10.1111/0p0.12035.

PMID: 23662960.
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ANEXO 15: TABLA DE TRABAJO: ATROPINA AL 0,5%, 0,25% Y 0,1%

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIiA

TRATAMIENTO CON ATROPINA AL 0,5%, 0,25% Y 0,1% PARA EL CONTROL DE LA PROGRESION
DE LA MIOPIA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ése recomienda el uso de la atropina en diferentes
concentraciones (0,5%,0,25%,0,1%) con respecto a la tropicamida al 0,5% como tratamiento de la
progresion de la miopia?

Se identificaron 26 revisiones sistematicas (RS) (7 de ellas con metanalisis):

1 ensayo clinico controlado aleatorizado

que han evaluado la eficacia del tratamiento con atropina y tropicamida al 2%.

La atropina mostrd tasas de reduccion de la progresion de la miopia en todas sus concentraciones con
respecto a la tropicamida al 2%.

Atropina al 0,5%, al 0,25% y al 0,1% (1)
Comparacion en 186 sujetos de 6 a 13 anos la eficacia de la atropina a diferentes
concentraciones: 0,5%, 0,25% y 0,1% con respecto la tropicamida al 0,5% en Taiwan (2

afios). Calidad
., - . - muy baja

La progresion midpica en el grupo de atropina al 0,5% fue de -0,04 £ 0,63 D por afio, en el

grupo de la atropina al 0,25%, -0,45 + 0,55 D por afio, en el grupo de la atropina al 0,1%, -

0,47 £ 0,91 Dy en el grupo control de tropicamida al 0,5%, -1,06 + 0,61 D por afio.

Poblacién Pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia

Intervencion Atropina al 0,5%, 0,25%, 0,1%

Comparador Tropicamida al 2%

Desenlaces Riesgos Beneficios
-Fotofobia. -La atropina de menor concentracién
-Borrosidad en visidn cercana. (0,1%) consiguid reducir la progresion de
-Fotoestrés en el cristalino o en la retina. la miopia en un 55% aproximadamente;
-Efecto rebote. siendo por lo tanto todas las

-Desconocimiento del mecanismo de concentraciones eficaces respecto a la
control de la miopia por parte de la tropicamida al 2%.
atropina.

Calidad de la evidencia total.

La calidad global de la evidencia es muy baja. La evidencia disponible proviene de Pubmed.
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Recomendacidn de esta intervencién

-Teniendo el cuenta los riesgos y los beneficios: La atropina de menor
concentracion (0,1%) consiguié reducir la progresion de la miopia en un 55%
aproximadamente; siendo por lo tanto, todas las concentraciones eficaces respecto
a la tropicamida al 2%. Tiene riesgos como son la fotofobia, la disminucién de
visién préxima debido a la reduccién de la acomodacidn, el fotoestrés en la retina y

Débil a favor cristalino,el efecto rebote y el desconocimiento del mecanismo que controla la
progresion de la miopia por parte de la atropina.
-La calidad de la evidencia total es muy baja.
-Preferencias de la poblacion diana: La atropina es un farmaco que se administra
en gotas, siendo aceptado por los padres para sus hijos.
-Costes: Esta intervencion estd financiada por el sistema de salud publico.

Bibliografia

1. Shih YF, Chen CH, Chou AC, Ho TC, Lin LL, Hung PT. Effects of different concentrations of atropine on
controlling myopia in myopic children. J Ocul Pharmacol Ther. 1999 Feb;15(1):85-90. doi:
10.1089/jop.1999.15.85. PMID: 10048351.

59



ANEXO 16: TABLA DE TRABAJO: ATROPINA AL 0,05%

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIiA

TRATAMIENTO CON ATROPINA AL 0,05% PARA EL CONTROL DE LA PROGRESION DE LA
MIOPIA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 aiios con miopia, ése recomienda el uso de atropina al 0,05% como
tratamiento de la progresion de la miopia?

Se identificaron 26 revisiones sistematicas (RS) (7 de ellas con metanalisis):
1 ensayo de cohorte retrospectivo
que ha evaluado la eficacia del tratamiento con atropina al 0,05%.

La atropina al 0,05% consiguidé reducir la progresiéon de la miopia en aproximadamente un 63%,
reduciendo los efectos secundarios generados por concentraciones mas altas.

Atropina al 0,05% (1)
Comparaciéon en 51 sujetos de 6 a 12 afios la eficacia de la atropina al 0,05%, con respecto
a un grupo control que portaba gafas oftalmicas monofocales en Taiwan (1,7 afios).

Calidad
L, o . . baja
La progresiéon midpica del grupo de atropina al 0,05% fue de -0,28 + 0,26 D por afio y en el
grupo control fue de -0,75 + 0,35 D por afio.
Poblacién Pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia
Intervencion Atropina al 0,05%
Comparador Grupo control: gafas oftalmicas monofocales
Desenlaces Riesgos Beneficios
-Fotofobia. -Los efectos secundarios son menores.
-Vision borrosa en cerca debido a la -Conserva su eficacia en el control de la
disminucién de la acomodacién. progresion de la miopia.
-Aumento del tamafio pupilar. -Menor efecto rebote.

-No se conoce el mecanismo que actua
como control midpico en la atropina.

Calidad de la evidencia total.

La calidad global de la evidencia es baja. La evidencia disponible proviene de Pubmed.

Recomendacidon de esta intervencion

Débil a favor -Teniendo el cuenta los riesgos y los beneficios: Los efectos adversos: fotofobia,
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Bibliografia

visién borrosa debido a la disminucién de la acomodacién, el aumento del
diametro pupilar y el efecto rebote son menores con esta concentracion;
conservando su eficacia en el control de la miopia. Aunque esto es una ventaja,
los efectos adversos siguen estando presentes, unido al desconocimiento del
mecanismo control de la miopia inducido por la atropina y las dificultades de
tener disponible la atropina en esta concentracion.

-La calidad de Ila evidencia total es baja.

-Preferencias de la poblacion diana: Los padres suelen aceptar los tratamientos

con gotas.
-Costes: Esta intervencion estd cubierta por el sistema de salud publico espafiol;
por lo tanto, su coste serd menor.

1. LeelJ, Fang PC, Yang IH, Chen CH, Lin PW, Lin SA, Kuo HK, Wu PC. Prevention of myopia progression
with 0.05% atropine solution. J Ocul Pharmacol Ther. 2006 Feb;22(1):41-6. doi: 10.1089/jop.2006.22.41.

PMID: 16503774.
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ANEXO 17: TABLA DE TRABAJO: ATROPINA AL 0,025%

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIiA

TRATAMIENTO CON ATROPINA AL 0,025% PARA EL CONTROL DE LA PROGRESION DE LA
MIOPIA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ése recomienda el uso de atropina al 0,025%
como tratamiento de la progresién de la miopia?

Se identificaron 26 revisiones sistematicas (RS) (7 de ellas con metanalisis):
5 ensayos clinicos controlados aleatorizados

2 escuadrones de estudio

1 estudio tranversal

qgue han evaluado la eficacia del tratamiento con atropina al 0,025%.

La atropina al 0,025% consiguid reducir la progresion de la miopia en aproximadamente un 75%,
disminuyendo los efectos adversos.

Atropina al 0,025% (1)
Comparacién en 50 sujetos de 6 a 12 afios la eficacia de la atropina al 0,025%, con respecto
a un grupo control sin tratamiento en Taiwan (1,5 afios).

Calidad
. o . . baja

La progresion midpica del grupo de atropina al 0,025% fue de -0,14 + 0,24 D por afio y en el

grupo control fue de -0,58 + 0,34 D por afio.

Poblacién Pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia

Intervencion Atropina al 0,025%

Comparador Control (sin tratamiento)

Desenlaces Riesgos Beneficios
-Fotofobia. -Consigue reducir la progresion de la
-Vision borrosa en cerca por la miopia en aproximadamente un 75%.
disminucién de la acomodacién. -Efectos adversos menores que con
-Fotoestrés en la retina y cristalino. concentraciones mas altas.

Calidad de la evidencia total.

La calidad global de la evidencia es baja. La evidencia disponible proviene de Pubmed.

Recomendacion de esta intervencion

Débil a favor -Teniendo el cuenta los riesgos y los beneficios: Se consigue reducir la progresion
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de la miopia en aproximadamente un 75%, reduciendo los efectos adversos,
aungque estos siguen estando presentes.

-La calidad de la evidencia total es baja.

-Preferencias de la poblacion diana: Los padres ante la administracién de
farmacos en formato de gotas no suelen poner impedimentos.

-Costes: Esta intervencion estd financiada por el sistema de salud publico espafiol;

lo que reduciria los costes.
Bibliografia
1. Fang PC, Chung MY, Yu HJ, Wu PC. Prevention of myopia onset with 0.025% atropine in premyopic
children. J Ocul Pharmacol Ther. 2010 Aug;26(4):341-5. doi: 10.1089/jop.2009.0135. PMID: 20698798.

63



ANEXO 18: TABLA DE TRABAJO: ATROPINA AL 0,25% JUNTO CON PUNTOS DE ACUPUNTURA
AURICULARES ESTIMULANTES

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIiA

TRATAMIENTO CON ATROPINA AL 0,50%, 0,25% Y 0,25% JUNTO CON PUNTOS DE
ACUPUNTURA AURICULARES ESTIMULANTES PARA EL CONTROL DE LA PROGRESION DE LA
MIOPIA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, é¢se recomienda el uso de atropina al 0,25% junto
con puntos de acupuntura auriculares estimulantes como tratamiento de la progresién de la miopia?

Se identificaron 3 revisiones sistematicas (RS) (1 de ellas con metanalisis):

1 ensayo clinico controlado aleatorizado

gue ha evaluado la eficacia del tratamiento con atropina al 0,25% junto con puntos de acupuntura
auriculares estimulantes.

La atropina al 0,25% junto con puntos de acupuntura auriculares estimulantes ha demostrado una
mejor eficacia que la atropina al 0,25% administrada sola y un efecto casi igual que la atropina al 0,50%.

Atropina al 0,25%, atropina al 0,50% y atropina al 0,25% junto con puntos de acupuntura

auriculares estimulantes (1)

Comparacién en 71 sujetos de 6 a 15 afios la eficacia de la atropina al 0,50%, la atropina al

0,25% v la atropina al 0.25% junto con puntos de acupuntura auriculares estimulantes en

Taiwan (6 meses) Calidad
baja

La progresion midpica en el grupo de atropina al 0,25% fue de -0,38 + 0,32 D, en el grupo de

la atropina 0,50%, -0,15 + 0,15 D y en el grupo de atropina al 0,25% junto con acupuntura

auricular estimulante, -0,21 £ 0,23 D.

Poblacién Pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia.
Intervencion Atropina al 0,25% junto con puntos de acupuntura estimulantes auriculares

Comparador Subgrupos: Atropina al 0,25%, atropina al 0,50%

Desenlaces Riesgos Beneficios
-Fotofobia por la midriasis. -Reduccion de la progresion de la miopia

-Visién borrosa en cerca debido a la en aproximadamente un 44% mas que la
disminucién de la acomodacidn. atropina al 0,25%.

-Fotoestrés en la retina y cristalino.

-Sensibilidad durante el masaje.

-Eccema en los puntos de acupuntura.
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Calidad de la evidencia total.

La calidad global de la evidencia es baja. La evidencia disponible proviene de Pubmed.

Recomendacion de esta intervencion

Débil a favor

Bibliografia

-Teniendo el cuenta los riesgos y los beneficios: La atropina al 0,25% junto con

puntos de acupuntura auriculares consigue reducir en aproximadamente un 40%
la progresion de la miopia con respecto a atropina al 0,25% .Su eficacia es casi
igual que la atropina al 0,50%. Esta técnica genera fotofobia, visién borrosa en
cerca por la disminucién de la acomodacidn, fotoestrés de la retina y cristalino,
sensibilidad durante el masaje y eccema en los puntos de acupuntura.

-La calidad de la evidencia total es baja.

-Preferencias de la poblacion diana: Los padres no van mostrar una actitud

positiva a los puntos de acupuntura auriculares debido a la incertidumbre.
Ademas deberian buscar un centro especializado para su realizacion.

-Costes: La atropina esta financiada por el sistema de salud publico espafiol pero
la terapia de acupuntura auricular no; por lo tanto, el precio es mayor.

1. Liang CK, Ho TY, Li TC, Hsu WM, Li TM, Lee YC, Ho WJ, Cheng JT, Tzeng CY, Liu IT, Chang SL. A
combined therapy using stimulating auricular acupoints enhances lower-level atropine eyedrops when

used for myopia control in school-aged children evaluated by a pilot randomized controlled clinical trial.
Complement Ther Med. 2008 Dec;16(6):305-10. doi: 10.1016/j.ctim.2008.04.007. Epub 2008 May 29.

PMID: 19028329.
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ANEXO 19: TABLA DE TRABAJO: ORTOQUERATOLOGIA RESPECTO A ATROPINA AL 0,125%

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIA

TRATAMIENTO CON ORTOQUERATOLOGIA PARA EL CONTROL DE LA PROGRESION DE LA
MIOPIA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afos con miopia, ése recomienda el uso de la ortoquertatologia
respecto a la atropina al 0,125% como tratamiento de la progresion de la miopia?

Se identificaron 3 revisiones sistematicas (RS) (1 de ellas con metanalisis):
1 ensayo de cohorte retrospectivo
qgue ha evaluado la eficacia del tratamiento con ortoqueratologia y atropina al 0,125%.

La atropina al 0,125% y la ortqueratologia han mostrado tasas similares en la ralentizacién de la
progresion de la miopia.

Atropina al 0,125% y ortoqueratologia (1)
Comparacién en 210 sujetos de 7 a 18 afios la eficacia de la atropina al 0,125%, con
respecto a la ortoqueratologia en Taiwan (3 afios).

Calidad
La progresion midpica y la elongacion axial del grupo de atropina al 0,125% fue de -0,34 £+ muy baja
0,21 D; 0,37 £ 0,09 mm por aino y en el grupo de la ortoqueratologia fue de -0,28 £ 0,18 D;
0,28 £ 0,08 mm por afio.

Poblacién Pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia

Intervencion Ortoqueratologia

Comparador Atropina al 0,125%

Desenlaces Riesgos Beneficios
-Aumentan las afecciones en la -Reduce en aproximadamente un 17%y
superficie ocular. 24% la progresion del error refractivo y
-Disminuye la sensibilidad al contraste. la elongacién axial respecto a Ia

-Mayor deslumbramiento por la noche.  atropina al 0,125%.
-Imprevisibilidad de los resultados. -Reduce la fotofobia.
-No tiene mala AV en cerca.

Calidad de la evidencia total.

La calidad global de la evidencia es muy baja. La evidencia disponible proviene de Pubmed.

Recomendacion de esta intervencion
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-Teniendo el cuenta los riesgos y los beneficios: La ortoqueratologia consigue
disminuir en aproximadamente un 17% y 24% la progresion del error refractivo y
la elongacién axial respecto a la atropina al 0,125%. Se reduce también la

fotofobia y la mala AV en cerca. En contraposicion, aumentan las afecciones de la

superficie ocular, disminuye la sensibilidad al contraste, se producen mayores
Débil a favor deslumbramientos por la noche y existe imprevisibilidad en sus resultados.

-La calidad de la evidencia total es muy baja.

-Preferencias de la poblacion diana: Los padres son partidario de utilizar agentes

farmacolégicos antes que LC.
-Costes: La ortoqueratologia no estd cubierta por el sistema de salud espanol y su
precio es elevado; en cambio, la atropina si que esta financiada.
Bibliografia
1. Lin HJ, Wan L, Tsai FJ, Tsai YY, Chen LA, Tsai AL, Huang YC. Overnight orthokeratology is comparable
with atropine in controlling myopia. BMC Ophthalmol. 2014 Mar 31;14:40. doi: 10.1186/1471-2415-14-
40. PMID: 24685184; PMCID: PMC3994267.
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ANEXO 20: TABLA DE TRABAJO: GAFAS OFTALMICAS BIFOCALES PRISMATICAS

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIiA

TRATAMIENTO CON GAFAS OFTALMICAS BIFOCALES PRISMATICAS PARA EL CONTROL DE LA

PROGRESION DE LA MIOPIA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ése recomienda el uso de gafas oftalmicas

bifocales prismaticas como tratamiento de la progresién de la miopia?

Se identificaron 15 revisiones sistematicas (RS) (4 de ellas con metanalisis):
2 ensayos clinicos controlados aleatorizados
gue han evaluado la eficacia del tratamiento con gafas oftalmicas bifocales prismaticas.

Las lentes oftalmicas prismaticas bifocales y las lentes oftdlmicas bifocales tienen un efecto similar en

los pacientes que tienen un alto retraso acomodativo pero las gafas oftalmicas prismatica bifocales

obtuvieron mejores resultados cuando el retraso acomodativo era bajo; aunque la diferencia entre los

dos bifocales no es estadisticamente significativa.

Lentes oftalmicas prismaticas bifocales — Adicion: +1,50 D (1)

Comparacién en 131 sujetos de 8 a 13 afios con una progresion midpica de al menos
0,50 D por afio, la eficacia de lentes oftdlmicas bifocales de adiciéon +1,50 D con un
prisma de 3 A BN en cerca, con un grupo que portaba lentes bifocales con una adicién de
+1,50 D y un grupo control que utilizaba lentes monofocales en Canada (2 afios).

La progresiéon de la miopia y la elongacion axial en el grupo de lentes bifocales
prismaticas fue de -0,70 £ 0,09 D y 0,40 + 0,04 mm, en el grupo de lentes bifocales fue
de -0,96 £ 0,09 Dy 0,42 + 0,04mm vy en el grupo de lentes monofocales fue de -1,56 +
0,10Dy0,62 £ 0,04 mm.

Lentes oftalmicas prismaticas bifocales — Adicién: +1,50 D (2)

Comparacién en 128 sujetos de 8 a 13 afios con una progresién midpica de al menos
0,50 D por afio, la eficacia de lentes oftalmicas bifocales de adicidon +1,50 D con un
prisma de 3 A BN en cerca, con un grupo que portaba lentes bifocales con una adicién de
+1,50 D y un grupo control que utilizaba lentes monofocales en Canada (3 afios).

La progresién de la miopia y la elongacién axial en el grupo de lentes bifocales
prismaticas fue de -1,03 (0,14) D y 0,52 (0,07) mm, en el grupo de lentes bifocales fue de
-1,22 (0,10) Dy 0,57 (0,07) mm y en el grupo de lentes monofocales fue de -2,07 (0,14)
Dy 0,83 (0,05) mm.

Calidad muy

baja

Calidad muy

baja
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Poblacién Pacientes pediatricos de 9 a 16 afios
Intervencion Gafas bifocales prismaticas

Comparador Entre diferentes subcategorias: Gafas bifocales y gafas oftdlmicas monofocales

Desenlaces Riesgos Beneficios
-La utilizacion de prismas puede afectar a la
binocularidad de los nifios.

Calidad de la evidencia total.

La calidad global de la evidencia es muy baja. La evidencia disponible proviene de Pubmed.

Recomendacion de esta intervencion
-Teniendo el cuenta los riesqos y los beneficios: Las lentes oftalmicas bifocales

prismaticas no tienen diferencias significativas con respecto a las gafas
oftalmicas bifocales en la reduccidn de progresién de miopia. El uso de prismas
es de importante atencién porque la binocularidad puede verse afectada.
-La calidad de la evidencia total es muy baja.

Débil en contra -Preferencias de la poblacion diana: Las gafas oftdlmicas bifocales prismaticas
pueden ser rechazadas por los padres o tutores legales de los nifios al utilizar

tantas intervenciones para la ralentizacidon de la miopia. Ademas la apariencia
estética de la gafa no serd la mas deseada por los padres.
-Costes: Esta intervencidn no estd cubierta por el sistema de salud publico y el
gasto podria elevarse al utilizar conjuntamente lentes bifocales y prismas.
Bibliografia
1. Cheng D, Schmid KL, Woo GC, Drobe B. Randomized trial of effect of bifocal and prismatic bifocal
spectacles on myopic progression: two-year results. Arch Ophthalmol. 2010 Jan;128(1):12-9. doi:
10.1001/archophthalmol.2009.332. PMID: 20065211.
2. Cheng D, Woo GC, Drobe B, Schmid KL. Effect of bifocal and prismatic bifocal spectacles on myopia
progression in children: three-year results of a randomized clinical trial. JAMA Ophthalmol. 2014
Mar;132(3):258-64. doi: 10.1001/jamaophthalmol.2013.7623. PMID: 24435660.
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ANEXO 21: TABLA DE TRABAJO: GAFAS OFTALMICAS BIFOCALES

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIiA

TRATAMIENTO CON GAFAS OFTALMICAS BIFOCALES PARA EL CONTROL DE LA PROGRESION

DE LA MIOPIiA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ése recomienda el uso de gafas oftalmicas
bifocales con respecto a gafas oftdlmicas monofocales como tratamiento de la progresion de la

miopia?

Se identificaron 15 revisiones sistematicas (RS) (4 de ellas con metanalisis):
2 ensayos clinicos controlados aleatorizados

gue han evaluado la eficacia del tratamiento con gafas oftalmicas bifocales.

Las lentes oftalmicas bifocales fueron utilizadas para reducir la progresién de miopia en pacientes que

presentaban una endoforia en visidn préxima; los resultados indicaron un control midpico pero no fue

clinicamente suficiente.

Lentes oftalmicas bifocales — Adicion: +1,50 D (1)

Comparacién en 46 sujetos de 6 a 12 afios con endoforia en cerca la eficacia de lentes
oftdlmicas bifocales de adicion +1,50 D con un grupo control que portaba lentes
monofocales en EEUU (4,5 ainos).

En los 2 primeros anos, hubo una progresion mas lenta en el grupo que portaba lentes
oftalmicas bifocales. En los ultimos 30 meses la progresidon de la miopia fue similar en
ambos grupos.

Lentes oftalmicas bifocales — Adicion: +1,50 D (2)

Comparacién en 75 sujetos de 6 a 12 afios con endoforia en cerca la eficacia de lentes
oftdlmicas bifocales de adicion +1,50 D con un grupo control que portaba lentes
monofocales en EEUU (2,5 afios).

La progresion de la miopia y la elongacidn axial en el grupo de lentes oftdlmicas bifocales
fue de -0,99 £ 0,68 Dy 0,40 + 0,36 mm y en el grupo de lentes monofocales fue de -1,24 +
0,65Dy 0,49 +£0,29 mm

Poblacién Pacientes pediatricos de 9 a 16 con miopia
Intervencion Gafas oftalmicas bifocales

Comparador Gafas oftdlmicas monofocales

Desenlaces Riesgos Beneficios

Calidad

baja

Calidad

baja

-Reduccion de la progresion de la miopia
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en sujetos en endoforia en cerca (aunque
no de forma clinicamente significativa)

Calidad de la evidencia total.

La calidad global de la evidencia es baja. La evidencia disponible proviene de Pubmed.

Recomendacidn de esta intervencion
-Teniendo el cuenta los riesgos y los beneficios: Las lentes bifocales no aportan

ningun riesgo significativo; proporcionarian una vision clara aunque no
cumplirian la funcién de ralentizar la miopia.
-La calidad de la evidencia total es baja.

Débil en contra . . . i
-Preferencias de la poblacién diana: Las lentes bifocales serian aceptadas tanto

por los padres como por los nifios ; ya que, es un tratamiento convencional.
-Costes: Esta intervencidn no estd cubierta por el sistema de salud publico
aunque el gasto podria ser asumido por una familia de nivel econémico medio.
Bibliografia
1. Fulk GW, Cyert LA, Parker DE. A randomized clinical trial of bifocal glasses for myopic children with
esophoria: results after 54 months. Optometry. 2002 Aug;73(8):470-6. PMID: 12365670.
2. Fulk GW, Cyert LA, Parker DE. A randomized trial of the effect of single-vision vs. bifocal lenses on
myopia progression in children with esophoria. Optom Vis Sci. 2000 Aug;77(8):395-401. doi:
10.1097/00006324-200008000-00006. PMID: 10966065.
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ANEXO 22: TABLA DE TRABAJO: LC BIFOCALES

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIiA
TRATAMIENTO CON LC BIFOCALES PARA EL CONTROL DE LA PROGRESION DE LA MIOPIA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ése recomienda el uso de LC bifocales con
respecto a LC monofales en el tratamiento de la progresion de la miopia?

Se identificaron 7 revisiones sistematicas (RS) (3 de ellas con metanalisis):
1 ensayo clinico controlado aleatorizado
gue ha evaluado la eficacia del tratamiento con LC bifocales.

Se identificd que la mayor parte de tratamiento se realizaba en los 6 primeros meses, aunque el efecto
no es clinicamente sostenido. Se observd que en los pacientes con endodisparidad de fijacién en cerca
la elongacién axial y la progresion de la miopia se reducian aproximadamente un 70% y 80%,
respectivamente.

LC bifocales en pacientes con endodisparidad de fijacion en cerca (1)
Comparacién en 78 sujetos de 8 a 11 anos la eficacia de LC bifocales blandas con disefo
multianillo centro lejos y adicién determinada segun la endoforia con respecto a LC

monofocales blandas en EEUU (1 afio). Calidad
alida

baja
La progresion midpica y la elongacidn axial en el grupo de LC bifocales blandas fue de -0,22 )

+0,34 Dy 0,05 £ 0,14 mm y en el grupo de LC monofoles blandas fue de -0,79 + 0,43D y
0,24 £ 0,17 mm; respectivamente.

Poblacién Pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia
Intervencion LC bifocales

Comprador LC blandas monofocales

Desenlaces Riesgos Beneficios

-Movimiento de la LC y no observar -Gran efecto en la reduccion de la
correctamente por la zona de tratamiento.  progresién de la miopia y en |la
-Riesgo en la integridad ocular. elongacidn axial.

-Falta de conocimiento sobre los factores y

los mecanismos criticos que actidan como

control en la miopia.

Calidad de la evidencia total.

La calidad global de la evidencia es baja. La evidencia disponible proviene de Pubmed.
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Recomendacion de esta intervencion

Débil a favor

Bibliografia

-Teniendo el cuenta los riesqgos y los beneficios: Las LC bifocales proporcionan

una reduccién significativa sobre todo en los pacientes con endodisparidad de
fijacion en cerca. Pero se debe tener en cuenta que si hay movimiento excesivo
de la lente el paciente puede mirar por una zona de no tratamiento, la integridad
ocular puede verse alterada y no se conocen exactamente los factores y los
mecanismos criticos que actlan como control en la miopia.

-La calidad de Ila evidencia total es baja.

-Preferencias de la poblacién diana: Las LC no son un tratamiento elegido por los

padres para sus hijos debido a la preocupacidn por la salud ocular.

-Costes: Esta intervencion no estd cubierta por el sistema de salud publico
aunque el gasto podria ser asumido por una familia de nivel econdmico medio, el
precio es mayor que las LC blandas monofocales.

1.Aller TA, Liu M, Wildsoet CF. Myopia Control with Bifocal Contact Lenses: A Randomized Clinical Trial.
Optom Vis Sci. 2016 Apr;93(4):344-52. doi: 10.1097/0PX.0000000000000808. PMID: 26784710.
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ANEXO 23: TABLA DE TRABAJO: LC BLANDAS MONOFOCALES

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIiA

TRATAMIENTO CON LC BLANDAS MONOFOCALES PARA EL CONTROL DE LA PROGRESION DE
LA MIOPIA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ées eficaz el uso de LC blandas monofocales
respecto a gafas oftdlmicas en el tratamiento de la progresion de la miopia?

Se identificaron 13 revisiones sistematicas (RS) (5 de ellas con metanalisis):
2 ensayos clinicos controlados aleatorizados
gue han evaluado la eficacia del tratamiento con LC blandas monofocales.

Se identificé que el uso de LC blandas monofocales aumentaba ligeramente la progresion de la miopia
aunque no se forma significativa. Ademas también se observd que el uso de LC blandas generaba
menor progresién en el astigmatismo en las gafas monofocales.

LC blandas monofocales (1)
Comparacién en 467 sujetos de 8 a 11 afios la eficacia de LC blandas monofocales con
respecto a gafas oftalmicas monofocales en EEUU (3 afios).

Calidad
La progresién midpica y la elongacion axial fue en el grupo de LC blandas monofocales de - moderada
1,29+ 0,71 Dy 0,63 + 0,34 mm; en cambio, en el grupo de las lente oftdlmicas fue de -
1,10+ 0,71 Dy 0,59 £ 0,37 mm; respectivamente.

LC blandas monofocales (2)
Comparacién en 142 sujetos de 11 a 14 afios la eficacia de LC blandas monofocales con
respecto a gafas oftalmicas en EEUU (3 afios).

Calidad
La progresién midpica y la progresion astigmdatica fue en el grupo de LC blandas baja
monofocales de -1,066 + 0,102 D; -0,03 D; en cambio, en el grupo de las lentes oftalmicas
monofocales fue de -0,909 + 0,096 D y -0,22 D; respectivamente.

Poblacién Pacientes pediatricos de 9 a 16 con miopia
Intervencion LC blandas monofocales

Comparador Gafas oftdlmicas monofocales

Desenlaces Riesgos Beneficios

-Aumenta el riesgo de infeccién en la -Reduce la progresidon astigmatica con
superficie ocular. respecto a las gafas oftalmicas
-Aumenta ligeramente la progresién de monofocales.
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la miopia, aunque de forma no
significativa.

Calidad de la evidencia total.

La calidad global de la evidencia es moderada-baja. La evidencia disponible proviene de Pubmed.

Recomendacion de esta intervencion

Débil en contra

Bibliografia

-Teniendo el cuenta los riesqos y los beneficios: Las LC blandas aumentan la

progresion de la miopia aunque este incremento no es clinicamente
significativo. Ademds se produce un incremento de las alteraciones relacionadas
con la superficie ocular.

-La calidad de la evidencia total es moderada-baja.

-Preferencias de la poblacion diana: lLas LC blandasno son el tratamiento
preferible por los padres y requieren un periodo de adaptacién en los nifios.

-Costes: Esta intervenccion no estd cubierta por el sistema de salud publico
aunque el gasto podria ser asumido por una familia de nivel econémico medio.

1. Walline JJ, Jones LA, Sinnott L, Manny RE, Gaume A, Rah MJ, Chitkara M, Lyons S; ACHIEVE Study
Group. A randomized trial of the effect of soft contact lenses on myopia progression in children. Invest
Ophthalmol Vis Sci. 2008 Nov;49(11):4702-6. doi: 10.1167/iovs.08-2067. Epub 2008 Jun 19. PMID:

18566461.

2. Horner DG, Soni PS, Salmon TO, Swartz TS. Myopia progression in adolescent wearers of soft contact
lenses and spectacles. Optom Vis Sci. 1999 Jul;76(7):474-9. doi: 10.1097/00006324-199907000-00023.

PMID: 10445639.
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ANEXO 24: TABLA DE TRABAJO: LC BLANDAS CON ABERRACION ESFERICA POSITIVA

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIiA

TRATAMIENTO CON LC BLANDAS CON AE POSITIVA PARA EL CONTROL DE LA PROGRESION
DE LA MIOPIiA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ées eficaz el uso de LC blandas con AE positiva
con respecto a LC blandas monofocales en el tratamiento de la progresion de la miopia?

Se identificaron 7 revisiones sistematicas (RS) (3 de ellas con metandlisis):
2 ensayos clinicos controlados aleatorizados
gue han evaluado la eficacia del tratamiento con LC de AE positiva.

Las LC de aberracidn esférica positiva tuvieron una reduccion entre el 38,6 - 42% en la elongacion axial.
Siendo el cambio estadisticamente significativo en los 6 primeros meses.

LC blandas con AE positiva (1)
Comparacién en 127 sujetos de 8 a 11 afios la eficacia de LC blandas con AE positiva con
un grupo de LC blandas monofocales (fase de tratamiento) y evaluar ambos grupos tras
suspender las LC de AE positiva por LC blandas monofocales (fase de retirada) en una
poblacién practicamente asidtica en EEUU (2 afios).

Calidad
A los 12 meses de tratamiento, el aumento de la longitud axial en los ojos que utilizaban baja
LC de AE positiva era un 38,6% menor que los que utilizaban LC blandas esféricas.
Principal cambio a los 6 meses (68,3%).
El cambio de la refraccion esférica fue notorio a los 6 meses con una reduccion del 54% en
el grupo de las LC blandas con AE positiva, pero no a los 12 meses.

LC blandas con AE positiva (2)
Comparacién en 109 sujetos de 8 a 11 afios la eficacia de LC blandas con AE positiva con
un grupo de LC blandas esféricas en EEUU (1 afio).

El cambio de la respuesta acomodativa fue de -0,233 D en el grupo de LC blancas con AE Calidad
positiva en comparacién con el grupo control que fue de -0,134 D. moderada
El aumento por unidad de la pendiente de la respuesta acomodativa, disminuye el cambio

de la longitud axial en -0,59 mm en el grupo de LC bandas con AE positiva y 0,13 mm en

el grupo control.

Poblacion Pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia

Intervencion LC con aberracién esférica positiva
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Comparador

Desenlaces

LC blandas monofocales

Riesgos Desenlaces
-Afeccion en la integridad ocular. -Reduccion en la elongacién axial entre
-Imprevisibilidad en los resultados. un 38,6 y 42%.

Calidad de la evidencia total.

La calidad global de la evidencia es baja-moderada. La evidencia disponible proviene de Pubmed.

Recomendacion de esta intervencion

Débil a favor

Bibliografia

-Teniendo el cuenta los riesgos y los beneficios: Las LC de AE positiva consiguen
reducir la elongacion axial entre un 38,6 y 42%. Estas LC tienen los mismos

riesgos que el resto de LC referentes a la integridad ocular. Ademas al ser un
tratamiento novedoso existe imprevisibilidad en los resultados.
-La calidad de la evidencia total es baja-moderada.

-Preferencias de la poblacion diana: Las LC no son el tratamiento de eleccion de

los padres para sus hijos.

-Costes: Esta intervencion no esta cubierta por el sistema de salud publico y al ser
una LC con un disefio novedoso su coste sera mayor al de las LC blandas
monofocales.

1. Cheng X, Xu J, Chehab K, Exford J, Brennan N. Soft Contact Lenses with Positive Spherical Aberration
for Myopia Control. Optom Vis Sci. 2016 Apr;93(4):353-66. doi: 10.1097/0PX.0000000000000773.

PMID: 26704144.

2. Cheng X, Xu J, Brennan NA. Accommodation and its role in myopia progression and control with soft
contact lenses. Ophthalmic Physiol Opt. 2019 May;39(3):162-171. doi: 10.1111/0p0.12614. PMID:

30994197.
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ANEXO 25: TABLA DE TRABAJO: LC CON DESENFOQUE PERIFERICO MIOPICO RESPECTO A GAFAS
OFTALMICAS MONOFQCALES

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIiA

TRATAMIENTO CON LC QUE GENERAN UN DESENFOQUE PERIFERICO MIOPICO PARA EL
CONTROL DE LA PROGRESION DE LA MIOPIA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ése recomienda el uso de LC con desenfoque
periférico midpico respecto a gafas oftalmicas monofocales como tratamiento de la progresién de la
miopia?

Se identificaron 7 revisiones sistematicas (RS) (3 de ellas con metandlisis):
1 ensayo clinico controlado aleatorizado
gue ha evaluado la eficacia del tratamiento con LC de desenfoque periférico midpico.

Las LC de desenfoque periférico midpico son un tratamiento novedoso que ha desmostado ser eficaz
para reducir el desenfoque periférico hipermetrdpico y la progresion de la miopia.

LC con desenfoque periférico midpico (1)

Comparacién en 82 sujetos de 7 a 14 aios la eficacia de LC con desenfoque periférico
midpico (+2,00 D en el borde de la zona de tratamiento periférico) con un grupo control
que utiliza gafas oftdlmicas monofocales en China (1 afno).

Calidad
La progresién midpica y la elongacion axial en el grupo de LC con desenfoque midpico baja
periférico fue de -0,57 (IC del 95%, -0,45 a -0,69) D,y 0,27 ( IC del 95%, 0,22 a 0,32) mm;
en cambio en el grupo que utilizaban gafas oftalmicas fue, -0,86 (IC del 95%, -0,74 a -0,99)
Dy 0,40 (IC del 95%, 0,35-0,45) mm, respectivamente.
Poblacién Pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia
Intervencion LC con desenfoque periférico midpico
Comparador Gafas oftdlmicas monofocales
Desenlaces Riesgos Beneficios
-Incomodidad de las LC. -Reduccién de la progresion de la
-Problemas en la manipulacién. miopia.

-Alteracion en la integridad ocular.
-Tratamiento novedoso en el que no se
sabe su longevidad; es decir, como va a
responder en el futuro.

Calidad de la evidencia total.
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La calidad global de la evidencia es baja. La evidencia disponible proviene de Pubmed.

Recomendacidn de esta intervencion
-Teniendo el cuenta los riesgos y los beneficios: Las LC de desenfoque periférico

midpico son un técnica novedosa en la reduccién de progresion de miopia; tienen
inconvenientes como la incomodidad, problemas de manipulacidn, alteracién en
la integridad ocular y dificultades al ser un tratamiento novedoso a la hora de
determinar su efectividad.

Débil a favor -La calidad de la evidencia total es baja.

-Preferencias de la poblacién diana: Los padres no muestran una actitud

preferente a las LC con respecto a otros tratamientos.
-Costes: Esta intervencion no estd cubierta por el sistema de salud publico, al ser
un tratamiento novedoso su precio sera superior al de las LC monofocales
blandas.
Bibliografia
1. Sankaridurg P, Holden B, Smith E 3rd, Naduvilath T, Chen X, de la Jara PL, Martinez A, Kwan J, Ho A,
Frick K, Ge J. Decrease in rate of myopia progression with a contact lens designed to reduce relative
peripheral hyperopia: one-year results. Invest Ophthalmol Vis Sci. 2011 Dec 9;52(13):9362-7. doi:
10.1167/iovs.11-7260. PMID: 22039230.
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ANEXO 26: TABLA DE TRABAJO: LC CON DESENFOQUE PERIFERICO MIOPICO CON RESPECTO A LC
MONOFOCALES

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIiA

TRATAMIENTO CON LC QUE GENERAN UN DESENFOQUE PERIFERICO MIOPICO PARA EL
CONTROL DE LA PROGRESION DE LA MIOPIA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ése recomienda el uso de LC con desenfoque
periférico midpico respecto a LC blandas monofocales como tratamiento de la progresiéon de la
miopia?

Se identificaron 7 revisiones sistematicas (RS) (3 de ellas con metandlisis):

5 ensayos clinicos controlados aleatorizados

2 escuadrones de estudio

1 estudio transversal

qgue han evaluado la eficacia del tratamiento con LC con desenfoque periférico midpico.

Las LC de desenfoque periférico midpico son un tratamiento novedoso con el que se ha conseguido
reducir la progresion de miopia en aproximadamente un 40% con respecto a las LC blandas
monofocales. Aunque se necesitan mas estudio que confirmen su eficacia.

LC con desenfoque periférico midpico (1)

Comparacién en 40 sujetos de 8 a 14 aiios la eficacia de LC con desenfoque periférico
midpico (+1,50 D en el borde de la zona de tratamiento periférico) con un grupo control
que utiliza LC blandas monofocales en China (5 afios).

Calidad
., - ., . . moderada
La progresiéon midpica y la elongacién axial en el grupo de LC con desenfoque midpico
periférico fue de -0,99 £ 0,58 Dy 0,41 + 0,24 mm; en cambio en el grupo que utilizaban LC
blandas monofocales fue de -1,63 + 0,66 D y 0,67 + 0,29 mm, respectivamente.
Poblacién Pacientes pediatricos de 9 a 16 aios
Intervencion LC de desenfoque periférico midpico
Comparador LC monofocales blandas
Desenlaces Riesgos Beneficios
-Alteracion en la superficie ocular. -Reduccién de la progresién de la miopia
-Incomodidad generada por el (40%).
desenfoque.
-Tratamiento novedoso, existe

imprevisibilidad en los resultados.

Calidad de la evidencia total.
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La calidad global de la evidencia es moderada. La evidencia disponible proviene de OIVS.

Recomendacion de esta intervencion

Débil a favor

Bibliografia

-Teniendo el cuenta los riesgos y los beneficios: Las LC con desenfoque

periférico miépico proporcionan resultados prometedores en la ralentizacién de
la miopia (40%). Existen riesgos como son la alteracién de la integridad ocular, la
incomodidad del disefio y la falta de estudios con la que se pueda determinar la
longevidad y la verdadera eficacia del tratamiento.

-La calidad de la evidencia total es moderada.

-Preferencias de la poblacion diana: Los padres ante la utilizacién de LC no

muestran una actitud favorable siendo preferidos antes otros tratamientos como
gafas oftdlmicas o farmacos.

-Costes: Esta intervencidn no estd cubierta por el sistema de salud publico y el
gasto serd superior a las LC monofocales al ser un disefio novedoso.

1. Holden B, Sankaridurg P, de la Jara PL, Naduvilath T, Ho A, de la Jara PL, Markoulli M, Smith EL, Ge J.
Decreasing Peripheral Hyperopia With Distance-centre Relatively-plus Powered Periphery Contact

Lenses Reduced The Rate Of Progress Of Myopia: A 5 Year Vision Crc Study. Invest Ophthalmol Vis Sci.

2012 March;53:6300.
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ANEXO 27: TABLA DE TRABAJO: LC DISC

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIA

TRATAMIENTO CON LC BLANDAS CON DESENFOQUE INCORPORADO (DISC) PARA EL
CONTROL DE LA PROGRESION DE LA MIOPIA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afos con miopia, ése recomienda el uso de LC blandas con
desenfoque incorporado (DISC) en el tratamiento de la progresion de la miopia?

Se identificaron 7 revisiones sistematicas (RS) (3 de ellas con metanalisis):
1 ensayo clinico controlado aleatorizado
que ha evaluado la eficacia del tratamiento con LC DISC.

Las LC DISC son unas lentes novedosas con las que se ha conseguido reducir la progresion de la miopia
en casi un 50%.

LC DISC (1)
Comparacién en 128 sujetos de 8 a 13 afios la eficacia de LC blandas DISC (adicion +2,50 D)
con un grupo control de LC blandas esféricas en Hong Kong (2 afios).

Calidad
La progresion de la miopia y la elongacion axial en el grupo DISC fue de -0,59 £+ 0,49 D y baja
0,25 £ 0,23 mm y en el grupo control que utilizaba LC blandas monofocales fue de -0,79 +
0,56Dy 0,37 £0,24 mm.

Poblacién Pacientes pediatricos de 9 a 16 aiflos con miopia
Intervencion LC DISC

Comparador  LC blandas monofocales

Desenlaces Riesgos Beneficios
-Alteracidn en la integridad ocular. -Reduccién de la miopia en casi un 50%.

-Tratamiento novedoso, falta por conocer de
manera precisa los mecanismos que actlan
como control midpico.

Calidad de la evidencia total.

La calidad global de la evidencia es baja. La evidencia disponible proviene de Pubmed.

Recomendacidn de esta intervencion
Débil a favor -Teniendo el cuenta los riesgos y los beneficios: Las LC DISC suponen un

tratamiento prometedor con el que se consigue reducir casi un 50% la

82



progresion de la miopia. Tiene los riesgo de una LC relacionados con la
integridad ocular y al ser un tratamiento novedoso no se conocen de forma
precisa los mecanismos que actuan como control midpico.

-La calidad de la evidencia total es baja.

-Preferencias de la poblacién diana: LC no son el tratamiento de eleccion de los

padres para sus hijos debido a las posibles afectaciones y la necesidad de saber
poner y quitar las lentillas.
-Costes: Esta intervencidn no esta cubierta por el sistema de salud publico y el
gasto sera superior al de las LC monofocales debido a que se trata de un disefio
novedoso.
Bibliografia
1. Lam CS, Tang WC, Tse DY, Tang YY, To CH. Defocus Incorporated Soft Contact (DISC) lens slows
myopia progression in Hong Kong Chinese schoolchildren: a 2-year randomised clinical trial. Br J
Ophthalmol. 2014 Jan;98(1):40-5. doi: 10.1136/bjophthalmol-2013-303914. Epub 2013 Oct 29. PMID:
24169657; PMCID: PMC3888618.
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ANEXO 28: TABLA DE TRABAJO: LC EDOF

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIiA

TRATAMIENTO CON LC BLANDAS DE PROFUNDIDAD DE FOCO EXTENDIDO (EDOF) PARA EL
CONTROL DE LA PROGRESION DE LA MIOPIA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 aiios con miopia, ées eficaz el uso de LC EDOF con respecto a LC
blandas monofocales en el tratamiento de la progresion de la miopia?

Se identificaron 7 revisiones sistematicas (RS) (3 de ellas con metandlisis):
1 ensayo clinico controlado aleatorizado
gue ha evaluado la eficacia del tratamiento con LC EDOF.

Las LC EDOF son un tratamiento novedosa con el que se ha conseguido reducir la progresion de la
miopia en aproximadamente un 53%.

LC EDOF (1)
Comparacién en 60 sujetos de 8 a 13 afios la eficacia de LC blandas EDOF con un grupo
control de LC blandas esféricas en China (6 meses).

Calidad
La progresién de la miopia y la elongacion axial en el grupo EDOF 1 fue de -0,24 £ 0,28 D y baja
0,07 £ 0,08 mm, en el grupo EDOF 2 fue de -0,23D + 0,28 D y 0,08 £ 0,09 mm y en el grupo
control fuede-0,49+0,29Dy 0,17 +£ 0,09 mm.

Poblacién Pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia
Intervencion LC EDOF
Comparador LC blandas monofocales
Desenlaces Riesgos Beneficios
-Alteracion en la integridad ocular. -Reduccion de la progresién de Ia

-Tratamiento novedoso, no se conocen de miopia en aproximadamente un 53%.
forma precisa los mecanismo que actian
controlando la progresion de la miopia.

Calidad de la evidencia total.

La calidad global de la evidencia es baja. La evidencia disponible proviene de Pubmed.

Recomendacion de esta intervencion
Débil a favor -Teniendo el cuenta los riesgos y los beneficios: Las LC EDOF suponen un

tratamiento prometedor en la reduccion de la progresién de la miopia; ya que
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consiguen una disminucidn del 53% aproximadamente. Los riesgos oculares son
similares a los del resto de LC y al tratarse de un tratamiento novedoso no se
conocen de forma precisa los mecanismos que controlan la progresion midpica.
-La calidad de la evidencia total es baja.

-Preferencias de la poblacién diana: Las LC no son la primera opcion para los

padres debido a la s afecciones oculares.
-Costes: Esta intervencidn no estd cubierta por el sistema de salud publico y sera
mas cara que las LC monofocales al ser un tratamiento novedoso.
Bibliografia
1. Bakaraju R, Xu P, Chen X, Ma M, Song S, Jong M, Li W, Resnikoff S, Holden BA.Vision Innovations
Science Technology Applications (VISTA). Extended depth-of-focus contact lenses can slow the rate of
progression of myopia. Optom Vis Sci. 2015 Jun;56(7).
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ANEXO 29: TABLA DE TRABAJO: ORTOQUERATOLOGIA RESPECTO A LC RGP

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIiA

TRATAMIENTO CON ORTOQUERATOLOGIA PARA EL CONTROL DE LA PROGRESION DE LA
MIOPIA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, é¢se recomienda el uso de la ortoqueratologia
con respecto a LC RGP en el tratamiento de la progresién de la miopia?

Se identificaron 19 revisiones sistematicas (RS) (7 de ellas con metanalisis):
1 ensayo clinico controlado aleatorio
gue ha evaluado los efectos y riesgos del tratamiento con ortoqueratologia con respecto a LC RGP.

El uso de la ortoqueratologia noctura ha sido estudiado como tratamiento para frenar la progresién de
la miopia; con respecto a LC RGP y se ha identificado que existe una disminucién en la progresién
significativa.

Orotqueratologia (1)

Comparacion en 26 sujetos de 8 a 16 afios la eficacia de la orto-k en un ojo utilizada por la

noche con respecto a LC RGP en el otro ojo utilizadas durante el dia (fase 1 — 6 meses) y

se descanso durante dos semanas y se retomo el tratamiento (fase 2 — 6 meses) en Asia (1

ano). Calidad
baja

La elongacién axial en la fase 1 con la utilizacién de LC RGP fue de 0,04 £ 0,08 mm y con la

orto-k fue de -0,02 + 0,09 mm. Durante la fase 2, la elongacién axial fue de -0,05 + 0.11

mm en el grupo de las LC de orto-k y 0,09 £ 0.12 mm en el grupo de las LC RGP.

Poblacién Pacientes pediatricos de 9 a 16 con miopia
Intervencion LC orto-k

Comparador LC RGP

Desenlaces Riesgos Beneficio

-Enfermedades y riesgos en la superficie -Control de la progresién midpica.
ocular y en los anejos.

-Variabilidad individual al tratamiento.

-Desconocimiento de como actua el

tratamiento.

-Disminucion de la sensibilidad al

contraste.
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Calidad de la evidencia total.

La calidad global de la evidencia es baja. La evidencia disponible proviene de Pubmed.

Recomendacion de esta intervencion
-Teniendo el cuenta los riesqos y los beneficios de este tratamiento: La

reduccion de la progresién de la miopia fue eficaz aunque la orto-k estd
relacionada con afecciones en la superficie ocular que pueden afectar a la

vision.
L -La calidad de la evidencia total es baja.

Débil a favor ; . . .
-Preferencias de la poblacion diana: Los padres no suelen preferir este
tratamiento para su hijos; ya que, no tienen suficiente informacién y les
preocupa las alteraciones que puedan generar las LC.

-Costes: Esta intervencion no esta cubierta por el sistema de salud publico vy el
gasto es elevado.
Bibliografia

1. Swarbrick HA, Alharbi A, Watt K, Lum E, Kang P. Myopia control during orthokeratology lens wear in
children using a novel study design. Ophthalmology. 2015 Mar;122(3):620-30. doi:
10.1016/j.0phtha.2014.09.028. Epub 2014 Nov 6. PMID: 25439432,

87



ANEXO 30: TABLA DE TRABAJO: ORTOQUERATOLOGIA DE REDUCCION PARCIAL

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIiA

TRATAMIENTO CON ORTOQUERATOLOGIA DE REDUCCION PARCIAL Y GAFAS OFTALMICAS
MONOFOCALES PARA EL CONTROL DE LA PROGRESION DE LA MIOPIA

En pacientes pedidtricos de 9 a 16 afios con miopia, ées eficaz el uso de la ortoqueratologia de
reduccién parcial junto con gafas oftalmicas monofocales en el tratamiento de la progresion de la
miopia?

Se identificaron 19 revisiones sistematicas (RS) (7 de ellas con metanalisis):

1 ensayo clinico controlado aleatorio.

gue ha evaluado los efectos y riesgos del tratamiento con ortoqueratologia de reduccién parcial junto
con gafas oftdlmicas monofocales.

La necesidad de retrasar la progresion de la miopia alta en los nifios, ha hecho que se introduzca la
utilizacion de la ortoqueratologia de reduccién parcial que reduce la miopia a la que es eficaz el
tratamiento junto con la utilizacién de gafas oftdlmicas para compensar el error residual; dando como
resultado una reduccion significativa de la miopia.

Ortoqueratologia de reduccion parcial (PR orto-k) y gafas oftalmicas monofocales (1)

Comparacién en 28 sujetos de 8 a 11 anos con error refractivo esférico de al menos -5 D la

eficacia de la PR orto-k (con una reduccién objetivo de 4,00 D) combinada con la utilizacidn

de gafas oftalmicas monofocales para corregir defectos residuales durante el dia respecto a

la utilizacién de gafas oftalmicas monofocales en China (2 afios). Calidad
baja

La progresidon de la miopia en el grupo de PR orto-k fue de 0,19 + 0,21 mm vy en el grupo

de gafas oftdlmicas monofocales fue de 0,51 + 0,32 mm.

Efecto control midpico: 63%

Poblacién Pacientes pediatricos de 9 a 16 con miopia
Intervencion LC orto-k de reduccidn parcial junto con gafas oftalmicas monofocales
Comparador Gafas oftdlmicas monofocales
Desenlaces Riesgos Beneficios
-Altas tasas de abandono. -Efecto control midpico en un 63%.

-Aumentan las aberraciones de alto orden.
-Disminuyen la sensibilidad al contraste.
-Deslumbramientos por la noche.

-Riesgo de queratitis o afecciones que
afectan a la superficie ocular.
-Imprevisibilidad de los resultados.
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Calidad de la evidencia total.

La calidad global de la evidencia es baja. La evidencia disponible proviene de Pubmed.

Recomendacion de esta intervencion

Débil a favor

Bibliografia

-Teniendo el cuenta los riesqos y los beneficios de este tratamientos: La

reduccion de la progresion de la miopia fue altamente significativa aunque esta
intervencidn esta asociada a riesgos en la superficie ocular. No hay suficientes
estudios de esta modalidad para garantizar una buena seguridad de la
intervencion.

-La calidad de la evidencia total es baja.

-Preferencias de Ila poblacion diana: Los padres no suelen preferir este

tratamiento para su hijos; ya que, les asusta la utilizacion de LC en nifios
pequeiios, aunque tras haberlas probado muchos participantes en este estudio
van a seguir utilizadndolas.

-Costes: Esta intervencion no estd cubierta por el sistema de salud publico y el
gasto es elevado. Esto unido a que necesitan también utilizar gafas oftdlmicas
que corrijan el defecto residual; hace que el tratamiento tenga un coste
elevado.

1. Charm J, Cho P. High myopia-partial reduction ortho-k: a 2-year randomized study. Optom Vis Sci.
2013 Jun;90(6):530-9. doi: 10.1097/0PX.0b013e318293657d. PMID: 23645372.

89



ANEXO 31: TABLA DE TRABAJO: LC RGP

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIiA
TRATAMIENTO CON LC RGP PARA EL CONTROL DE LA PROGRESION DE LA MIOPIA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 aflos con miopia, ése recomienda el uso de LC RGP respecto a gafas
oftalmicas como tratamiento de la progresion de la miopia?

Se identificaron 13 revisiones sistematicas (RS) (5 de ellas con metanalisis):
1 ensayo clinico controlado aleatorizado
que ha evaluado la eficacia del tratamiento con LC RGP.

La evidencia encontrada sobre las LC RGP en comparacién con las gafas oftdlmicas indica que no se
consiguio reducir la velocidad de progresion de la miopia, siendo una intervencién poco prometedora.

LC RGP (1)
Comparacién en 298 sujetos de 6 a 12 afios la eficacia de las LC RGP con respecto a gafas
oftalmicas monofocales en Singapur (2 afios).

Calidad

La progresion midpica y la elongacidn axial en el grupo de las LC RGP fue de -1,33+0,84 D baja
y 0,84 + 0,47 mm mientras que en el grupo con lentes oftalmicas monofoclaes fue de -

1,28+ 0,78 Dy 0,79 £ 0,45 mm.

Poblacién Pacientes pediatricos de 9 a 16 con miopia.

Intervencion LC RGP

Comparador Gafas oftdlmicas monofocales

Desenlaces Riesgos Beneficios

-Incomodidad de uso. -Preserva mejor la superficie ocular.

Calidad de la evidencia total.

La calidad global de la evidencia es baja. La evidencia disponible proviene de Pubmed.

Recomendacidn de esta intervencion

Débil en contra -Teniendo el cuenta los riesgos y los beneficios de este tratamiento aunque en

estudios anteriores habia fallos en la metodologia; segun los datos expuestos
anteriormente el uso de LC RGP no detiene la progresién de la miopia, siendo un
método poco util. Un factor positivo es que preserva la integridad ocular mejor
gue otros tipo de LC como son las blandas.

-La calidad de la evidencia total baja.
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-Preferencias de la poblacion diana: Las LC RGP no son tan aceptadas por los
padres para sus hijos como podrian ser las gafas oftdlmicas o la atropina.
Ademas este tipo de LC genera incomodidad en sus portadores.

-Costes: Esta intervencién no estd cubierta por el sistema de salud publico
aunque el gasto podria ser asumido por una familia de nivel econédmico medio;
estas LC son mas caras que las LC blandas convencionales.

Bibliografia

1. Katz J, Schein OD, Levy B, Cruiscullo T, Saw SM, Rajan U, Chan TK, Yew Khoo C, Chew SJ. A randomized
trial of rigid gas permeable contact lenses to reduce progression of children's myopia. Am J Ophthalmol.
2003 Jul;136(1):82-90. doi: 10.1016/s0002-9394(03)00106-5. PMID: 12834674.
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ANEXO 32: TABLA DE TRABAJO: LC RGP RESPECTO A LC BLANDAS MONOFOCALES

CONTROL DE PROGRESION DE MIOPIiA
TRATAMIENTO CON LC RGP PARA EL CONTROL DE LA PROGRESION DE LA MIOPIA

En pacientes pediatricos de 9 a 16 afios con miopia, ése recomienda el uso de LC RGP respecto a LC
blandas monofocales como tratamiento de la progresion de la miopia?

Se identificaron 13 revisiones sistematicas (RS) (5 de ellas con metanalisis):
1 ensayo clinico controlado aleatorio
gue ha evaluado la eficacia del tratamiento con LC blandas monofocales y LC RGP.

Se evidencidé que el aumento del error refractivo esférico con las LC RGP era inferior que con las LC
blandas monofocales aunque la diferencia no fue estadisticamente significativa.

LC RGP y LC blandas (1)
Comparacién en 116 sujetos de 8 a 11 afios la eficacia de las LC RGP con respecto a las LC
blandas monofocales en EEUU (3 afios).

Calidad
» o . moderada
La progresion midpica en el grupo de LC blandas monofocales fue -2,19 + 0,89 D mientras
que en el grupo de las LC RGP fue de -1,56 + 0,95 D.
Poblacién Pacientes pediatricos de 9 a 16 con miopia.
Intervencion LC RGP
Comparador LC blandas monofocales
Desenlaces Riesgos Beneficios
-Altas tasas de abandono. -Preserva mejor la superficie ocular que
-Mayor periodo de adaptacion. las LC blandas.
Calidad de la evidencia total.
La calidad global de la evidencia es moderada. La evidencia disponible proviene de Pubmed.
Recomendacion de esta intervencion
Débil en contra -Teniendo el cuenta los riesgos y los beneficios: Las LC RGP disminuyen la

progresion de la miopia pero no de forma estadisticamente significativa. Por
ello, no se puede considera un método util para el control de progresiéon de
miopia. Un factor positivo de estas LC es que preservan mejor la integridad de la
superficie ocular.
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Bibliografia

-La calidad de la evidencia total es moderada.

-Preferencias de la poblaciéon diana: Las LC RGP y las LC blandas no son el
tratamiento preferible por los padres. Ademas la tasas de abandono en los
portadores de LC RGP son mayores que en las LC blandas.

-Costes: Esta intervencion no esta cubierta por el sistema de salud publico
aunque el gasto podria ser asumido por una familia de nivel econémico medio, el
precio es mayor en las LC rigidas que en las blandas.

1. Walline JJ, Jones LA, Mutti DO, Zadnik K. A randomized trial of the effects of rigid contact lenses on
myopia progression. Arch Ophthalmol. 2004 Dec;122(12):1760-6. doi: 10.1001/archopht.122.12.1760.

PMID: 15596577.
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