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Relevancia: Una herramienta para la toma de decisiones en el gabinete de optometria.

Resumen: En este trabajo se establecen recomendaciones clinicas basadas en la evidencia cientifica para la eleccion
de tratamiento en el control de progresién de miopia.

Se ha realizado una exhaustiva revisién bibliografica en las bases biomédicas siguiendo el método: Grading of Rec-
ommendations Assessment, Development, and Evaluations (GRADE). Esta metodologia aceptada por los organismos
internacionales (Cochrane, Ministerio de Sanidad, Food and Drugs Administration, etc.) define cobmo realizar una
busqueda de informacién cientifica y cdmo debe ser clasificada en funcién de la calidad de los estudios en base
a unos estandares. A partir de esta informacién organizada, elabora recomendaciones clinicas de mayor o menor
fuerza, teniendo en cuenta un balance de beneficio/riesgo de la intervencién.

Tras filtrar mds de 1000 publicaciones se han elaborado una serie de recomendaciones clinicas para las diferentes
intervenciones orientadas al tratamiento del control de progresién de la miopia.

El uso de metodologias estandarizadas para la elaboracién de recomendaciones clinicas facilita la interpretacion y
aplicabilidad de los resultados de trabajos cientificos.

Palabras clave: Control de Progresion de Miopia, GRADE, Revisién Sistematica, Lente de Contacto, Atropina

Relevance: A tool for decision-making in the optometry clinic.

Summary: This work establishes evidence-based clinical recommendations for treatment selection in myopia pro-
gression control. An exhaustive literature review was conducted in biomedical databases following the Grading of
Recommendations Assessment, Development, and Evaluations (GRADE) method. This methodology, accepted by
international organizations (such as Cochrane, the Ministry of Health, Food and Drug Administration, etc.), defines
how to conduct a search for scientific information and how it should be classified based on the quality of studies
according to specific standards. From this organized information, clinical recommendations of varying strength are
developed, taking into account a balance of benefit/risk of the intervention. After filtering more than 1000 publica-
tions, a series of clinical recommendations for various interventions aimed at controlling myopia progression have
been developed. The use of standardized methodologies for developing clinical recommendations facilitates the
interpretation and applicability of scientific research results.
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INTRODUCCION

El control de la progresién de la miopia es uno
de los temas de actualidad en la consulta de optometria
y oftalmologia. Diferentes opiniones e interpretaciones
condicionan la toma de decisiones sobre las diferentes
intervenciones, llevando en ocasiones a no dar posibles
soluciones de las que los pacientes podrian verse ben-
eficiados. Como profesionales, debemos atender las
cifras alarmantes que muestran los estudios sobre la
miopia en diferentes paises, en los que se estima que
en 2050 el 50% de la poblacidn sera miope y, en zonas
del continente asiatico, el 80% de los adolescentes ro-
zaran la peligrosa barrera de las 6,00 dioptrias (D) (1, 2).
En este estudio nos centraremos en abordar el tema de
la toma de decisiones por parte del profesional, dar un
primer paso en relacién a los procedimientos clinicos a
seguir de acuerdo a como se realiza en otros campos
de la medicina, lo que se define como protocolo y que
suelen estar basados en Guias de Practica Clinica (GPC).
Cualquier ciudadano puede consultar en el portal digi-
tal guiasalud.es los documentos existentes y aceptados
por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igual-
dad, en el que podran comprobar que no existe docu-
mentacién para este tema que queremos abordar. Sin
embargo, otros paises ya contemplan este problema
ocular que no dista de convertirse en pandemia. Es cier-
to que la elaboraciéon de una GPC debe ser promovida
por un organismo oficial y ser reconocido por los ante-
riormente nombrados, por ello, en este trabajo sélo les
mostraremos una propuesta de recomendaciones clini-
cas siguiendo el formato de una GPC para el control de
progresién de la miopia. (3, 4)

La metodologia utilizada para desarrollar este trabajo ha
seguido las directrices del Manual Metodoldgico para
la elaboracion de Guias de Practica Clinica del Sistema
Nacional de Salud (SNS) basado en el método Grading
of Recommendations Assessment, Development, and
Evaluation (GRADE) por sus ventajas frente a otros, y por
ser el elegido por el SNS. (3, 4)

Algunas de estas ventajas son: la separacién entre la cla-
sificacion de la calidad de la evidencia de la graduacion
de la fuerza de la recomendacién, la existencia de facto-
res definidos para aumentar o disminuir la calidad de la
evidencia independientemente del disefio del estudio,
la valoracion de los efectos adversos y beneficios sobre
el paciente y la rigurosidad del proceso para llegar a las
recomendaciones finales.

Este método GRADE se compone de distintas fases bien
diferenciadas:

1. Delimitacién del alcance y de los objetivos.
Este tal vez sea el apartado mas critico, y se resume en:

hasta déonde queremos llegar. Debemos preguntarnos:
iAbordamos la etiologia del problema y los factores de
riesgo? ;Damos relevancia a la forma de diagndstico? ;A
quién va dirigida la GPC? En nuestro trabajo, decidimos
centrarnos en las opciones de tratamiento dado que las
recomendaciones se dirigen a profesionales de la visién
que estan totalmente capacitados para resolver las pre-
guntas alternativas. Debemos reflexionar que no seria
de la misma forma para otros temas, que aqui no debe-
mos contemplar. Se acot6 el estudio a los tratamientos
dirigidos a la poblacién pediatrica de entre 9 a 16 anos
con error refractivo midpico.

2. Definicidn de las preguntas clinicas
El método GRADE propone redactar las preguntas que
queremos responder previamente a la revision sistemati-
ca de la literatura y recomienda elaborarlas siguiendo
el formato PICO: P: poblaciéon a la que va dirigida; I:
intervencion que se va a estudiar; C: comparador; O:
“outcomes” o variables resultado de la intervencion. Es
necesario contar con un grupo de trabajo familiarizado
con el tema y con diferentes perfiles profesionales que
aporten las estrategias clinicas conocidas para elaborar
este paso. Para este trabajo se definieron las preguntas:

ies eficaz el uso de la atropina como tratamien-
to para el control de la progresion de la miopia (TCPM)?

iqué dosis minima de atropina es eficaz como
TCPM?

ies eficaz el uso de atropina combinada con ga-
fas oftalmicas multifocales como TCPM?

ies eficaz el uso de pirenzepina al 2% como
TCPM?

ies eficaz el uso de gafas oftdlmicas progresivas
con respecto a gafas oftalmicas monofocales (MF) como
TCPM?
Se debe aclarar que en el correcto disefio de un estudio
debe usarse un comparador, en el campo del estudio de
los TCPM suelen considerarse placebo o control el uso
rutinario de la gafa oftdlmica MF, o el uso de lente de
contacto (LC) MF.

ies eficaz el uso de gafas con desenfoque peri-
férico midpico con respecto a gafas oftalmicas MF en el
TCPM?

ies eficaz el uso de hipocorreccién con respecto
al uso de gafas oftalmicas MF en el tratamiento de la
progresion de la miopia?

ies eficaz el uso de la ortoqueratologia (OK) en
el TCPM?

ies eficaz el uso de la OK con respecto a gafas
oftalmicas MF en el TCPM?

ies eficaz el uso de la OK con respecto a LC MF
en el TCPM?

ies eficaz el uso de LC multifocales (MTF) con re-
specto a LC MF en el TCPM?

ies eficaz el uso de LC Dual-Focus con respecto
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a LC MF en el TCPM?

ies eficaz el uso de LC con aberracién esférica
(AE) negativa junto con entrenamiento visual en el
TCPM?

3. Revisién sistematica de la literatura

Segun el método GRADE, se comienza buscando GPCs
publicadas en otros paises, revisiones sistematicas y fi-
nalmente estudios primarios. Las GPC estudiadas no
contemplaban las estrategias de control de progresion
de miopia, por lo que no fueron incluidas. Se identi-
ficaron 367 revisiones sistematicas y 895 documentos
cientificos utilizando los buscadores: Cochrane Da-
tabase of Systematic Reviews, Database of Abstracts
of Reviews of Effect, la web del ministerio de ciencia
e innovacion del gobierno de Espafa y PUBMED con
las palabras clave: “myopia control’, “defocus’, "lenses’,
“atropine’, “spectacle’, “contact lenses”. Se encontraron
367 revisiones sistematicas y 895 articulos cientificos.
Se completd la bisqueda de informacién a través de la
web “Clinical Trials” que ofrece informacién de ensayos
clinicos activos o finalizados. Se seleccionaron aquellos
trabajos realizados desde el afio 2000 y se analizaron
aquellos que contenian las palabras clave anterior-
mente enumeradas con relacién a las PICOs formuladas
reduciendo los resultados a 405 items. Se leyeron los
resumenes aplicando el criterio de seleccién que de-
fine el método GRADE que se explica a continuacion y
finalmente se analizaron exhaustivamente un total de
62 trabajos que presentaban resultados coherentes que
pudieran responder a nuestras preguntas.

4. Evidencia y sintesis de la evidencia cientifica

El método GRADE propone 4 niveles de calidad que
deben ser otorgados a cada uno de los desenlaces pre-
sentes en cada trabajo respecto a cada PICO, y refle-
jan el grado de confianza que podemos depositar en
ese resultado. De forma general, los resultados de en-
sayos clinicos aleatorizados (ECAs) obtienen la califi-
cacion “alta”, mientras que los estudios observacionales
(EO) obtienen la calificacion “baja” por defecto. La lec-
tura del trabajo requiere de un analisis riguroso de la
metodologia utilizada, de forma que la presencia de ses-
gos, imprecision en los estimadores del efecto, inconsis-
tencia de resultados o la disponibilidad de evidencia
indirecta bajarian la calificacién incluso en 2 niveles. Por
contra, si la magnitud del efecto es muy importante o el
gradiente dosis-respuesta es elevado, se puede aumen-
tar en 1-2 niveles.

Finalmente, cada PICO llevard asociado un resumen de
los resultados analizados que permita dar un valor de
calidad global de la evidencia cientifica existente que
trate esa intervencion.

5. Formulacion de las recomendaciones
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A grandes rasgos, y previamente a la evaluacion por par-
te de otros profesionales externos a la elaboracién de la
GPC, este paso es el que nos ofrece las recomendaciones
para aplicar en la clinica. La recomendacion final de una
intervencion sera fuerte o débil, segun la calidad de la
evidencia cientifica y, a favor o en contra, segun la eval-
uacion de los efectos no deseados sobre la poblacién
como por ejemplo los efectos secundarios o un elevado
coste, es decir, el balance de riesgos y beneficios. Sera a
favor, cuando una pequeia parte de los pacientes no es-
tarian de acuerdo con la intervencién, los clinicos acep-
tarian 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;
una recomendacion en contra, un nimero considerable
de pacientes no estarian de acuerdo, los clinicos establ-
ecerian diferentes opciones y las adecuarian a las nece-
sidades de los pacientes y los gestores y planificadores
creerian en la necesidad de un debate entre los grupos
de interés.

6. Siguientes pasos
El método GRADE define otra serie de etapas parala cre-
acion de una GPC, pero como no es el objetivo de este
trabajo, no los abordaremos.

Los resultados de este trabajo se mostraran en dos sec-
ciones. Por una parte, les resumiremos los resultados del
andlisis de la revision sistematica para cada PICO con su
comparador, mostrando el nivel de calidad de la eviden-
cia cientifica y resumen. Por otra parte, mostraremos las
recomendaciones clinicas que se pueden definir con los
resultados de este trabajo.

1. Resultados del Andlisis de la Evidencia Cienti-
fica.
Los farmacos antimuscarinicos, Atropina al 1% y Pirenz-
epina al 2%, se compararon con grupos control placebo;
hubo resultados consistentes para afirmar que estas
intervenciones reducian la progresién de la miopia; ex-
istiendo mayor efecto en el grupo de la atropina al 1%,
aunque no hay ningun estudio que compare ambas in-
tervenciones. Estos farmacos estan también asociados a
efectos secundarios frecuentes que generan altas tasas
de abandono, ademads tras la suspensién del tratamien-
to, se evidencia un efecto rebote. En la actualidad, se ha
comprobado que el uso de Atropina como tratamiento
para el control de la miopia (TCPM) muestra una cali-
dad de la evidencia moderada siendo la dosis minima
de 0,01% que mantiene la eficacia del tratamiento. Sin
embargo, el uso de Pirenzepina al 2% presenta una cali-
dad de la evidencia baja y no muestra resultados consis-
tentes en cuanto al TCPM. (5-15)
Los resultados de trabajos con lentes oftalmicas pro-
gresivas presentan una calidad de la evidencia modera-
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da pero no presentan beneficios en cuanto al TCPM. Los
estudios han demostrado un beneficio clinicamente in-
significante con las lentes progresivas en comparacion
con las lentes monofocales, produciéndose su efecto
principalmente el primer ano. El resultado se potencié
con la combinacién de Atropina al 0,5%, aunque mostré
efectos clinicamente favorables, se deben principal-
mente al farmaco antimuscarinico. (16-22)
Actualmente, los estudios con lentes oftalmicas de de-
senfoque periférico presentan una calidad de la eviden-
cia moderada y sus resultados hasta la fecha muestran
beneficios similares a otras intervenciones en el TCPM
pero con poco tiempo de seguimiento. (23-25)

(26-30) Los estudios sobre el uso de lentes oftalmicas
con hipocorreccién presentan una calidad de la eviden-
cia moderada y sus resultados muestran que no es un
método para el TCPM. (31-36)

Los estudios sobre el uso de OK como TCPM presentan
una calidad de la evidencia baja, sin embargo, los resul-
tados muestran un efecto claro en el tratamiento. La OK
puede ser una alternativa eficaz a la Atropina ya que ha
demostrado retrasar el crecimiento ocular. La OK ha es-

tado unida también a efectos adversos siendo los princi-
pales las queratitis infecciosas y las tinciones corneales.
(37-49)

Los estudios sobre el uso de LC MTF muestran una evi-
dencia moderada y sus resultados revelan una elevada
eficacia como TCPM. Los trabajos sobre el uso de LC
Dual Focus presentan una calidad de le evidencia mod-
erada y sus resultados revelan resultados similares a las
LC MTF. Hasta la fecha de este trabajo, no hay estudios
que combinen estas técnicas anteriormente nombradas
de disenos especiales de LC Blanda. Algunos estudios
sobre el uso de LC con AE negativa combinadas con el
entrenamiento visual no revelan eficacia sustancial en el
TCPM ademas de presentar una calidad de la evidencia
baja. (18, 50-56)

2. Recomendaciones clinicas para el tratamiento
del control de progresion de la miopia.
Segun el analisis realizado se muestra en Tabla 1 las re-
comendaciones clinicas y su peso segun graduacion.

Calidad de
Intervencion Grado de Recomendacién la Evidencia
Cientifica
¢es eficaz el uso de la Atropina al 0,01% como TCPM?
Recomendacion fuerte a favor Moderada
ées eficaz el uso de Pirenzepina como TCPM? Recomendacion débil en contra Baja
¢es eficaz el uso de las lentes con hipocorreccién con .
respecto a gafas oftélmicas MF como TCPM? Recomendacion fuerte en contra Moderada
¢es eficaz el uso de las lentes MTF con respecto a lentes Recomendacion débil en contra Moderada
MF como TCPM
;es eficaz el uso de lentes oftdlmicas con desenfoque
periférico miépico con respecto a gafas oftdlmicas MF Recomendacion débil a favor Moderada
como TCPM?
¢es eficaz el uso de LC MTF con respecto a LC MF como Recomendacién débil a favor Moderada
TCPM?
¢es eficaz el uso de la OK con respecto a gafas oftalmicas i .
MF como TCPM? Recomendacién débil a favor Baja
¢es eficaz el uso de la OK con respecto a LC MF como Recomendacion débil a favor Baja
TCPM?
¢es eficaz el uso de LC Dual-Focus con respecto a LC MF Recomendacién débil a favor Moderada
en el TCPM?

revistaoccv.com

Tabla 1: Recomendaciones clinicas para el TCPM elaboradas acorde al método GRADE

Leyenda: GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development, and Evaluation. TCPM: tratamiento
para el control de progresién de la miopia. MF: monofocal. MTF: multifocal. OK: orto-queratologia
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DISCUSION

El control de la progresion de la miopia es un
problema real, actual y de gran relevancia. Distintos
disefos 6pticos para lentes se abren hueco junto con
tratamientos farmacoldgicos para convertirse en solu-
ciones a este problema de salud mundial. Cientos de
publicaciones sobre estudios observacionales y mucho
menor numero de ensayos clinicos aleatorizados estan
presentes en la literatura cientifica y, actualmente, la
herramienta mas comoda para analizar sus resultados y
extraer conclusiones son los cientos de meta-analisis de
revisiones bibliogréficas sobre el tema. Los criterios de
seleccion de un tratamiento se basan en las recomenda-
ciones clinicas que realizan organismos publicos, respal-
dados por los estudios metodolégicos que presenta una
GPC. El método GRADE clasifica la calidad de los resulta-
dos y en base a ello junto con el balance de riesgo-ben-
eficio, elaboran las recomendaciones (4). Como punto
de partida, un ECA sera mas valorado que un EO (tipico
estudio de casos y controles), y por ende, con una valor-
acion mayor que cualquier experiencia clinica. En este
trabajo hemos presentado recomendaciones basadas
en dicho método, recomendaciones que seguramente
seran, y deben ser, criticables. Sin embargo, debemos
llamar a la reflexién sobre este escenario, y afadir que
no debemos desviarnos del camino en cuanto al pro-
ceso de investigacidn si estamos convencidos de que
nuestra hipétesis es la correcta, y recordar que es el ECA
el procedimiento que dara mayor peso y valor a los re-
sultados para su futura posible inclusiéon en protocolos
clinicos.

Como cualquier otro estudio nuestros resultados se
ven sujetos a una serie de limitaciones. La primera y
de mayor peso, es la ausencia de un amplio y variado
comité de expertos que apoye en la redaccion de las
recomendaciones, las cuales tal vez, en otro escenario,
podrian variar ligeramente a pesar de estar sujetas a un
proceso estandarizado como es el método GRADE. De
igual modo, la eleccion de las preguntas a resolver se
definié por un grupo reducido de profesionales, las cu-
ales en otro entorno podrian ser diferentes. Se decidié
atender exclusivamente a las intervenciones que requi-
eren de la participacién de un profesional de la vision,
dado que fue el publico diana elegido para este trabajo.
Sin embargo, esta decision deja fuera de estas recomen-
daciones una de las que no deberiamos olvidar y que
multiples estudios apoyan, la actividad al aire libre y la
exposicion con la luz solar, son factores ambientales que
influyen en la progresién de la miopia. (57-62)

El elevado numero de estudios con metodologias
muy diferentes encontradas en la literatura complicé
la fusion de informacion, en la mayoria de los casos
porque los protocolos llevados a cabo diferian mucho
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entre ellos: los rangos de edad de los sujetos de estudio,
las variables recogidas y estudiadas (defecto refractivo,
la longitud axial, etc), las diferentes técnicas utilizadas
para recoger estas variables, asi como los afios de seqgui-
miento del tratamiento. Ademas, la escasez de ECAs en
algunas de las intervenciones propuestas como TCPM
hace que, por la propia metodologia GRADE, la calidad
de la evidencia cientifica de éstas sea menor. Es cierto
que ciertas intervenciones, como el uso de gafa, LC o
no usarlas, es dificil de plantear como un correcto ECA
dado que uno de sus principales criterios es el enmas-
caramiento a doble o triple ciego, es decir, que ni el paci-
ente, examinador y evaluador conozcan la intervencion
a la que esta sometido el sujeto. Pese a la gran cantidad
de literatura es complicado encontrar estudios longitu-
dinales a largo plazo, y mas todavia con poblaciones de
diferentes etnias y elevado nimero de sujetos. Una de
las principales del bajo numero de sujetos es el aban-
dono del estudio, muchos sujetos deben ser excluidos
por no cumplir el protocolo. Otra causa de la perdida de
sujetos para obtener resultados a largo plazo y para re-
alizar estudios con comparadores, es decir, evaluar una
intervencion frente a otra, se debe atribuir a los padres,
pero con un motivo justificable. La gran mayoria de los
estudios trabaja con sujetos en edades comprendidas
entre los 9 y 16 afos y son los padres los que deben
autorizar la participacion. Al tratarse de un problema
visual de gran importancia, muchos estudios reflejan
que los padres al observar que sus hijos no mejoran so-
spechan que portan el placebo, y deciden sacarlos del
estudio para llevarlos a otro lugar que les aplique una
intervencion de TCPM.

Por ultimo, y dado que la miopia es especialmente rel-
evante en Asia, la mayoria de los estudios se han real-
izado en poblaciones asiaticas, lo que disminuye la cali-
dad de la evidencia total, impidiendo que sus resultados
sean aplicados a la poblacidon general debido a la falta
de diversidad étnica.

Una limitacion detectada que influye en la redaccion de
las recomendaciones es la falta de estudios de segui-
miento que investiguen los efectos producidos una vez
finalizada la intervencion. Se conoce, por ejemplo, que
el TCPM con Atropina, una vez es finalizado el periodo de
2 afnos de tratamiento, hay un porcentaje elevado de ca-
sos en los que se aprecia un efecto rebote. Nuevos traba-
jos estudian como evitar estos desenlaces no deseados
(63). Sin embargo, en TCPM 6pticos como LCs o lente of-
talmica contamos con pocos resultados de seguimiento
post-tratamiento, lo que hace que parte del grupo de
trabajo considere que existe falta de informacién sobre
efectos y reducen la fuerza de la recomendacién. Actu-
almente, la mayoria de ECAs analizados versan sobre la
Atropina, con diferentes concentraciones y en combi-
nacién con otros métodos como la OK o LC de desen-
foque periférico, dirigiendo los resultados del analisis a
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recomendaciones que apoyan el uso de Atropina como
la mejor opcion, y en segunda instancia combinada con
TCPM mediante disefos dpticos (48, 53). Finalmente, re-
flexionar sobre una de las condiciones que rebaja la re-
comendacion clinica, como es el coste que implica (para
el paciente como para los organismos de gestién de la
salud). En este escenario, la Atropina se mantiene como
la intervencién con mas peso para elaborar recomen-
daciones dado que es un farmaco cuyos costes cubre la
sanidad publica en nuestro pais y no supone un coste
elevado para el SNS.

Muchas preguntas que generan debate entre profesio-
nales quedan todavia por responder como ;cual seria
la edad ideal de comienzo de tratamiento? ;cuanto
tiempo debe durar? ;a partir de qué edad habria que
dejar el tratamiento? (62). En cualquier caso, la ausencia
de informacién sélo nos lleva a un camino: a fecha de
esta redaccidén, no podemos dar unas recomendaciones
clinicas rigurosas que pueda apoyar una entidad guber-
namental.

CONCLUSIONES

Actualmente, los TCPM que serian reconoci-

dos como aptos para una recomendacion clinica y en
orden de fuerza de recomendacién serian: la Atropina
al 0,01%, Atropina al 0,01% combinada con LC de OK o
desenfoque periférico, el TCPM mediante LC blandas de
desenfoque periférico (MTF o dual focus), las lentes of-
talmicas de desenfoque periférico y finalmente el TCPM
mediante OK.
Son necesarios un mayor numero de estudios coordina-
dos, multi-céntricos e internacionales en los que se es-
tandarice qué variables de estudio son mas apropiadas
para evaluar la efectividad del TCPM y lograr unificar los
esfuerzos de investigadores para generar recomenda-
ciones clinicas utiles para el profesional de la visién.
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ABREVIATURAS

- GPC: Guia de practica clinica

- GRADE: Grading of Recommenda-
tions Assessment, Development,
and Evaluations

- LC: lente de contacto

- MF: monofocal

- MTF: multifocal

- OK: orto-queratologia

- PICO: poblaciéon, intervencién,
comparador, outcomes

- SNS: Sistema Nacional de Salud

- TCPM: Tratamiento para el control
de la progresién de la miopia
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