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Introduccion

El queratocono como una enfermedad corneal progresiva, bilateral y asimétrica’-2
provoca un adelgazamiento del estroma corneal y una deformacion de la superficie de
la cornea con forma de cono 3. Actualmente la etiologia de la enfermedad no esta
clara, si bien se reconoce la influencia del factor hereditario, otros factores pueden
provocar su apariciéon. Se ha descrito una incidencia mayor en las personas que
padecen Sindrome Down, Sindrome de Marfan, atopia y retinitis pigmentosa.*

Actualmente se conservan registros de reconocimiento del queratocono con una
antigliedad que ronda los 150 afios?, si bien su prevalencia actual es de 1 de cada
2000 pacientes®, varia dependiendo de la zona del mundo. Por ejemplo en Esparia
muestra una incidencia de 0,03 por cada 100000 habitantes y al mismo tiempo se
desconoce su incidencia en Cuba.® Esta enfermedad afecta de forma independiente en
funcién de la raza o del sexo con estudios que encuentran mayor prevalencia en
mujeres, >° y otros en hombres.’

El queratocono suele iniciar en la pubertad y progresar a lo largo de la 22 y 32 década
de la vida, momento en el que suele estabilizarse.’2

Las manifestaciones clinicas del queratocono dependen del estadio y principalmente
son: pérdida progresiva de la agudeza visual (AV) y cambios frecuentes en la
refracciéon (generalmente aumento de la miopia y cambios en el astigmatismo tanto en
eje como en potencia). También es frecuente cierto grado de sensacién de picor en los
0jos, cuyo rascado ha demostrado que puede agravar la evolucion de la enfermedad.®
En los casos avanzados, la irregularidad corneal (Figura 1) puede producir una vision
muy distorsionada que permite su compensacién con gafas convencionales e incluso
intolerancia al uso de lentes de contacto (LC).
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El queratocono puede subdividirse en distintos grados de afectacion mediante
diferentes clasificaciones® sin que exista un consenso sobre el sistema de catalogacion
de la severidad de la enfermedad, si bien se pueden distinguir cuatro grados o
estadios:

o Grado 1: No suelen presentar afectacién biomicroscopica aparente, si bien
puede evidenciarse un patrdon topografico compatible con la enfermedad. La
agudeza visual (AV) con gafas es buena al igual que la tolerancia al uso de LC
tanto hidrofilicas como permeables a los gases (RPG).

o Grado 2: Suele inducirse una disminucion de la AV con correccion optica
estandar (gafa o LC blandas) por lo que es necesario adaptar LCRPG para
mejorar la AV al reducir la irregularidad optica provocada por la enfermedad.

o Grado 3: La progresion genera gran irregularidad corneal que puede
comprometer la tolerancia al uso de LCRPG. Tanto en la topografia como
biomicroscopicamente se pueden apreciar con claridad los signos clinicos
caracteristicos de la enfermedad.

e Grado 4: La AV con gafas es muy reducida y se precisan LCRPG con disefios
especificos o en casos de intolerancia el uso de otras opciones quirdrgicas.

Es importante recalcar que no existe un consenso aceptado en el sistema de
gradacion o clasificacion del queratocono ya que el panel “Global Consensus on
Keratoconus and Ectatic Diseases”™ concluyé que “el sistema actual, que sigue la
clasificacion de Amsler-Krumich falla en la incorporacion de los avances a nivel
informativo y tecnolégico”.

Respecto al manejo, existe un amplio abanico de posibilidades®, con un razonable
consenso en esta serie de aspectos:

o En estadios iniciales los pacientes obtendran una buena AV con gafas, y con
LC hidrofilicas o RPG. Se recomienda evitar el frotamiento ocular, para prevenir
la progresion de la enfermedad.®

¢ A medida que los valores de astigmatismo progresan, las gafas y las LC
hidrofilicas dejan de ser efectivas, recomendandose como primera opcién la
adaptacion de LCRPG con disefio especifico para queratocono. En caso de no
obtener una adaptacion satisfactoria se pueden valorar otros disefios
especiales como LC esclerales, hibridas o piggy-back.

o Cuando se detecta progresion de la enfermedad se recomienda el cross-linking
para reducir su progresion.'®

o En casos avanzados, el manejo es quirurgico bien implantando anillos
intracorneales (que aportan mayor resistencia a la cornea para evitar la
progreséén de su deformacién)'! o diferentes técnicas de transplante de
cérnea.

El sistema GRADE “Grading of Recommendations, Assestment, Developement and
Evaluation”, es una guia de ayuda para la realizacion de guias de actuacion basadas
en la evidencia'?, que se ha utilizado en diferentes ambitos sanitarios. Este sistema
permite, mediante una herramienta on-line de libre acceso analizar y clasificar la
evidencia cientifica mediante la introduccién de diferentes fuentes de informacion
(articulos cientificos, ensayos clinicos, meta-analisis, etc.) ofreciendo una escala de
evidencia en cuatro niveles desde muy elevada a muy baja."?
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Sin embargo, no se conocen trabajos que analicen con la herramienta GRADE las
recomendaciones para el manejo del paciente con queratocono mediante la
adaptacion de diferentes tipos de LC.

El objetivo de este trabajo es analizar la evidencia cientifica publicada para el manejo
del paciente con queratocono con LC empleando la herramienta GRADE Pro, para
determinar y cuantificar el grado de evidencia cientifica existente sobre este manejo y
proporcionar informacion util para introducir la practica basada en la evidencia en el
manejo del paciente con queratocono, de manera que los resultados de este TFG
pueden ser Utiles para proponer recomendaciones profesionales o guias para el
manejo de estos pacientes aportando argumentos para indicar por ejemplo, un tipo u
otro de LC.

Material y Método
Sistema GRADE

El sistema GRADE requiere del uso de una pregunta PICO, (acrénimo del ingles
Patients-Intervention-Comparison-Outcome), con el objetivo de evitar cualquier tipo de
ambiguedad en el estudio y asegurar que sigue un disefio conforme a la respuesta que
intenta encontrar. '

Este sistema otorga a las respuestas una serie de puntuaciones, cuanto mas elevada,
mas relevante es para la evaluacién, de manera que los estudios experimentales
tienden a tener mayor importancia que los observacionales cuando se establece la
calidad del estudio, ya que estos ultimos pueden verse afectados por sesgos que
influyen en la consistencia de los resultados del estudio.' Las decisiones que toma
este sistema priorizan aquellas aproximaciones que generen los efectos deseables en
el paciente por encima de los no deseables, con el fin de facilitar una informacién
veraz y util para el manejo de los pacientes.

Actualmente en la plataforma GRADE colaboran organizaciones como Cochrane, la
OMS, el British Medical Journal y la sociedad Americana de enfermedades infecciosas
entre otras.™

Revision Bibliografica

Se realiz6 una busqueda bibliografica en las bases de datos de la biblioteca Cochrane,
ClinicalKEy, Pubmed, CUIDEN, Jama, Scielo, Google academics y CLEK. También se
incluyeron articulos publicados en la Gaceta éptica. En la busqueda se emplearon las
palabras clave: “keratoconus, phatology, etiology, correction, prevention, management,
physiopathology, treatment, contact lens” limitando las referencias desde el afio 2002
hasta 2019 y trabajos publicados en ingles, castellano y portugués.

En una segunda fase, se analizaron las referencias encontradas para seleccionar solo
aquellos trabajos que mostraban informacién sobre el manejo de pacientes afectados
de queratocono con diferentes tipos de LC, eliminando aquellos que no describieran
esta circunstancia o se centraran en una descripcion general sin aportar informacion
y/o analisis estadistico (descriptivo o inferencial) sobre este manejo.



TFG_OyO 01 (A)

Resultados:

Se encontraron un total de 62 articulos cientificos que cumplieron las especificaciones
establecidas para la revisién bibliografica. Para clasificar los articulos identificados se
catalogo toda la informacién correspondiente a los 62 articulos de manera que 9
articulos correspondian a revisiones o presentaban informacién general sin ofrecer
informacion relacionada con el uso de LC, por lo que se seleccionaron 53 articulos que
se resumen en una tabla Excel (Anexo ), indicando su fecha de publicacion, objetivos
y conclusiones entre otros datos, para su lectura detallada e inclusién en la plataforma
GRADE.

Después de la revision detallada de los resultados de la busqueda bibliografica se
seleccionaron 21 articulos para su inclusion en el sistema de medida de fiabilidad
“GRADE?”, al tratarse de articulos que mostraban resultados en los que se comparaba
la AV en pacientes con queratocono tanto con gafas como con LC.

Se excluyeron los articulos que no incluyeron resultados de al menos un grupo de
pacientes con queratocono con LC comparando con la AV con gafas con el fin de
cumplir con los requisitos de la plataforma GRADE para obtener resultados
consistentes.

La referencia mas antigua fue publicada en 2002 y la mas reciente en 2018.

Tras el analisis de las referencias seleccionadas, la plataforma GRADE clasifico la
fiabilidad como muy baja en 4 (19%), como baja en 8 (38%), moderada en 5 (24%) y
alta en 4 (19%) (Figura 2). Por tanto, la media de fiabilidad se situa en 2,4+1 (entre
baja y moderada) con una mediana y moda de 2 (baja).

El Anexo Il recoge la tabla de analisis obtenida por la plataforma Grade.

Nivel de fiabilidad

5 B Muy baja
4 4 M Baja
B Moderada

3 m Alta

Muy baja Baja Moderada Alta

Figura 2.- Representacion grafica de la fiabilidad proporcionada por el sistema GRADE.
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Discusion:

La profesién de Optica y Optometria es “una profesion libre, sanitaria —no
médica- e independiente en la asistencia primaria”'4, que tiene un papel
relevante en la deteccion precoz de alteraciones o afecciones oculares como el
queratocono.

El queratocono, al igual que otras enfermedades oculares, tiene un desarrollo
particular en cada paciente, por lo que es necesario adaptar las opciones de
manejo a las caracteristicas y necesidades de cada paciente pero,
independientemente de las opciones de tratamiento que se tomen, el
profesional siempre debe basarse en la mayor evidencia posible." Este
paradigma ha dado lugar a lo que se conoce como practica basada en la
evidencia que se ha adoptado por las diferentes profesiones sanitarias que han
incluido en su metodologia de trabajo el uso de guias clinicas practicas que
sirven de ayuda en la toma de decisiones."?

Sin embargo, a pesar de que hay un razonable consenso en que el paciente
con queratocono necesita la adaptacién de LCRPG para mejorar su vision?, no
existen estudios que analicen el rigor metodolégico empleado en las diferentes
investigaciones publicadas para avalar o proponer el uso de LC en el manejo
del paciente con queratocono.

En este trabajo se han clasificado 21 publicaciones sobre LC y queratocono,
seleccionadas después de realizar una busqueda que identifico 62 articulos,
empleando la plataforma GRADE, encontrando un numero elevado de articulos
con baja fiabilidad. En algunos casos por usar el mismo grupo de pacientes
para la comparacioén entre LC y uso de gafas'®'’, en otros, por tener un tamario
muestral muy reducido o tratarse de un caso clinico o una serie reducida de
casos o al comparar grupos también de un tamafio demasiado pequefio
(menos de 12 sujetos), lo que limita la generalizacion de los resultados.'®19
Ademas, tampoco es comun encontrar el uso de la randomizacion o el
enmascaramiento en estos estudios.

De todos los articulos encontrados, en su mayoria comparan la vision obtenida
con gafas con la obtenida con LCRPG, Lim y Vogt'® analizaron 130 pacientes
derivados por problemas de cornea a un hospital especializado a los que
mayoritariamente (96%) adaptaron LCRPG con diferentes disefios ya que
presentaban problemas diferentes puesto que solo el 16% presentaba
queratocono. No obstante, no incluyen informacién detallada entorno al manejo
de estos casos, si bien una minoria (solo dos casos) fueron adaptados con LC
hidrofilicas con disefio para queratocono, concluyendo que estos pacientes
mejoraron su AV al obtener el 87% AV igual o superior a 6/9 (0,6 en escala
Snellen).



TFG_OyO 01 (A)

El estudio realizado por Romero et al?® destaca por aportar un seguimiento de
los cambios producidos por las LCRPG adaptadas en los pacientes de
queratocono, ya fuera por el método de toque apical o por adaptacion de 3
puntos, este seguimiento no se realiz6 en otros estudios y concluyd que el uso
de estas LC aplanaba la cornea anterior e incrementa su espesor en las zonas
mas finas con el paso del tiempo mayormente en las adaptaciones de toque
apical. A su vez, el estudio dirigido por Weissman?', analiza las consecuencias
de abrasion corneal generadas por la adaptacion de este tipo de lentes,
encontrando que de los 494 pacientes, 58 con queratocono, 11 pacientes
tuvieron abrasion corneal, 8 de ellos con LCRPG y 2 con LC de hidrogel de
silicona 'y 1 LC piggy-back, este tipo de complicacién en la adaptacién puede no
ser algo infrecuente, pero al no haber seguimiento posterior en la mayoria de
estudios, no se ve claramente reflejado.

Respecto a los estudios comparativos de LCRPG, en la mayoria de ellos se
hace la comparacion entre la AV con gafas y LCRPG'822-25 pero o bien no
hacen distincién entre los distintos estadios del queratocono?*, no tienen en
consideracién un seguimiento posterior de los pacientes?® o no proporcionan
datos sobre la cuantia de la mejoria en comparacion con sus sistemas de vision
habituales.'®

Por otro lado, ciertos articulos estudian la AV obtenida con LC esclerales como
alternativa a las LCRPG.?5-28 Por ejemplo, el estudio retrospectivo de Koppen
et al,?” en el que analizé 75 ojos de queratocono de los que 51 fueron
adaptados con lentes esclerales, frente a 3 casos adaptados con LCRPG o
hibridas, 12 que no se adaptaron y 8 que se sometieron a queratoplastia, los
resultados muestran que 40 de los 51 ojos adaptados con LC esclerales
mejoraron su AV en 0,54 + 0,18 lineas (escala Snellen) con un seguimiento
medio de casi 3 afios (30,15 £ 12,83 meses). Sin embargo, este trabajo no
incluye un grupo control (al ser retrospectivo) y no realiza un analisis por grados
de queratocono. También destaca el estudio realizado por Hassani et al,?® en el
que se compara la AV obtenida con LC hibridas Clearkone y RPG corneales en
28 ojos con queratocono encontrando que los pacientes adaptados con lentes
hibridas mejoran ligeramente mas su AV. Si bien, el tamafio muestral y la falta
de randomizacion en la lente adaptada hace que estos resultados tengan que
interpretarse con precaucion.

Otros estudios?® muestran resultados de adaptacion de lentes esclerales en 2
pacientes aislados o bien muestran resultados de adaptacion en pacientes
previamente operados con anillos intraestromales®® lo que no permite su
extrapolacion a los pacientes con queratocono.

Estas deficiencias en los estudios influyen en su fiabilidad y son tenidas en
consideracién para la puntuacién de cada estudio que ofrece la plataforma
GRADE, de manera que la herramienta GRADE permite comprobar los
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resultados de los estudios ya realizados sirviendo como hoja de ruta para los
profesionales, empresas y equipos de investigacion interesados en llevar acabo
estudios con el mayor rigor cientifico posible y de forma metddica.’® En este
TFG se ha seguido la metodologia propuesta por esta plataforma para evaluar
la fiabilidad de las recomendaciones existentes en el manejo del queratocono
con LC.

Al mismo tiempo los resultados del analisis de la fiabilidad proporcionado por
GRADE serviran para que los profesionales “conozcan la confianza que se
puede depositar en las revisiones cientificas disponibles™° lo que facilita el
analisis de la informacion y de las opciones posibles. En este sentido destaca
qgue la mayor parte de los trabajos identificados fallan al no presentar un grupo
control o un seguimiento amplio. Asi mismo, es frecuente que se incluyan sélo
un tipo de LC sin que se comparen resultados de varios tipos (disefios) de LC.
Por este motivo parece necesario que se mejoren los estandares cientificos a la
hora de proponer nuevas LC para el manejo de los pacientes con queratocono,
por ejemplo comparando el proceso de adaptacion, el resultado visual,
comodidad, etc. frente a las LCRPG como gold-standar.

Si bien, el uso de la plataforma GRADE no permite obtener una respuesta
definitiva a las controversias entorno a las opciones disponibles para el manejo
de una condicién particular, la informacién que proporciona ayudara a
conseguir un consenso basado en evidencia proporcionada por resultados
cientificos y no sélo soportada por la experiencia.’

Una de las principales limitaciones de este proyecto ha sido la dificultad en la
seleccién de los articulos para su inclusion en el sistema GRADE, ya que si
bien los estudios relativos al queratocono y su tratamiento son extensos, no
siguen un esquema ni requisitos comunes, por lo que son dificilmente
comparables, ya fuera por la falta de informacién o irregularidades en el propio
estudio que generan un sesgo demasiado amplio como para poder ser
incluidos en la plataforma GRADE.

Conclusion

Los resultados obtenidos, a pesar de la extensa literatura encontrada entorno al
manejo del paciente con queratocono con LC, sugieren que los trabajos de
investigacion en los que se basa este manejo no tienen un nivel de evidencia
suficientemente elevado, por lo que es necesario mejorar la calidad de los
estudios cientificos que propongan cambios en el manejo del paciente con
queratocono. La plataforma GRADE ha resultado un sistema util para
proporcionar informacién que ayude al profesional a distinguir la fiabilidad de
los estudios cientificos sobre el manejo de los pacientes con queratocono.
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Anexos:

Anexo 1: Tabla resumen con todos los articulos seleccionados tras la
busqueda de informacién del trabajo.
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Anexo .- Resultado de la revision bibliografica.

Grupo  de| Tipo de
Titulo Incluir Revista Afio Grupo  Lc|Grupo sin Lcin total Objetivo del estudio| Conclusién_ Sesgo
control estudio
Comparar el resultado de Av en queratoplastia lamelar y
1 Queratoplastia lamelar de camara anterior vs penetrante No yo cl y factores a mayores que peudan Nose dencia en los resultados obtenid Si;no muestran grupo de control
Cochrane 2014 o o No 11 dar lugast a bajo resultado de AV
Gomes JAP, Tan D, Rapuano J, et al. Global consensus on keratoconus
Si, por la baja cantidad de sujetos e pruebas
2 No ensayo clinico | Saber si el cross-linking frena la progresion del queratocono No existen estudios suficientemente fiables P d N P \
metodos de estudio
and ectatic diseases. Cornea. 2015;34(4):359-369 Cochrane 2015 | si(100) no no 219
Fatima T, Acharya MC, Mathur U, Barua P. Demographic profile and visual
o e A o ) - ) La mejora de vision con Lc fue igual o mejor que la de los Si, no se usaron pacientes diferentes entre ambos
3 rehabilitation of patients with keratoconus attending contact lens clinicat| i ensayo clinico | Evaluar la demografia y resultado funcional de los pacientes ) 8 Jor a L
pacientes con gafas en un 57% de casos grupos
a tertiary eye care centre. Contact Lens Anterior Eye. 2010;33(1):19-22 Clinical ey | 2010 si 7 7 7
La curvatura central de Ia cornea se vuelve més curva con el i, estudios insuficientes, pocos pacientes y no
4 Efectos del No ensayo clinico Observar Ia influecia de Ia edad en los queratoconos ¢ studios!
tiempo diferencia con aquellos que no usaron Lc
Clinicalkey | 2015 no 53 53
[Tse JS-H, Lam KK-W. From corneal to scleral - Scleral lens fitting in
c las ab t diferent
5 monocular keratoconus patients: A case series. Contact Lens Anterior Eye.|  Si ensayoclinico | _OTParariasa E"“‘“:::::‘i:::: oconos con diierentes No se aprecian diferencias estadisticas significativas Si, nimero de pacientes insuficiente
2018 Ciinical key | 2018 si 8 ] 16
6 Otras opciones de Lc para queratocono No
Clinical Key
7 Adaptcién de Lc en queratocono No
Clinical Key
Bakkar MM, Haddad MF, Qadire M Al. Patient-related barriers to Rigid Observar la eleccién de tratamiento de queratocono y aportar - - - - 7, dado que el tratamiento del caso varia segun la
) l tratamiento con RPG se infraestima y puede mejorarse conun | gravedad y no se pudo tener accesoal historial
8 Gas Permeable (RGP) lens wear among keratoconus patients in Jordan. si ensayo clinico | recomendaciones para evitar algunos impedimentos respecto "
e estudio adecuado medico, por lo que esto no pudo tenerse en
Contact Lens Anterior Eye. 2018;41(3):267-272 Clinical Key 2017 si 7 121 204 alusode 5
9 Conocimi tuales sobre No
Clinical Key
Comprobar en usuarios de LCR si hay mejor adaptacion con | Aporta el piggyback en general una mayor comodidad a nivel Si,la muestra es muy pequefia como para ser
10 Estudios sobre piggy back en pacientes con queratocono si ensayo clinico P v mejor adap! P Pigey & may v peque P
piggyback teorico y practico representativa
Clinical Key | 2015 no 16 ) 16
Aguilar Montes, Gustavo; Castillo Najera Fernando & de Ia Fuente Torres
1 no
MA. Actualidades en queratocono. 2001;4:3 Google academics
Mohd-Al B, Abdu M, Yaw CY, Mohidin N. Clinical characteristics of - - 5 o s¢ hace seguimiento alguno, por o que se
) estudio Evaluar el perfil demografico en Malasia en pacientes de
2 keratoconus patients in Malaysia: A review from a cornea specialist si 13000( 159 o l queratocono puede detectarse desde una edad temprana | desconoce si los pacientes tratados con Lc tuvieron
analitico queratocono tad \ o
centre. J Optom. 2012;5(1):38-42 Google academics | 2011 si 83 4 mejores resultados que los que no lo fueron
Rashid , Millodot M, Evans KE. Characteristics of keratoconic patients
L de trat tica, el Si,no'se hy to post
13 attending a specialist contact lens clinic in Kenya. Middle East Afr J si Evaluar pacientes de queratocono en kenya - mayoria de los casos se fratan con correcion optica, el numero) 3i, no se hace seguimiento posterior y no se aprecia st
de keratoplastias (16% ) coincide con otros estudios Ia mejora visual es mayor con Lc o con gafas
Ophthalmol. 2017;23(4):283 Google academics| 2016 s 80 89 254
14 Opciones de en cada uno de los estadios del No
Google academics
Hassani M, Jafarzadehpur E, Mirzajani A, Yekta AA, Khabazkhoob M. A - Si pues os pacientes estaban ya seleccionados
) ) ) ) | comparar en queratoconos si las LCR son peores que las nuevas ) . : o )
15 comparison of the visual acuity outcome between Clearkone and RGP si 1 ensayo clinico tore Las Clearkone dan mejores resultados de adaptaciony AV previamente, eligiendose aquellos que tenian
lenses. J Curr Ophthalmol. 2018 Google academics| 2018 (ClearKone) 0 14 problemas de base con las LCR convencionales
Lim N, Vogt U. Characteristics and functional outcomes of 130 patients - ) £ estudio no aporta una conclusion finalsobre los datos | 5 2UNGUE S¢ Pace Un seguiento de s adapraciones,
) estudio | Observar los tratamientos llevados acabo en los 130 pacientes en ningun momento se toma en consideracion los
16 with keratoconus attending a specialist contact lens cliic. Eye. si o [0 trata obtenidos, adar sobre la :
analitico diagnosticados de queratoconoy su progreso oo resultados de Av, la muestra de pacientes que no usan
2002;16(1):54-59 Google academics | 2002 126 4 130 '@ edaddes de los afectados LC es minima en 2 los aue si las usan
17 Revision del queratocono No
Google academics
57, 10 se comparan estos pacientes con otros modelos
. . . Se considera que estos pacientes, cuya adaptacion suele ser )
’ ) ) | Observar en 36 pacientes con astigmatismos irregulares de ! ‘ de L, s0lo se usa el modelo que selecciona el equipo
18 tratamiento de 36 pacientes para el uso de LC rose k si ensayo clinico A . compleja, han tenido muy buenos resultados con este modelo de .
diverso origen la adaptacion de Lc rose-k o de estudio para este caso,ademés de ser una muestra
Google academics | 2017/18 no 36 (Rose K2) 0 36 neauefia cuvos miembros tienen patologias diversa
19 Manejo general queratocono No
Google academics
No se encontrd ningun valor diferente de lo normal respecto a
20 Estado de macula en 50 pacientes de diversas edades con queratocono No revision Tomar medidas de macula y coroides en queratoconos "0 ningun valor di P Si, el estudio de parametros es parcial e incompleto
otros estudios de pacentes no afectados por
Google academics |2016/17) o 50
o Caso de adaptacion de piggyback o Usar un CMS para ver como se adapta la Lc a superfce del
paciente y ver si se puede mejorar la adaptacion
Google academics
Valdez-Garcia JE, Sepliveda R, Salazar-Martinez J, Lozano-Ramirez JF.
2 Prevalence of keratoconus in an adolescent population. Rev Mex No Evaluar la incidencia en poblacion joven del queratocono
Oftalmol. 2014 Google academics| 2014 no 9afectados | 492 sanos 500
Mahadevan R, Arumugam AO, Arunachalam V, Kumaresan B. Si;o se hace de Tos pacientes, se les
) - ; ) La mayoria de los pacientes obtuvo resultados muy buenos con i 4s opti i
23 si ensayo clinico | Evaluar posibles adaptaciones en pacientes de queratocono v P v adapta |a que consideran mds optima de las opciones
lasLc dispoibles, si no logran ninguna recomiendan para
Keratoconus - A review from a tertiary eye-care center. J Optom. 2009 Google academics| 2009 7 110 187 cirugia
Suzaki A, Maeda N, Fuchihata M, Koh S, Nishida K, Fujikado T. Visual
i, pues no hace separacion entre pacientes con Lc
2 performance and optical quality of standardized asymmetric soft contact | i ensayo clinico | Evaluar la mejora de Av en los mismos pacientes con y sin Lc La Av era considerablemente mejor cuando usaban las Lc i, pu eparaci pac ¥
sin Lc si no que usa a los mismos
lenses in patients with Investig Ophthalmol Vis Sci. 2017 Google academics| 2017 no 2% 2 2%
2 Queratocono como verdadera ectasia no
jamma
N ) ) analisis Evaluar la relacién entre evolucion del queratoconoy | Las LCRPG monocurvas son més comunes en queratoconos leves, | . )
2 Analisis del tipo y disefio de Lc segun la gravedad del queratocono si ; : ° : Si, no se hace correcto seguimiento posterior
retrospectivo adaptacion de Lc Ias bicurvas se adaptan mejor en queratoconos graves
lilacs 2015 si/no 185 ) 185
57, eTnumero de pacientes es muy bajo, ademds seria
. - ) | comparar el metodo matematico con el tradicional dejando | Se concluye que el metodo matemtico es més precia y hace i i
27 Anslisis de metodo matematico de eleccion de Lc No modelo modelo ensayo clinico P 5 Ve d preciay relevante comprobar que no havya influencia por.
entre medias un intervalo de 6 meses necesarias menos pruebas adaptar primero por el metodo tradicional y después
lilacs 2012 si tradicional ® 8 nor el matematico
Bilgin LK, Yilmaz 5, Araz B, Yilksel S8, Sezen T. 30 years of contact lens . ; . ] Se aprecia una disminucion media de Ia vision de 2-3 lineas de | > 1 2POrtan datos sobre cuantos pacientes tenian
analisis | Estudiar de forma retrospectiva la evolucion de adaptaciones un tipo de adaptacion de Lc u otra, ni diferencian
28 prescribing for keratoconic patients in Turkey. Contact Lens Anterior Eye. | No o ° Snellen por el avance del queratocono, las Ic retrasaron la 2
prospectivo de Lc en pacientes de queratocono necesidad de operacién en un 98% de los casos entre usuarios de Lc y de gafas, no podeos saber si
2009 Pubmed 2009 Si 518 aleuno de los metodos fue mas efectivo en el retraso
Barry Weissman, Chun M w., Lisa A. Barnhart. Abrasién corneal asociada ) Los dats que tener asufrir | Si,no hacen diferenciacion sobre la relacion de la
) analisis | Estudiar la abrasion corneal en casos con correcion de Lc de e ) : )
29 si 236 (RPG : abrasion corneal, ademés de que los usuarios de LCpara | abrasion con LCR o blandas, por lo que no sabemos si
(RPG)y retrospectivo queratoconos B N N . N
 lentes de pubmed 1994 s 246 (blanda) 302 784 queratocono tieenen aun més riesgo que los no usuarios ambos metodos tienen el mismo riesgo 0 no
. Las lentes P una gran de| v . )
) ) | investigar el control de las aberraciones con distintos metodos " > Si, pues nose realiza un seguimiento posterior con
30 Calidad de Av en Lc personalizadas si ensayo clinico o Ias aerraciones, pero las bajas Av alcanzadas se producen por ° "
de adaptacién sistemas que aporten un mejor centrado
pubmed 2014 si 16 6 2 ligeros descentramientos
57, Tos pacientes son escasos y Tas pruebas se remitena
) | observar la Avy adaptacion de Lc en operados mediante anillo | La vision con Lc a mejorado significativamente respectoa la i i
31 Calidad de AV con lentes corneo esclerales para tratar queratocono (2) si 27 (prucban a | ensavoclinico Yadapt P " 8 P pacientes operados con anillos, por o que los
pruebanta intracorneal mejor vision posible con gafas resultados no se pueden extender a pacientes
Pubmed 2018 si 15 7 Lc nueva) habituales de in intervenir
Solo 27 de los 30 pacientes pudieron continuar, se aprecia | > "evamente no se comprueba si estas mejoras
32 Calidad de Av en Lc esclerales como remplazo de LCRP (1) No ensayo clinico Obtener datos de la Av addaptando Lc esclerales de los 30 p: pud nuar, se ap podrian haber sido igual o superiores con otras
disminucion de las abwerraciones y mejora de la AV
Pubmed 2018 no 30 0 30 alternativas
Romeroiménez M, fubido ) Flores Rodriguez P, Gonzalez Tras la adaptacion de las Lc, se aprecia un aplanamiento, un | > {04005 pacinetes nunca habian pasado por
33 Méijome JM. Short-term corneal changes with gas-permeable contact si 2015 no 31 0 31 ensayo clinico Evaluar los cambios en las topografias o 5@ apre . d adaptacion de Lc con anterioridad, se adapté
lens wear in keratoconus subjects: A comparison of two fitting oubmed aumento del grosor y disminucion de error del coma directamente rigidas en ellos
LOuatom 201
estudio | Comparary analizar la calidad de vision y sintomas entre 25 | Aunque se uso el mismo tratamiento, las areas de disconfordy | .. ) ) )
L . . y ! O N 3 Si, en ningin momento se dice en el estudio que tipo
34 Comparacién miopes vs queratocono en uso de Lc si 2017 s 50 50 50 comparativo\y | pacientes de queratocono y 25 pacientes de miopia al adaptar | mejora fueron distintas.Sin embargo los resultados fueron los e et o s oo
pubmed analitico Lc mismos en ambos grupos P! rup
; Consenso genetral de 273 partes tras 36 paneles en diversas
35 Consenso globbal queratocono no 2015 Comprobar el nivel de consenso en relacion al queratocono 8 P P
exposiciones
Pubmed
El uso de Lc provoca una mayor profundidad en Ia linea de
36 Marcado derivado del uso de Lc en cross-linking o 2017 si 21 0 21 ensayo clinico Comprobar a linea de marcado en Lc post crosslining u provoca uf mrvﬂd: undi .
Pubmed
. etudio sobre el efecto del uso de Le en endotelio s o8 | siao . 2 . analisis | Comparar los cambios en el endotelio corneal de usuariosde Le | e aprecia ciferencia entre ambos grupos anivel de espesor o
retrospectivo rigidas con queratocono y poblacién sana comeal, el resto de parametros permanecen similares
Pubmed
analisis Investigar los cambios en [a lagrima y superficie ocular en |\ o 41 ol capa de lagrima est en linea con la erosién del
38 Efectos de LCRPG en superficie ocular si 2017 | si(2y) 2% 2 67 : pacientes de queratocono con LCRPG, no susuarios de Lcy pa defagrims No
retrospectivo epitelio
pubmed sujetos sanos
) ) ) estudio | Analizar las capas corneales con un micriscopio confocal en |Se observaron anormalidad microestructurales en los usuarios de
39 Comparacion de celulas en cada capa entre usuarios y no usuarios de LC si 2018 si(30) 29 30 89 P Pl No
analitico usuarios y no usuarios de LCRPG con queratocono Lc
Pubmed
64 estudio Analisis comparativo funcional entre correcion de Lc Amayor grado de desarrollo del queratocono, menor es el nivel | i, falta grupo de control, seguimiento posterior
40 del uso de Ley No 2011 no 17 181 et Isis comparativo funcional en ! v vore oflo el au " a \ falta grupo guimiento posteriory
analitico queratoplastia de correccién de la queratoplastia comparativa entre metodos de adaptacién
Pubmed
a Seguimiento de queratocono bilateral No 2008 Unico caso de seguimiento de un piggyback
Pubmed
Documento de muestra de todas las opciones y efectividad
n Opciones de Lc en cada estadio No 2018 ’ s opelonesy
segin estadio
Pubmed
L.Hladun, M.Harris. Contact lens fitting over intrastromal corneal rings in
Caso documentado de queratocono con anillos intracorneales
a3 no 2004 “ h Y
su evolucion
a keratoconic patient. Optometry. 2004; Pubmed
Koppen C, Kreps EO, Anthonissen L, Van Hoey M, Dhubhghaill SN,
analisis Investigar el éxito o no de las lentes esclerales en 40 de los 51 queratoconos severos que tendrian que haber sido
a4 Vermeulen L. Scleral Lenses Reduce the Need for Corneal Transplants in si 2017 | si(120jos) | S1ojos 24 ojos 75 isis estigar el exi aqu veros qu 1an que . No
retrospectivo queratoconos severos operados no tuvieron que serlo
Severe Pubmed
45 Protocolo d de LCRPG No 1996 30 0 30 Protocolo de adaptacion y resultados de LCRPG
Pubmed
46 Opciones de L para los pacientes de queratocono No 2015 Informacién general
Pubmed
47 Opciones de Lc en caso de inadaptacién a LCR No 1977 Alternativas para inadaptaciones
Pubmed
estudio Observacin de las capas corneales de queratoconos con | Los queratoconos tienen alterada la morfologia del endotelio
48 Estado de distintas capas de epitelio en queratocono vs pacientes sanos No 2016 si(32) a7 Nose dice udi vac P ° qu qu ! 8 g
analitico microscopio y comparacion con ojos sanos cornealy su densidad
Pubmed
Si, pues nohace un seguimiento posterior a la
49 Evaluar la adaptacion de Lc blandas en queratoconos No Scielo 2006 No 66 0 66 ensayo clinico | Evaluar la adaptacion de LC blandas en casos de queratocono Pueden ser Gtiles en ciertos tipos de adaptaciones adaptacion para ver si surgen problemas al avanzar la
afectacion
) - ) . Evaluar la adaptacion de Lc tras la implantacion de anillos )
50 Lentes de contacto tras implantacién de anillos intracorneales No Scielo 2013 No 19 0 19 ensayo clinico o Es posible adaptar Lc en estosa casos i, pocos pacientes, no se hace seguimiento
De los 761 pacientes, 87% uso blandas y 13% rigidas, los que
51 Comparacion de lentes blandas y duras para queratocono No CLek 2005 No |62 (blandas)| 98 (rigidas) 761 ensayoclinico | Comparar la seguridad y eficacia de los dos tipos de LC usaron rigidas no presentaron un incremento del riesgo de Si,no tiene grupo de control sin LC
heridas centrales
52 Severidad e hisotrial familiar del queratocono No CLek 2007 Ver sila severidad se puede asociar con la familia No se pudo apreciar indicativos de asociacion
. . o . ! ) s buena Ia repetibilidad pero algo menor que la encontrada en
53 Repetibilidad de a refraccién y correcion visual en queratoconos No cLek 2007 138 0 138 Jinico |Determinar la de varias partes del protocolo CLEK| P
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Anexo 2: Tabla de Grade con los resultados de fiabilidad de los articulos

Evaluacion de fiabilidad Ne de pacientes “

pee Dot Riesgo de sesgo Inconsistencia Edencly
estudios estudio 9 9 indirecta

. Fiabilidad Importancia
Relativo Absoluto

Imprecision Otras consideraciones (95% Cl) (95% CI)

Perfil demografico y rehabilitacion visual (evaluado con : medicion de AV antes y después)

1 ensayos muy serio @ serio @ no es serio serioa ninguno 36/77 (46.8%) 41177 (53.2%) no estimable IMPORTANTE
aleatorios @OOO
MUY BAJA

Lentes esclerales en queratoconos monoculares

1 ensayos no es serio no es serio no es serio serio b ninguno 16/32 (50.0%) 16/32 (50.0%) no estimable IMPORTANTE
aleatorios @ @@O
MODERADO

Uso de LCRPG en pacientes con queratocono

1 ensayos serio ¢ serio d no es serio no es serio ninguno 38/204 (18.6%) 121/204 (59.3%) no estimable IMPORTANTE
aleatorios @ @OO
BAJA

Estudios sobre piggy-back en pacientes con queratocono

1 ensayos serio e serio be no es serio serio e ninguno 16/16 (100.0%) 0/16 (0.0%) no estimable IMPORTANTE
aleatorios @OOO
MUY BAJA

Caracteristicas del queratocono en pacientes de Malasia

1 ensayos seriof serio ¢ no es serio no es serio ninguno 83/159 (52.2%) 41159 (2.5%) no estimable IMPORTANTE
aleatorios @ @OO
BAJA

Distribucion de los pacientes de queratocono en Kenya

1 ensayos seriof no es serio no es serio serioh ninguno 89/254 (35.0%) 80/254 (31.5%) no estimable IMPORTANTE
aleatorios @ @OO
BAJA

Estudio sobre la eficacia de 2 LC diferentes en pacientes

1 ensayos serioa serio no es serio no es serio ninguno 14/0 0/14 (0.0%) no estimable IMPORTANTE
aleatorios @ @OO
BAJA

Estudio de 130 pacientes usuarios Lc con queratocono

1 ensayos serio ¢ serio ¢ no es serio muy serio ninguno 126/130 (96.9%) 4130 (3.1%) no estimable IMPORTANTE
aleatorios @OOO
MUY BAJA

Tratamiento de 36 pacientes con LC rose-k
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e . . . Fiabilidad Importancia
pee Dot Riesgo de sesgo Inconsistencia Edencly Imprecision Otras consideraciones Reletlie pusollic
estudios estudio 9 9 indirecta P (95% Cl) (95% Cl)
1 ensayos serio ek no es serio no es serio serio e ninguno 36/36 (100.0%) 0/36 (0.0%) no estimable IMPORTANTE
aleatorios @ @OO
BAJA
187 pacientes de queratocono
1 ensayos serio! no es serio no es serio no es serio ninguno 72/187 (38.5%) 110/187 (58.8%) no estimable IMPORTANTE
aleatorios @ @@O
MODERADO
Estudio de eficacia de Lc en 26 pacientes
1 ensayos serioa serioa no es serio serioa ninguno 26/26 (100.0%) 26/26 (100.0%) no estimable IMPORTANTE
aleatorios @OOO
MUY BAJA
Andlisis del tipo y disefio de Lc segun la gravedad del queratocono
1 ensayos seriom seriom no es serio no es serio ninguno 185/185 (100.0%) 185/185 (100.0%) no estimable IMPORTANTE
aleatorios @ @OO
BAJA
Abrasion corneal con el uso de Lc para queratocono
1 ensayos serion no es serio no es serio no es serio ninguno 236/784 (30.1%) 302/784 (38.5%) no estimable IMPORTANTE
aleatorios @ @@O
MODERADO
Calidad de Av con LC personalizadas
1 ensayos serio no es serio no es serio no es serio ninguno 16122 (72.7%) 6/22 (27.3%) no estimable IMPORTANTE
aleatorios @ @@O
MODERADO
Calidad de Av con lentes corneo esclerales para tratar el queratocono
1 ensayos seriop no es serio no es serio serio ninguno 15127 (55.6%) 7127 (25.9%) no estimable IMPORTANTE
aleatorios @ @OO
BAJA
Seguimiento de nuevos usuarios de LC con queratocono
1 ensayos serioa no es serio no es serio no es serio @ ninguno 31/31(100.0%) 31/31(100.0%) no estimable IMPORTANTE
aleatorios @ @@O
MODERADO
Comparacion miopes vs queratocono en uso de Lc
1 ensayos serio no es serio no es serio serio es ninguno 50/50 (100.0%) 0/50 (0.0%) no estimable IMPORTANTE
aleatorios @ @OO
BAJA

Efecto de Lc en endotelio en queratoconos
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e . . . Fiabilidad Importancia
pee Dot Riesgo de sesgo Inconsistencia Edencly Imprecision Otras consideraciones Reletlie pusollic
estudios estudio 9 9 indirecta P (95% Cl) (95% Cl)

1 ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 33/93 (35.5%) 20/93 (21.5%) no estimable IMPORTANTE
aleatorios @ @@@

ALTA

Efectos de Lc sobre la superficie ocular

1 ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 24/67 (35.8%) 22167 (32.8%) no estimable IMPORTANTE
aleatorios @ @@@
ALTA

Comparacion de células en cada capa entre usuarios y no usuarios de LC

1 ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 29/89 (32.6%) 30/89 (33.7%) no estimable IMPORTANTE
aleatorios @ @@@
ALTA
Reduccion del n° de trasplantes mediante LC esclerales
1 ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 51/75 (68.0%) 24175 (32.0%) no estimable IMPORTANTE
aleatorios @ @@@
ALTA

Cl: Intervalo de confianza

Explicaciones

a. Se hizo la prueba de ambos casos en los mismos individuos y no en grupos distintos

b. Riesgo de imprecision dado el bajo nimero de casos evaluado en cada grupo del estudio

c. no se hizo diferenciacion entre los grados del queratocono

d. El nimero de pacientes es elevado y se sigue el mismo cuestionario, pero no se pudo tener acceso al historial clinico de los pacientes, por lo que no se pudo evaluar con certeza el desarrollo de sus queratoconos hasta ese momento
€. no hacen comparacion con ningiin usuario de gafas

f. no se hizo seguimiento posterior de la evolucion de los pacientes

g. EI'n° de usuarios de gafas es muy dispar respecto al de usuarios de LC

h. No se hizo diferenciacion entre los distintos estadios del queratocono, quedando un grupo de estudio muy heterogéneo

i. En ninguin caso se incluy6 en el estudio una comparativa entre los usuarios de las nuevas LC y usuarios de clasicas RPG, si no que directamente si probaron en los usuarios ya existentes de RPG y no se dio los resultados que obtenian con estas
j. la conclusion se limita a mostrar la informacion graficamente sin dar mayores justificaciones mostrando solo la distribucion por edades de los afectados, no se muestar ningun resultado de sus AV

k. no se compara con ninguin usuario de Lc

. Si bien la intencién del estudio es mostrar la Av comparada entre ambos métodos, a pesar de ser una enfermedad progresiva, no se hace estudio de seguimiento de los pacientes

m. Solo se tomé medida de individuos con LC ya adaptadas

n. El objetivo del estudio para ver la relacién entre el uso de Lc y la abrasion no se ve respondido en cuanto a que no se hace diferenciacion entre los pacientes usuarios de LCRPG y los de LC blandas que también entraron en el estudio
0. EI n° de pacientes estudiados es muy bajo

p. Las pruebas se remiten a pacientes operados mediante anillos, por lo que no se puede extrapolar a un paciente habitual de LC con queratocono

q. Los resultados obtenidos son con pacientes usuarios de esclerales, pero no se compara con usuarios de rigidas, que es sobre lo que se quiere apreciar la mejoria

r. No se dice en ningiin momento que tipo de Lc se adapta, y no se hace comparacion con el uso de gafas

s. No se dice que Lc se adapta y se tratan todas por igual

Anexo v



