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RESUMEN

Introduccién: La miopia es la primera causa de discapacidad visual en el
mundo. Disminuir su progresion desde edades tempranas, ayudaria a evitar

complicaciones visuales futuras, incluida la ceguera.

Objetivo: Identificar la mayor evidencia disponible sobre la efectividad de las
lentes de contacto nocturnas orto-k en la reduccién de la progresion de la

miopia en nifios.

Método: Se revisaron ensayos clinicos y revisiones sistematicas publicados en
los ultimos 5 afos, en las bases de datos PubMed (Biblioteca Nacional de
Medicina), CINALH, Ovid MEDLINE, CUIDEN Yy biblioteca Cochrane, en inglés
y espafol. Los criterios de inclusion fueron articulos sobre el tratamiento con
lentes nocturnas orto-k para disminuir la progresion de la miopia, en poblacion
infantil hasta los 16 afios. La valoracion de la calidad metodoldgica de los
estudios seleccionados se realizd utilizando el Clinical Appraisal Skills

Programme en su version espafiola (CASPe).

Resultados: Se identificaron 146 registros, de los cuales fueron finalmente
seleccionados 8 estudios: 6 ensayos clinicos y 2 revisiones sistematicas. Se
centraron en evaluar la progresion de la miopia en pacientes infantiles
mediante lentes orto-k, analizando su efecto sobre el alargamiento axial ocular
y/o sobre el error de refraccion. Se obtuvo que los nifios de menor edad y con
miopia alta fueron los mas beneficiados del uso de lentes orto-k. Las
complicaciones corneales (infiltracion corneal y queratitis) fueron los efectos no

deseables mas comunes.

Conclusiones: El uso de lentes de contacto nocturnas orto-k para la reduccion
de la progresion de la miopia en nifios es una alternativa eficaz, especialmente
en edades tempranas y con alta miopia. Sus complicaciones potenciales,
especialmente la queratitis bacteriana, siguen preocupando. La
ortogueratologia sola, o en combinacidon con otros tratamientos, debe seguir

estudiandose para obtener los mayores beneficios a largo plazo.

Palabras clave: miopia; ortoqueratologia; nifios; progresion; efectividad.
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ABSTRACT

Background: Myopia is the leading cause of visual impairment in the world.
Slowing its progression from an early age would help prevent future visual

complications, including blindness.

Aim: To identify the best available evidence on the effectiveness of ortho-k

overnight contact lenses in reducing myopia progression in children.

Method: We reviewed clinical trials and systematic reviews published in the last
5 years, in the databases PubMed (National Library of Medicine), CINALH, Ovid
MEDLINE, CUIDEN and Cochrane library, in English and Spanish. The
inclusion criteria were articles on treatment with ortho-k night lenses to reduce
the progression of myopia in children up to 16 years of age. The methodological
quality of the selected studies was assessed using the Spanish version of the
Clinical Appraisal Skills Programme (CASPe).

Results: 146 records were identified, of which 8 studies were finally selected: 6
clinical trials and 2 systematic reviews. They focused on evaluating the
progression of myopia in children using ortho-k lenses, analysing their effect on
ocular axial elongation and/or refractive error. It was found that younger children
with high myopia benefited the most from the use of ortho-k lenses. Corneal
complications (corneal infiltration and keratitis) were the most common

undesirable effects.

Conclusions: The use of ortho-k overnight contact lenses for the reduction of
myopia progression in children is an effective alternative, especially at young
ages and with high myopia. Potential complications, especially bacterial
keratitis, remain a concern. Orthokeratology alone, or in combination with other

treatments, should continue to be studied for the greatest long-term benefits.

Keywords: myopia; orthokeratology; children; progression; effectiveness.
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1. INTRODUCCION

La miopia es un trastorno refractivo que tiene lugar cuando el ojo es mas largo
de lo normal o tiene una cérnea demasiado pendiente. El resultado es que los
rayos de luz se enfocan por delante de la retina y no sobre ella. En este caso,
se ven con claridad los objetos que estan cerca, pero los objetos a distancia se
ven borrosos (1).

La version actual de la Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE-10)
de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) proporciona la siguiente
definicibn de miopia: “Un error de refraccion en el que los rayos de luz que
entran en el ojo paralelos al eje optico se enfocan frente a la retina cuando la
acomodacion (acomodacion, ocular) esta relajada. Esto es el resultado de una
cornea demasiado curvada o de que el globo ocular es demasiado largo de
adelante hacia atras. También se llama miopia”. CIE-11 para estadisticas de
mortalidad y morbilidad (2018) publicada recientemente incluye la misma
definicion (con el cédigo 9D00.0) (2).

Se distinguen varios tipos de miopia, segun la magnitud y la causa: miopia

primaria, miopia secundaria o pseudomiopia (3).

- Miopia primaria: debido a la elongacion del eje visual. Se clasifica en
miopia simple, que es un estado de progresion limitada, en la que el
defecto refractivo no supera -6,00 o -8,00 dioptrias (D), y miopia alta
(refraccidon = - 8,00 D). Esta ultima, puede aumentar rapidamente hasta
un grado en que merece consideracion como entidad clinica
individual, denominada miopia magna, patoldgica, maligna o progresiva.
Es la méas grave y se llama asi porque el paciente puede llegar a -20,00
0 -25,00 dioptrias. Existe desde el nacimiento, se manifiesta alos 4 0 5
afios de edad, progresa rapidamente con el desarrollo (12-20 afios) y
con la edad adulta comienzan los cambios degenerativos y las
complicaciones. Tienen mala vision de lejos, y dificiimente llegan a ver la
unidad, ni con correccion. Suele ir acompafiada de otras anomalias que
el paciente presenta en el fondo de ojo. Necesita mas vigilancia

oftalmoldgica para detectar complicaciones graves, como degeneracion
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macular, desprendimiento de retina, formacion prematura de cataratas,
entre otras.

- Miopia secundaria: debido a medios oculares refractivos fuera de la
normalidad, entre otros, curvatura corneal demasiado pronunciada,
inflamacion del cristalino, indice de refraccion mas alto o cataratas,
dislocacién de la lente, o a causas externas como como baja
luminosidad, traumatismos, uso de medicamentos (gotas para los 0jos),
enfermedades sistémicas (incluidos sindromes genéticos que afectan a
la acomodacién del 0jo).

- Pseudomiopia: por espasmo ciliar o de acomodacion. También se debe

incluir en este grupo la miopia nocturna.

Otro tipo de clasificacion de la miopia, es la que se basa en los cambios

morfoldgicos oculares, diferenciando entre miopia refractiva, axial, y secundaria

(2):

- La miopia refractiva es aquella en que la potencia optica de la cérnea y/o
lente es anormalmente alta en los ojos con una longitud normal del eje
optico.

- La miopia axial, ocurre cuando el eje Optico es demasiado largo en
relacion con la potencia refractiva de la cérnea y la lente.

- La miopia secundaria es el estado refractivo miope producido por una
causa externa al ojo, (farmacos o enfermedades sistémicas) conocida o

no.

Si se atiende al niumero de dioptrias, la miopia se clasificaria en miopia, miopia

baja, miopia alta y pre-miopia (2):

- Miopia: aquella condicion en la que el error de refraccion es menor o
igual de -0,50 dioptrias (D), cuando la acomodacion ocular esta relajada.

- Miopia baja: el error de refraccién es menor de -0,50 D y mayor de -6,00
D, cuando la acomodacién ocular esta relajada.

- Miopia alta: el error de refraccién es igual o menor de -6,00 D, cuando la
acomodacion ocular esta relajada.

- Pre-miopia: el estado refractivo es menor de +0,75 D y mayor de -0,50 D

en niflos, donde la combinacion de refraccion basal, edad y otros

5
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factores de riesgo medibles, proporcionan una probabilidad suficiente de

futuro desarrollo de miopia para merecer intervenciones preventivas.

Entre los factores etiol6gicos de la miopia, tanto el factor genético como el
ambiental son importantes. En diferentes estudios se ha observado que, en el
inicio y posterior desarrollo de la miopia, influyen aspectos como el trabajo
cercano, la lectura, vivir en zonas urbanas, la nutricion, el uso de pantallas

digitales y luces artificiales, etc (4).

La miopia es un factor de riesgo de otras patologias oculares, como la catarata,
el glaucoma o el desprendimiento de retina. Tanto en miopes bajos como altos,
el riesgo de enfermedades de la vision, es equiparable al riesgo de
enfermedades cardiovasculares provocadas por el tabaco o la hipertension. De
hecho, la degeneracion macular miopica (afeccion que comprende atrofia
macular difusa) y puede provocar ceguera, se debe a una miopia elevada

mantenida (4,5).

La miopia es una patologia extendida en todo el mundo, que supone un grave
problema de salud publica por ser la primera causa de discapacidad visual y la

segunda de ceguera (6).

Actualmente, existe un aumento importante, especialmente en los paises
asiaticos, cuya poblacién mas afectada son los adultos jovenes, (entre el 85% y
el 90%) aunque también en otras zonas del mundo, como Europa o Estados
Unidos, existe un incremento entre los adultos mayores (entre el 25% vy el
50%). Las diferencias en la prevalencia de la miopia entre la poblacion asiatica
y europea o estadounidense, pueden surgir como resultado de discrepancias
en el estilo de vida, asi como diferencias en el origen étnico y en la genética de

la poblacion (7,8).

En el afio 2000, el 23% de la poblacién mundial eran miopes (1.406 millones de
personas), de los cuales 2,7% (163 millones) eran miopes fuertes, es decir, con
una correccion optica de menos de -5,00 dioptrias. Se prevé que, en el afio
2050, el 49,8% de la poblacién total (4.758 millones de personas) seran miopes

y especificamente, el 9,8% (938 millones) seran miopes graves (6).
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En nifios, se diagnostica miopia cuando tienen una refraccion menor de -0,50
dioptrias (D) con aumento de la longitud axial del ojo, que se detecta y reevalla
realizando una biometria Optica. Si la refraccibn aumenta -0,50 D al afio, se
considera que la miopia es progresiva. Si se diagnostica una miopia muy
progresiva en un nifio, es imprescindible realizar ademas una evaluacion

sistémica por si estuviera relacionada con otras patologias (7).

El recién nacido sano, fisiolégicamente tiene un ojo estructuralmente correcto
pero su capacidad funcional es baja. Necesita desarrollar su sistema visual
proyectando estimulos sobre la retina. Al principio, es capaz de distinguir luz y
oscuridad; posteriormente, va adquiriendo nuevas capacidades como seguir
objetos, establecer contacto visual con los padres o fijar la mirada. Nace con
ojos son hipermétropes de +2,00 o +3,00 dioptrias (hipermetropia fisiologica)
debido a que tiene un eje anteroposterior reducido. Con el paso del tiempo, el
crecimiento del globo ocular llega a un estado emétrope, sin error de refraccion,
gque suele completarse a los 5-6 afios de edad, en ocasiones hasta la
adolescencia y, en algunos casos, persiste una leve hipermetropia toda la vida.
En estos primeros afnos, la hipermetropia fisiologica esta compensada gracias
a la gran capacidad de acomodacion que tiene. La agudeza visual del nifio
aumenta de forma progresiva durante el proceso de maduracion de la vision,
alcanzando el 100%, es decir, una agudeza visual igual a 1,0, alrededor de los
4-5 afnos (9).
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2. JUSTIFICACION

La epidemia de miopia en nifios y adultos jévenes se caracteriza por un inicio
cada vez mas temprano, combinado con altas tasas de progresion de la
enfermedad. La prevalencia de la miopia en nifios sigue siendo mas alta en
Asia (60%) en comparacion con Europa (40%), y menor al 10% en nifios
africanos y sudamericanos. Desde el punto de vista socioeconémico, si no se
corrigen los errores de refraccibn como la miopia, pueden afectar al
rendimiento escolar, limitar el tipo de trabajo futuro y empeorar la calidad de
vida. Este inicio de la miopia o su duracién, son el pronéstico mas significativo

de miopia alta en la nifiez tardia (10).

Se han descrito diferentes factores de riesgo que pueden influir en la aparicion
de la miopia temprana en escolares, especialmente en menores de 6 afos,
como son: la distancia para leer inferior a 25 cm, pasar mas de 2 horas diarias
leyendo y/o estudiando, ver muchas horas a la semana la television, la
utilizacion de lamparas LED o dispositivos electronicos y teléfonos inteligentes,
tanto en la escuela como en el tiempo libre de ocio. También se ha
comprobado, que los nifilos que viven en zonas urbanas o superpobladas, que
suelen pasar menos tiempo al aire libre porque no tienen lugares disponibles
donde jugar o pasear, tienen mayor riesgo de sufrir miopia. Un nivel
socioeconémico familiar elevado, cuyos nifios acuden a escuelas privadas,
pasando mas horas en la escuela y menos tiempo al aire libre, con mas horas
de estudio, clases extras, mayor acceso a la tecnologia, etc., en comparaciéon
con los nifios de las escuelas publicas, también se asocié significativamente a

un aumento de la miopia (10).

La asociacion familiar como factor genético, tiene importancia en el inicio
temprano de la miopia, pero no explica el gran cambio de tendencia en la
prevalencia de la enfermedad en nifios en estos ultimos afios. De hecho, se
asocia mas a que los miembros de la familia viven en el mismo entorno, y son
esos cambios ambientales, los que provocan mayor incidencia (11). Aun asi, se
continla investigando la herencia genética de la miopia entre padres e hijos ya
que, en la transmisibilidad de la enfermedad, pueden estar implicados

determinados genes (12).
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Uno de los factores protectores mas fuertes, que ayuda a retrasar la aparicion
de la miopia, es pasar tiempo al aire libre. Se debe a que gracias a este factor
ambiental, lo que se ve esta mejor iluminado y de forma natural, con una
amplia gama de colores, consiguiendo ver lo que les rodea con menos esfuerzo
y menor desenfoque periférico. Por otro lado, el sol es una gran fuente de
vitamina D, beneficiosa para el crecimiento natural del nifio. Junto a esto, pasar
tiempo al aire libre fomenta la realizacion de actividad fisica, imprescindible en

la edad escolar (10).

Mas del 70% de los nifios con deficiencias en el aprendizaje, tienen problemas
visuales, y poco mas del 5% de esas afecciones, son detectadas en los
examenes visuales realizados en los colegios. Por eso, los nifios que muestran
falta de atencion en el aula o un retraso en el aprendizaje puede que estén
manifestando un problema de vision no detectado. Los padres muchas veces
no son capaces de asociar la falta de rendimiento a un problema visual, y los
propios nifios no saben que tienen una pérdida de visidbn porque siempre han
vivido con ella. Algunos signos de alarma que es importante identificar, son:
guejarse de vision borrosa, frotarse los ojos frecuentemente, mala comprension
lectora, fatiga visual y cefaleas al leer. Con todo ello, el nifio pierde el interés y
la concentracion en lo que esta haciendo, y puede provocar problemas de
conducta que dificultan el diagnostico real, y el tratamiento no sera el

correspondiente (13).

Es importante detectar la miopia en etapas tempranas para intentar frenar la
progresion de la enfermedad. Para ello, es imprescindible hacer de manera
rutinaria las evaluaciones visuales incluidas en los programas de atencion
primaria del nifio sano. Se recomienda realizar el primer examen a los 2 meses
de vida, un segundo control a los 6 meses, otro a los 3 afios o antes de
empezar el colegio, y después programar revisiones anuales. La mayor
dificultad es la falta de colaboracién del nifio para llevar a cabo las pruebas, por
lo que el examinador tiene que conseguir una buena anamnesis con ayuda de
los padres, y estar atento a cualquier posible desviacion de la normalidad que
perciba. Junto a la evaluacién visual, es importante realizar un examen clinico
completo que ayude a detectar o descartar patologias sistémicas asociadas a

los problemas de vision (9,14).
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Se debe intentar prevenir o ralentizar la progresion de la miopia en nifios. Entre

otras acciones, que pueden utilizarse solas o combinando varias, estan (5,7):

- Pasar més tiempo al aire libre, y disminuir el tiempo de trabajo cercano.

- Usar gafas correctivas bifocales o desenfocadas.

- Usar lentes de contacto con o sin desenfoque.

- Uso de lentes orto-k (ortoqueratologia) nocturna.

- Tratamientos farmacolégicos, como el uso de colirios de atropina diarios.
La atropina bloquea los receptores muscarinicos de manera no
selectiva, presentes en retina y esclera, e inhibe el adelgazamiento o
estiramiento escleral y por tanto, la longitud axial del ojo.

- Cirugia de refuerzo escleral, utilizando bandas que rodean el globo
ocular y fortalecen la zona mas debilitada, como tratamiento para

prevenir la progresion del alargamiento axial.

La ortoqueratologia (orto-k) se basa en el uso de lentes de contacto rigidas
durante la noche, para aplanar la cornea temporalmente y disminuir la longitud
axial del ojo, y por tanto, la miopia. Durante el dia se retiran las lentes y no se
necesita correccion pero, a medida que va pasando el dia, la cornea vuelve a
su estado natural. Se consigue una reduccion de la miopia porque la cornea
central y el epitelio de la periferia media disminuyen, y el estroma se engrosa,

proporcionando asi una imagen clara en la retina central (7).

La historia de la ortoqueratologia se remonta a los primeros japoneses que
guerian modificar la cérnea para reducir o corregir la miopia, con bolsas de
inyeccién en los parpados por la noche. Pero fue en la década de 1950, cuando
los médicos observaron que las lentes de contacto rigidas producian
aplanamiento corneal que podia eliminar la miopia. En 1962, Jessen explico,
en su articulo “Técnicas de autofoco”, como utilizar las lentes de contacto
rigidas para reducir la miopia, convirtiéndose asi en uno de los primeros

trabajos sobre ortoqueratologia tradicional (15).

En los inicios de la ortoqueratologia tradicional, se utilizaban una serie de
lentes rigidas de ajuste mas plano durante el dia que gradualmente aplanaban
la cérnea central hasta que se eliminaba la miopia. Desafortunadamente, estos

primeros intentos de ortoqueratologia produjeron resultados variables, una

10
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vision impredecible y no obtuvieron una aceptacion y uso generalizados. En
1989, Wlodyga y Stoyan fabricaron las primeras lentes de ortoqueratologia de
geometria inversa, con una curva mas pronunciada en la periferia que en la
base, consiguiendo asi que la lente se centrara mejor y se redujera el error de

refraccion rdpidamente. Esto se llamé "ortoqueratologia acelerada" (15,16).

En la actualidad, utilizar materiales con alta permeabilidad al oxigeno en la
fabricacion de las lentes, limita el edema a nivel corneal que ocurre
normalmente durante el suefio, favoreciendo su uso seguro durante la noche.
De ahi el término "ortoqueratologia nocturna”. La amplia disponibilidad de
topografos corneales permite medir el centrado y los efectos de las lentes de
ortoqueratologia en la cornea y modificar adecuadamente el tratamiento, dando

calidad y seguridad al usuario (16).

El rango dioptrico que se puede corregir con lentes de ortoqueratologia oscila
entre -3 y -6 dioptrias de esfera, y hasta -1,75 D de astigmatismo, aunque
actualmente, esta enfocada mayoritariamente al tratamiento de la miopia, ya
gue en los casos de hipermetropia y astigmatismo, los resultados son menos
predecibles. El potencial usuario de orto-k nocturna debe mostrar algun tipo de
motivacion (profesional, ocio...) hacia este tipo de terapia. Tiene que colaborar
y comprometerse a cumplir con las pautas de uso, mantenimiento, seguimiento
y sustitucion de lentes cuantas veces sea necesario. En nifios, su utilizacion se
ha centrado en prevenir el desarrollo de una miopia elevada que ponga en
riesgo su vision durante la edad adulta. Ademas, si no quieren utilizar gafas,
pueden usar estas lentes hasta el desarrollo completo del globo ocular, y

posteriormente optar por una cirugia refractiva (17).

Por todo lo anteriormente expuesto, se ha planteado hacer una revisién sobre
el uso de lentes de contacto nocturnas orto-k como tratamiento habitual para la

reduccion de la progresion de la miopia en nifios.

11
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3. OBJETIVO

3.1 Objetivo principal: Identificar la mayor evidencia disponible sobre la
efectividad de las lentes de contacto nocturnas orto-k en la reduccion de la

progresion de la miopia en nifios.

3.2 Objetivo secundario: Analizar el impacto del uso de lentes de contacto
nocturnas orto-k frente a otros tratamientos existentes, utilizados para reducir la

progresion de la miopia en nifios.

12
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4. METODO

Se realiz6 una revision sistemética de ensayos clinicos (EC) y revisiones
sistematicas (RS), publicados en los ultimos 5 afios (2016-2021), en busca de
la mejor evidencia sobre la efectividad de las lentes de contacto nocturnas de

ortoqueratologia (orto-k) en la reduccion de la progresion de la miopia en nifios.

4.1 Fuentes de informacion y estrategias de busqueda
La busqueda se efectud en las bases de datos PubMed (Biblioteca Nacional de

Medicina), CINALH, Ovid MEDLINE, CUIDEN Yy biblioteca Cochrane, desde el 1
de enero al 31 de marzo de 2021. Los articulos relevantes de identificaron
utilizando los descriptores en ciencias de la salud (DeCS) combinados con el
operador booleano AND, con las ecuaciones de busqueda: [‘child” AND
‘myopia”], [‘myopia® AND “orthokeratology”], [‘child myopia” AND
“orthokeratology”], [“child myopia” AND “interventions”], [‘child myopia” AND
“atropine treatment”]. Se seleccionaron articulos publicados en los ultimos 5
afios, en inglés y espafiol. No ha habido recuperacion secundaria de la

literatura.

4.2 Criterios de inclusion
Articulos relacionados con el paciente infantil (hasta 16 afos), diagnosticado de

miopia, en tratamiento con lentes nocturnas de ortoqueratologia, cuya finalidad
fue la disminucién y/ o ralentizaciéon de la miopia. Se excluyeron aquellos
articulos sobre pacientes tratados con otras terapias o en combinacion con
lentes orto-k, y los que utilizaban las lentes orto-k para un fin diferente a la

mejoria de la miopia.

Se inspeccionaron los titulos y resimenes de las referencias identificadas para
evaluar la potencial elegibilidad segun los criterios de busqueda establecidos.
La eleccion de los articulos y la lectura critica de los textos completos se llevo a
cabo utilizando las guias de Ensayos Clinicos Aleatorios y de Revisiones
Sistematicas del Critical Appraisal Skills Program en espafiol (CASPe) (18).
Teniendo en cuenta que la puntuacion maxima de CASPe es 11 para EC y 10

para RS, se incluyeron los estudios con puntuacion igual o superior a 7 en los
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EC, y con puntuacion de 6 o superior para las RS, asegurando una buena

calidad metodoldgica y bajo riesgo de sesgo.

4.3 Extraccion de datos
De los articulos finalmente seleccionados para el estudio, se extrajeron los

datos y se disefid una tabla donde se incluyé autor, afio de publicacion, pais,
tipo de estudio, intervencién, variables de estudio, caracteristicas de la

muestra, tamafio, duracion, resultados y comentarios adicionales (Tabla 3).

Debido a la heterogeneidad de los estudios se ha considerado adecuado que
los resultados obtenidos se sintetizaran mediante un resumen narrativo que
diera respuesta a la pregunta de busqueda intentando dar un sentido integrador

a los mismos.
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5. RESULTADOS

Se encontraron 146 registros que se cifieron a 132 citas no duplicadas. Tras el

analisis de titulo y resumen se excluyeron 87 articulos por no tener relevancia

con el tema. De los 45 articulos seleccionados para lectura de texto completo,

se excluyeron 34 por no cumplir los criterios de inclusién. De los 11 restantes,

tres RS fueron eliminadas por no tener una estructura claramente definida ni

unos objetivos especificados. Se evaluaron finalmente 8 articulos, de los cuales

6 fueron EC y 2 RS. Ver diagrama de flujo para la seleccion de articulos (Figura

1).

Figura 1- Diagrama de flujo para la seleccién de articulos.

NUmero de registros o citas identificados
en bases de datos (n = 146)
PUBMED (n = 21)

MEDLINE (n = 106)

CINAHL (n =18)

Biblioteca Cochrane (n=1)

)

Numero total de registros o citas duplicadas eliminadas (n = 14)

NuUmero de registros o citas
Unicas cribadas (n = 132)

Numero total de registros o citas Unicas
eliminadas por no tenerrelevancia con el
tema (n=87)

Numero de articulos de texto
completo analizados para su
elegibilidad (n = 45)

Numero total de articulos a texto completo
excluidos por no cumplir criterios de inclusién
(n = 34):

- Paciente infantil menor de 16 afios
- Diagnéstico de miopia
-Tratamiento lentes orto-k
- Finalidad disminuir o ralentizarmiopia

Numero total de articulosincluidos
en la sintesis cualitativa de la
revision sistematica (n = 8)
Ensayos clinicos (n = 6)
Revisiones sisteméticas (n = 2)

NuUmero de articulos excluidos por notener
estructura definida ni objetivos especificados
(n=3)

15



L, . . R , L. -
Méster Universitario en Enfermeria Oftalmologica s

5.1 Calidad metodologica de los estudios
De los 6 EC revisados, la puntuacion media de CASPe fue de 8,6 puntos. Dos

EC obtuvieron 8 puntos, y los otros cuatro, 9 puntos. Ninguno de los estudios
fue aleatorizado ni doble ciego. Un estudio no tuvo un seguimiento completo
durante todo el estudio, el resto si tenia seguimiento completo. Excepto en un
estudio, en los demas los grupos fueron homogéneos al comienzo del ensayo.
Todos se trataron de igual forma y todos obtuvieron resultados precisos

(intervalo de confianza 295%) (Tabla 1).

En cuanto a las 2 RS revisadas, la puntuacion CASPe en ambas fue de 10
puntos. En las dos se incluyeron estudios relevantes, se extrajo un resultado

global de la revision, y se consideraron sus resultados importantes (Tabla 2).

5.2 Caracteristicas de la poblacion
El nimero total de pacientes estudiados en los EC fue de 974. Las edades de

los participantes fueron entre 6 y 16 afos.

En dos de los seis EC, se estudio el efecto que produce el tratamiento con
lentes de ortoqueratologia sin compararlo con un grupo control. En los otros
cuatro EC, si existié un grupo control (tratamiento con gafas mono focales o

lentes de contacto blandas) con el que comparar los resultados.

Entre las dos RS, se examinaron 22 estudios, con un total de 1936
participantes, de edades comprendidas entre 6 y 16 afios. Se evalud la eficacia

de las lentes OK frente a gafas, lentes de contacto, o atropina topica.

5.3 Variables de intervencion
Excepto en un EC (24) que se evalu6 la mejoria de la miopia en funciéon de las

dioptrias, en el resto de EC (19-23) se utilizé la longitud axial como principal
variable de intervencion a tener en cuenta para la progresion de la miopia. El
error de refraccion también se utilizé para estudiar los cambios producidos (19-
22,24). Otras variables dependientes fueron: la edad al inicio del desgaste
(19,22), el sexo (19,22), el astigmatismo (19,23), la queratometria media (19),
la toricidad corneal (19,22), el grosor corneal central (19,22), el didmetro
corneal blanco a blanco (19), el tamafio de la pupila (19), el valor de

excentricidad de la topografia corneal (19,22), la presion intraocular (19), el
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tiempo total de seguimiento (19), el tipo de lentes (22,23), y los efectos
adversos (23).

Dentro de las RS, en una (25) el objetivo primario fue evaluar la progresion de
la miopia con lentes orto-k mediante evaluacion del error de refraccion y
medidas de biometria. En la otra RS (26), el resultado primario estudiado fue el
alargamiento de la longitud axial ocular para valorar la progresion de la miopia,
y como resultados secundarios, la tasa de abandono del tratamiento y los
efectos adversos ocasionados.

A continuacion se realiza un breve resumen de las intervenciones estudiadas,

cuyos datos se detallan en la tabla 3.

5.4 Efectividad de las intervenciones
Wang B. et al. revisaron las historias clinicas de 249 sujetos en tratamiento con

lentes orto-k, durante aproximadamente 5 afios. La media de alargamiento
axial fue de 0,21 = 0,15 mm por afio. Un alargamiento menor de la longitud
axial se asocio con una edad basal mas avanzada al inicio del uso de lentes
orto-k, que en los de edad mas joven (p < 0.01). Obtuvieron que a mayor edad
en el momento del inicio del uso de lentes orto-k, menor era el alargamiento de
la longitud axial en el transcurso del periodo de revision del paciente (p <
0.0001). Un error de refraccion basal mayor demostré menor aumento en
alargamiento axial durante la duracion del uso de lentes (p < 0.0001). Es decir,
aquellos con un mayor grado de miopia experimentaron un cambio menor en la
longitud axial a lo largo de la duracién del periodo de revision (p < 0.01).
Sujetos que pasaron menos tiempo en el seguimiento demostraron un menor
grado de alargamiento axial (p = 0.02). La excentricidad corneal basal
demostré una relacion estadisticamente significativa con el cambio de longitud,
con una alta tasa de aplanamiento corneal periférico (mayor valor e€) asociado
con un elevado cambio de longitud axial (p = 0.01). Por tanto, cuanto mas
plana o alargada era la cérnea (valor e elevado), mayor alargamiento de la
longitud axial se conseguia, mientras que aquellos con las cérneas periféricas

mas empinadas experimentaron un cambio menor en la longitud axial (19).

He M. et al. compararon 271 sujetos divididos por eleccion de los padres, en

grupo de tratamiento con orto-k y grupo control con gafas mono focales,
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durante un afio. El alargamiento axial promedio fue 0.27 + 0.17mm en el grupo
de lentes orto-k y 0.38 £ 0.13mm en el grupo de control [el aumento axial en el
grupo orto-k fue un 28,9% menor que en el grupo de control (P <0,001)]. El
alargamiento axial no se correlacion6 con el error refractivo, pero tuvo una
correlacién negativa con la edad inicial (grupo orto-k p <0.01; grupo de control
p <0,01). Los porcentajes de individuos con progresion rapida de la miopia
(alargamiento axial> 0,36 mm por afio) fueron 38.0% en nifilos mas pequefos
(7,00 a 9,40 afos) y 24,3% en nifios mayores (9,40 a 12,00 afios), mientras
gue en el grupo control, los porcentajes respectivos fueron 76,5y 12,9%, es
decir, los miopes mas jovenes se beneficiaron mas del tratamiento orto-k que

los nifios miopes mayores (20).

Cho P. et al. realizaron una busqueda de los mejores candidatos para
beneficiarse del tratamiento con orto-k, entre 66 sujetos, a los cuales trataron,
durante los primeros 7 meses con lentes orto-k, y los 7 meses siguientes con
gafas mono focales. Clasificaron a los sujetos segun la elongacion axial (EA) y
el cambio de refraccion esférico (M), en progresion de miopia lenta, moderada
o rapida. De los 20 sujetos, inicialmente categorizados como lentos por EA (el
cambio M también es lento), ninguno se beneficié de orto-k. De los 22 sujetos
con progresion moderada de AE (el cambio M es lento o moderado), la mayoria
(73%) se beneficio del uso de lentes orto-k. Los 24 sujetos con EA de
progresion rapida, estaban mal identificados por el cambio M, con solo el 21%
categorizado correctamente. La gran mayoria de la progresion rapida, solo
mostraron un beneficio significativo después de orto-k. Al comienzo del uso de
lentes orto-k, no hubo diferencias significativas en la miopia y la longitud axial
entre los progresores lentos, moderados y rapidos definidos por AE y cambio M
(p > 0,05), pero los sujetos con progresion rapida eran mas jovenes que

aquellos con progresion lenta (p < 0,001) (21).

Chen R. et al. recopilaron informacion de las historias clinicas de 266 sujetos
gue utilizaban cuatro lentes diferentes de orto-k, frente a un grupo control con
gafas, para comprobar el alargamiento axial que se producia, durante dos
afios. La eleccién del tratamiento fue realizada por los propios padres. Los
parametros de referencia para cada una de las cuatro lentes orto-k no fueron

estadisticamente significativos. La longitud axial (AL) crecié algo menos en el
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grupo de lentes Essence, 0.081 + 0.034 mm por afio, que en el grupo
Mouldway OrthoK (p= 0.019). Se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre los puntos de tiempo entre 12 y 24 meses (todos P <0,05).
El crecimiento de AL fue més lento en todos los grupos de OrtoK que en el
grupo de control (todos P <0,05). La refraccion equivalente esférica fue de
0.065 en Essence, 0.079 en Euclid y 0.087 en Mouldway. El coeficiente de
regresion fue débil entre la edad y los aumentos de LA durante el periodo de
estudio de 2 afos. Vieron que el alargamiento axial se relacionaba con la edad
basal (la progresién de la miopia se ralentizaba al pasar los afios). Hubo menor
eficacia de las lentes orto-k con miopia inicial alta (22).

Santodomingo-Rubido J. et al. utilizaron una muestra de 30 sujetos divididos en
grupo de lentes orto-k y gafas o lentes de contacto blandas, segun eligié cada
paciente, con una duracion de siete aflos de tratamiento. Se encontraron
cambios estadisticamente significativos en la longitud axial a lo largo del tiempo
y entre grupos (ambos p<0,001), pero no para la interaccion tiempo-grupo
(p=0,125). ElI cambio en la longitud axial para el grupo orto-k fue 22%
(p=0.328), 42% (p = 0.007), 40% (p = 0.020), 41%(p = 0.013) y 33% (p=0.062)
mas bajo que el grupo control después de 6, 12, 18, 24 y 84 meses de
tratamiento respectivamente. Después de 2 afios de uso de lentes orto-k, ocho
sujetos (4 hombres y 4 mujeres) cambiaron a lentes de contacto blandas (LC).
Hubo menor desgaste en el tiempo con LC, asociado con menor aumento de
longitud axial. De media, la longitud axial aumenté en 0,57 + 0,06 mm durante
los 2 afios iniciales de uso de lentes orto-k y en 0,80 0,16 mm en los 5 afios
siguientes, aunque hubo gran variabilidad entre sujetos (se redujo el
alargamiento axial promedio un 33% en el grupo orto-k comparado con el grupo
control). El aumento de la longitud axial tras el cese del desgaste de la lente
orto-k se asocié con un aumento de la miopia, un empeoramiento de la
curvatura corneal y una forma corneal mas prolada. Una edad mayor estuvo

asociada a menos aumento de la miopia y de la longitud axial (23).

Hiraoka T. et al. valoraron la progresion de la miopia y los posibles efectos
adversos producidos por el uso de lentes orto-k comparado con lentes de
contacto blandas (LC), en 92 sujetos, durante 10 afios. La progresion estimada

de la miopias en los grupos orto-k y LC fue -1.26 + 0.98 y -1,79 1,24 dias,
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respectivamente (p = 0,001), es decir, un 30% menos de progresién de miopia
con orto-k. Hubo menor progresion de la miopia en el grupo orto-k comparado
al grupo LC en todas las edades basales (p = 0,003 para p = 0,049), excepto
en 16 afos (p = 0,41). No se encontraron diferencias significativas en el
ndamero de eventos adversos encontrados entre los grupos orto-k (119) y LC
(103) (p=0,72). La incidencia de complicaciones corneales (infiltracién corneal y
queratitis) fue significativamente mas alta en el grupo orto-k que en el grupo
LC, mientras que las complicaciones palpebrales (orzuelo y chalazién) fueron
mas frecuentes en el grupo LC que en el grupo orto-k. No fue significativa la
incidencia total de eventos adversos (24).

En la RS de VanderVeen D. et al. se propusieron evaluar la capacidad del
tratamiento de ortoqueratologia (Ortho-K) en comparacion con el uso de gafas
o lentes de contacto para correccion refractiva estandar. Revisaron 13
articulos, y concluyeron que el uso de orto-k redujo el alargamiento axial en
aproximadamente un 50% durante un periodo de estudio de 2 afos (vieron un
cambio de longitud axial promedio de aproximadamente 0,3 mm en los
pacientes con orto-k en comparacion con 0,6 mm en pacientes control, que
correspondié a una diferencia tipica de refraccion de aproximadamente 0,5
dioptrias). Evidenciaron que los grupos de menor edad y las personas con un
tamafo de pupila mayor que el promedio podian tener un mayor efecto con
lentes orto-k y que el rebote podia suceder después de la interrupcion con orto-

k o tras un cambio a un tratamiento refractivo alternativo (25).

Li SM. et al. revisaron sistematicamente articulos para comparar la eficacia,
seguridad y aceptabilidad de un grupo de tratamiento con ortoqueratologia
(orto-k) con un grupo de control (gafas) sobre la disminucién del alargamiento
axial. Observaron que a los 6 meses, 1 afio, 1,5 afios y 2 afos, las diferencias
medias en el alargamiento axial fueron -0,13 mm, -0,19 mm, -0,23 mm y -0,27
mm (p <0,01), respectivamente. Ademas, el efecto fue mayor en los nifios
asiaticos que caucasicos (-0.28mm frente a -0.22 mm) y en nifios que tenian
miopia moderada a alta en comparacion con nifios con miopia baja (-0,35 mmy
-0,25 mm respectivamente). Por dltimo, el grupo orto-k mostré una proporcion
significativamente alta de eventos adversos (p<0.01) comparado con el control
(p = 0.64) (26).
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6. DISCUSION

La revision sistematica de evidencias sobre la efectividad de las lentes de
contacto nocturnas orto-k en la reduccion de la progresién de la miopia en
nifios est4 justificada, debido al aumento en la prevalencia mundial de la miopia
y su alta tasa de complicaciones asociadas. Es importante controlar la
aparicion y/o progresion de la miopia en nifios, especialmente entre los 6 y 9
afos que es cuando la enfermedad progresa mas rapidamente (21) ya que, el
abordaje de la patologia desde edades tempranas ha demostrado una menor

tasa de miopia alta y otras patologias relacionadas en personas adultas (9,14).

Ese control de la miopia puede obtenerse retardando su aparicion, a traves de
medidas como el aumento del tiempo de permanencia al aire libre, la
disminuciéon del uso de luces artificiales o pantallas tecnologicas, Yy/o
retardando su progresion, gracias a tratamientos como la ortoqueratologia o los

colirios de atropina a dosis bajas (7).

Existen gran variedad de estudios que demuestran la efectividad de la
ortoqueratologia para la disminucién de la progresion de la miopia en nifios.
Las lentes orto-k reducen la longitud axial del globo ocular, a través del
aplanamiento de la cérnea. Los mecanismos de reducciéon de la miopia
inducida por lentes orto-k incluyen el aplanamiento corneal central y el
adelgazamiento del epitelio corneal central, asi como adelgazamiento de la
cornea periférica media. La correccién de hipermetropia periférica puede ser el

mecanismo por el cual la lente orto-k suprime el crecimiento del ojo miope (20).

Segun Wang B. et al., un gran efecto sobre el aplanamiento corneal periférico
esta asociado a un elevado cambio de la longitud axial (p = 0.01). Cuanto mas
plana o alargada sea la cérnea, mayor serd el alargamiento de la longitud axial,
mientras que coérneas periféricas mas empinadas sufriran un cambio menor
(29).

Hay estudios que utilizan la medida del equivalente esférico refractivo unido al
alargamiento axial, para categorizar la progresion de la miopia antes y después
del uso de lentes orto-k. Cho P. et al., en su articulo exponen que los nifios
inicialmente categorizados como progresion de miopia lenta (alargamiento axial

21



Master Universitario en Enfermeria Oftalmolégica

< 0,10 mm y cambio de refraccion esférico < 0,29 D), no se benefician del uso
de orto-k. Los de progresién moderada (alargamiento axial > 0,10 mm pero <
0,20 mm y cambio de refraccion esférico de 0,29 a < 0,58D), la mayoria (73%)
se benefician del uso de lentes orto-k. Aquellos con alargamiento axial de
progresion rapido (0,20mm), muestran un beneficio significativo después del
uso de orto-k. Por tanto, retrasar el comienzo de la terapia, es prudente para
los nifios con progresion lenta, ya que los resultados indican que es poco
probable que esta intervencion les favorezca. Ademas, el error de refraccion
subestima la progresién rapida del alargamiento axial, por lo que la prediccion
del avance de la miopia por el cambio de refraccién esférico tiene poca
correlacion con la necesidad de intervencion, enfatizando la importancia de las
medidas de longitud axial previas al tratamiento para un buen manejo de la

misma (21).

Otro aspecto importante es el tiempo de tratamiento efectivo con lentes orto-k.
Santodomingo-Rubido. et al. e Hiraoka T. et al., obtuvieron que el alargamiento
axial, y en consecuencia la progresion de la miopia, de los usuarios de lentes
orto-k fue un 30% de media inferior que en los usuarios de lentes de contacto
blandas, durante un periodo de utilizacion de 7 y 10 afos, respectivamente.
Pero se observd que, a medida que avanza el tiempo, la reduccién del
alargamiento axial es cada vez menos significativa, ya que la miopia se
estabiliza alrededor de los 16 afios. Por lo que la edad de inicio debe ser lo

mas temprana posible, para obtener los maximos beneficios (23,24).

Junto a parametros como el alargamiento axial, la edad de inicio del
tratamiento, y el tiempo de duracion del mismo, hay estudios que valoran otros
datos biométricos, como el tamafio pupilar (25) o datos etnogréficos, como la

raza (26), pero no son hallazgos significativos.

Como contrapunto cabe sefialar que no se dispone de informacion suficiente
sobre el posible efecto rebote de aumento de miopia que puedan sufrir los

usuarios de lentes orto-k tras el cese del tratamiento.

Existe una gran preocupacion en lo referente a los posibles efectos adversos
gue la ortoqueratologia pueda producir, especialmente porque la poblacién

diana son nifos, y el uso nocturno de estas lentes plantea dudas acerca de la
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oxigenacion corneal y el riesgo de infecciones asociadas. Varios estudios
concluyen que las complicaciones producidas no son importantes y por tanto,
los resultados de seguridad son aceptables (20,22-24,26). En los casos en los
gue existen efectos adversos, no fueron graves y se recuperaron rapidamente
tras la suspension por un periodo corto de tiempo (de dias a 2 semanas), y/o
con la aplicacion de gotas (agentes antibacterianos y antiinflamatorios,
hialuronato de sodio, lagrimas artificiales y esteroides) o con la finalizacion del
tratamiento. La incidencia de complicaciones corneales (infiltracion corneal y
queratitis microbiana) es significativamente mas alta cuando se usan lentes
orto-k que en con lentes de contacto blandas, mientras que la incidencia de
complicaciones palpebrales (orzuelo y chalazién) es mayor usando lentes de
contacto blandas que orto-k. Es importante, por tanto, cuando se utilicen lentes
orto-k, una buena educacion para la salud al paciente y a la familia, a través de
recomendaciones de uso y habitos de higiene estrictos, para evitar la aparicion

de complicaciones relacionadas (24).

Econdmicamente, el uso de orto-k comparado con las gafas o lentes de
contacto blandas, conlleva un alto coste consecuencia de que se necesita un
periodo de prueba y adaptacion con varias lentes, hasta que se consigue la
medida adecuada. Esto provoca que muchos padres no puedan asumir ese

gasto y por lo tanto, el tratamiento con orto-k esta menos extendido (22-24).

Pocos ensayos comparan directamente los resultados de ojos miopes que se
sometieron a ortoqueratologia con meétodos alternativos para ralentizar
potencialmente el desarrollo de la miopia. Hasta la fecha, el uso de dosis bajas
de atropina (0,01%) en forma de colirio, ha demostrado la eficacia mas

convincente en estudios aleatorios doble ciego (7).

No est& claro como la atropina ralentiza la progresion de la miopia. En el meta
analisis realizado por Huang J. et al.,, en el que se revisaron ensayos
controlados aleatorios sobre diferentes intervenciones para el control de la
miopia en nifios, vieron que a lo largo del tiempo, se ha cambiado de parecer
sobre el efecto de la atropina en la miopia. En los primeros estudios, pensaban
gue era debido a los efectos de la atropina en la acomodacién del cristalino,

mientras que estudios posteriores han demostrado que los efectos de la

23



Master Universitario en Enfermeria Oftalmolégica

atropina en la miopia se producen a través de una via no acomodativa en la
retina o la esclerética. Sin embargo, los efectos secundarios inevitables de
dosis altas de atropina (es decir, deslumbramiento, fotofobia y vision borrosa de
cerca) y el fendbmeno de rebote después de suspender el tratamiento han
restringido su uso clinico generalizado, provocando aumento en las tasas de
abandono del tratamiento. Parece haber una sensibilidad diferencial
dependiente de la dosis al impacto de la atropina en la progresion de la miopia,
el tamafo de la pupila y la acomodacion. Una dosis baja no muestra el mismo

efecto rebote que en dosis més altas (5).

Segun lo que se quiera analizar, en términos de correccién de refraccion, la
atropina, la pirenzepina y las lentes para gafas de adicion progresiva son
intervenciones eficaces. En términos de disminucion de la longitud axial, la
atropina, la ortoqueratologia, los lentes de contacto modificadores del
desenfoque periférico, la pirenzepina y los lentes para gafas de adicion
progresiva son los mas efectivos. Estos tratamientos ademas, pueden

combinarse obteniendo mejores resultados para frenar la miopia (5,7).

Hay algunas limitaciones en este meta analisis. No se encontraron suficientes
ensayos controlados aleatorios, seguramente porque la poblacion diana
estudiada son nifios. Ninguno es doble ciego, por lo que existe riesgo de sesgo
de andlisis de datos. Aunque la busqueda se realizo en todos los idiomas, la
mayoria de los estudios son de paises asiaticos, y con poblacion asiatica, por
lo que se necesitan mas ensayos con poblaciones caucasicas para afirmar que
los efectos de las lentes orto-k son similares en todas las etnias. Ya que la
revision se centré en articulos que trataban solo la ortoqueratologia para
disminuir la progresién de la miopia, en revisiones futuras se puede realizar

una comparativa exhaustiva de diferentes opciones de tratamiento.

Existen muchos detractores de la ortoqueratologia, especialmente porque se
aplica en pacientes pediatricos, que necesitan supervision adulta. Por ello se
debe conseguir una buena educacion para la salud, incidiendo en habitos
higiénicos adecuados, y cuidados y seguimiento estrictos para adelantarse a

los posibles efectos adversos que se puedan producir.
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Las investigaciones futuras deberian encaminarse, en primer lugar, hacia
nuevos disefios de lentes mas efectivos, incidiendo en otros factores que
influyen en la progresion de la miopia y el alargamiento axial, como la forma
corneal basal. En segundo lugar, se deben aclarar cudles son los mecanismos
subyacentes que provocan los cambios a corto y largo plazo en la longitud
axial. Se debe analizar con mas profundidad, si la combinacion con otras
terapias alternativas conseguiria una mayor eficacia de tratamiento. Ademas,
son necesarios estudios prospectivos adicionales que evallen la seguridad de
las lentes orto-k en la poblacion pediatrica, el efecto rebote tras su suspensién
y su eficacia para prevenir la progresion de la miopia en poblaciones mas

diversas, en edad y etnia.
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7. CONCLUSION

La ortoqueratologia nocturna es un método eficaz para reducir la progresion de
la miopia en nifilos, no como una solucién permanente, sino mas bien como un
tratamiento temporal durante los afios de desarrollo, para evitar que la

patologia se agrave.

Los pacientes mas beneficiados de este tratamiento son los nifios con menos
edad y altas miopias, por lo que es importante detectar precozmente la miopia,

y actuar rapidamente con la intervencion mas adecuada.
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Tabla 1- Analisis de lectura critica para evaluacion de EC-CASPe.

Santodomingo-

Wang B. et al. He M. et al. Cho P.etal. | ChenR.etal. . Hiraoka T. et al.
ENSAYO CLINICO Rubido J. et al.
(29) (20) (21) (22) (23) (24)
Pregunta bien definida Sl Sl Sl Sl Sl Sl
Aleatorizacién NO NO NO NO NO NO
Seguimiento completo NO Sl Sl Sl Sl Sl
Doble ciego NO NO NO NO NO NO
Homogeneidad de grupos Sl Sl Sl Sl Sl NO
Grupos tratados por igual Sl Sl Sl Sl Sl Sl
Gran Qfecto del sI sI si si si si
tratamiento
Resultados precisos 295% Sl Sl Sl Sl Sl Sl
Resqltados aplicables al sI sI si si si si
medio
Se tuvieron en cuenta SI si si si si si
todos los resultados
Beneficio riesgo-coste Sl Sl Sl Sl Sl Sl
TOTAL 8,00 9,00 9,00 9,00 9,00 8,00
Tabla 2- Analisis de lectura critica para evaluacion de RS-CASPe.
REVISION SISTEMATICA VanderVeen D. et al. (25) Li SM. et al. (26)
Tema definido Sl Sl
Articulos adecuados Sl Sl
Incluye estudios Importantes Sl Sl
Esfuerzo para valorar la calidad de los estudios Sl Sl
Resultados de EC mezclados para combinar resultados Sl Sl
¢Resultado global de larevision? S S
¢ Precision de los resultados? S S
¢Se pueden aplicar los resultados en tu medio? Sl Sl
¢Se consideraron resultados importantes para tomar la decisi6én? Sl Sl
Beneficios perjuicio-costes Sl Sl
TOTAL 10 10

31




Master Universitario en Enfermeria Oftalmolégica

Tabla 3- Cuadro de extraccion de datos

Wang B. et al. (2017) China. Estudio retrospectivo. No ciego (19)

Intervencion: Evaluadas
historias clinicas de nuevos
usuarios de lentes orto-K (OK).
Medida de resultado primaria:
cambio de longitud axial (AL)
Variables independientes: edad

Comentarios adicionales: No

asociaciones significativas entre
género, potencia corneal media,
toricidad corneal, CCT, Diametro
WTW y tamafio de la pupila con

Resultados: Media AL: 0,21 + 0,15 mm/afio.
Nifios mayores al inicio del desgaste OK,
menor crecimiento de AL que edad mas joven
(p <0.01).

Muestra: n=249 sujetos,
137 mujeres y 112

al inicio del desgaste, sexo, error hombres. )
de refraccion (equivalente Edad promedio: 9,75 + 1,96 Er;clzjrn?:nzgf?f (E;Srnaﬁti ﬁii%?;i’gﬁ(?ezor alargamiento de la longitud axial.
esférico ES promedio:-3,03 + afios. 0.0001) P No se hace ninguna comparacion
1,11), dioptrias de esfera (DS), Se evalla ojo derecho de S . con otras modalidades de
cada participante. Mayor grado de nzloglg, (():f)mbm menor en AL tratamiento, como tratamiento
p=9.82). farmacologico o gafas.

astigmatismo, queratometria
media, toricidad corneal, grosor
corneal central, diametro corneal
blanco a blanco, tamafio de la
pupila, valor de excentricidad de
la topografia corneal (valor €),
presion intraocular (P10O) y tiempo
total de seguimiento (meses en
total).

No existe un grupo control.
No se incluyen pacientes con alta
miopia.
No estan realizados todos los
seguimientos.

Menos tiempo en seguimiento, menor grado
de AL (p = 0.02).
Mayor tasa de aplanamiento corneal
periférico (mayor valor €) mayor cambio de
AL (p=0.01)

Duracién tratamiento:

29,62+ 6,64 meses.
Duracién seguimiento: 12
a 42 meses.

He M. et al. (2016) China. Estudio retrospectivo. Simple ciego (20)
Conclusiones adicionales: La

eleccion del tratamiento se hace
por preferencia de los padres.
La edad, el género, la experiencia
con los lentes Orto-K y los habitos
de cuidado, posibles factores de
riesgo de queratitis relacionada
con orto-k (18 sujetos sufren
infecciones asociadas a las lentes
orto-K con molestias leves).
Otros tratamientos también tienen

Intervencion: Orto-k (OK) para la
reduccién del desarrollo de la
miopia en nifios con miopia de
baja a moderada.
Variables analizadas:
Equivalente esférico refractivo
(SER) y longitud axial (AL):
progresion miope menor que el
crecimiento anual medio (AL
<0,18 mm por afio 0 <0.50D por

Resultados: AL promedio: 0.27 £ 0.17mm en
el grupo de lentes orto-k y 0.38 £ 0.13mm en
el grupo control.

AL en el grupo orto-k significativo: 28,9%
menor que en el grupo de control (P <0,001).
AL no se correlaciona con SER pero
correlacion negativa con la edad inicial (grupo

Muestra: n= 271 sujetos
(Grupo OK= 141, Grupo
control con gafas
monofocales= 130)
Edad promedio: 9.37 £ 1.10

afo) clasificada como baja afos.
progresion; AL > 0,18 y<0,36 mm Solo se analizan ojos orto-k p <0.01; grupo de control p <0,01). efectos secundarios (con atropina
por afio (progresion de la miopia> derechos. Individuos con progresion rapida de la miopia, | pueden sufrir fotofobia y aumento
0,50D y<1,00 D por afio) Duracién tratamiento: 1 son 38.0% entre los nifios mas pequefios de la PIO).
progresion moderada; AL > 0.36 ano. (7,00 a 9,40 afos) y 24,3% entre los nifios No se consideraron factores que
mm por afio (progresiéon miope> Duracién seguimiento: 1 | mayores (9,40 a 12,00 afios), mientras que en | pueden afectar la progresion de la
ano. el grupo control, son 76,5y 12,9% miopia como tamafio pupilar,
retraso acomodativo, calidad de

1,00 D por afio) progresores
rapidos.

Un SER entre —-0,50D y -3,00D

se considera como miopia baja, y

respectivamente.

imagen retiniana, estado
refractivo periférico y
antecedentes de miopia de los

padres.

un SER entre —3,00D y -6,00D,
como miopia moderada.
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Continuacién Tabla 3: Cuadro extraccion de datos

Cho P. et al (2020) China. Estudio prospectivo de casos. Simple ciego (21)

Intervencion: Identificar
candidatos adecuados (cambios en
la longitud axial ocular) para el
control de la miopia con orto-K.
Variables estudio: alargamiento
axial (AL) y cambio de refraccion
esférico (cambio M).

La progresion de la miopia se
clasifica: lenta (AL < 0,10 mm;
cambio M < 0,29 D), moderada (AL
> 0,10 mm pero < 0,20 mm;
cambio M de 0,29 a < 0,58D), o
rapido (AL 0,20 mm; cambio M
0,58 D).

El tratamiento Ortho-k se
determina: ineficaz (sin cambios o
un aumento en AL), no
clinicamente significativo
(reduccion en AL 0.05 mm), y
beneficio significativo (reduccion
de AL > 0,05 mm)

Muestra: n= 66 sujetos (14
nifios de 6 a 9 afios, 36
nifios de 9 a 13 afios y 16
adolescentes de 13 a 16
afios).

Duracién tratamiento: 14
meses (7 meses con OK y
después, 7 meses con
gafas monofocales).
Duracién seguimiento: 14
meses

Resultados: De los 20 sujetos, inicialmente
categorizados como lentos por AL (el cambio
M también es lento), ninguno se beneficia de
orto-k.
De los 22 sujetos con progresiéon moderada
de AL (el cambio M es lento o moderado), la
mayoria (73%) se beneficia del uso de lentes
orto-k.
Los 24 sujetos con AL de progresion rapido,
estan mal identificados por el cambio M, con
solo el 21% categorizado correctamente. La
gran mayoria de la progresién rapida, s6lo
muestran un beneficio significativo después
de orto-k.

Al inicio, sujetos con progresion rapida son
mas jévenes que aquellos con progresion
lenta (p < 0,001) Después del uso de OK, los
progresores rapidos tienen la mayor
disminucion de AL. Progresores lentos
practicamente no sufren cambios en AL.
Los ojos que muestran AL rapida no
necesariamente tienen el correspondiente

cambio M.

Conclusiones adicionales:
Retrasar el comienzo de la terapia
es prudente para los nifios con
progresion lenta.

EL error de refraccion subestima la
progresion rapida de AL y por
tanto, de la miopia.

Importante la deteccién precoz en
nifios desde 6-9 afios, cuando la
miopia progresa mas rapidamente.
No se requiere serie de casos
autocontrolado, ya que los
cambios se informaron en sujetos
individuales.

Sujetos reclutados mediante
publicidad en periddicos locales
(voluntarios).

Chen R. et al. (2020) China. Estudi

o retrospectivo grafico caso

s-control. No ciego (22)

Intervencién: Comparar el
alargamiento axial (AL) en nifios
miopes con cuatro lentes
diferentes de ortoqueratologia (OK)
y gafas (grupo control).
Variables: edad, sexo, esferay
cilindro basales, potencia
meridiana corneal plana y
empinada basales, coeficiente de
asfericidad corneal (valor Q), AL
basal.

Muestra: n= 266 sujetos
(532 o0jos) ,152 mujeres y
114 hombres.

Edad: 8 a 13 afios.

51 sujetos en el grupo
Essence OrthokK, 51 sujetos
en Euclid OrthoK grupo, 46
sujetos en Lucid OrthoK, 53
sujetos en Mouldway
OrthoK y 64 sujetos en el
grupo control (gafas)
Duracién tratamiento: 2
anos.

Duracién seguimiento: 2
anos.

Resultados: Parametros de referencia para
cada una de las cuatro lentes OK no
estadisticamente significativos. AL crece
menos (0.081 + 0.034 mm por afio) con
Essence en comparacion con el grupo
Mouldway OrthoK (P = 0.019).
Diferencias estadisticamente significativas
entre los puntos de tiempo entre 12 y 24
meses (todos P <0,05).
Crecimiento de AL mas lento en todos los
grupos de OK que en el grupo de control
(todos P <0,05).

La refraccion equivalente esférica en Essence
de 0.065, 0.079 en Euclid y 0.087 en
Mouldway.

Coeficiente de regresion débil entre la edad y
los aumentos de AL durante el periodo de
estudio de 2 afios.

AL se relaciona con la edad basal,
ralentizandose en edades basales menores.
Menor eficacia de lentes OK si alta miopia

inicial.

Conclusiones adicionales:
Recopilacion de datos del hospital
sin requerir participacion de los
pacientes.

No eventos adversos graves
(queratitis microbiana) en
cualquiera de los grupos.

Los padres son quienes eligen
entre las dos opciones de
tratamiento (gafas o lentes OK).
La edad no es significativa para la
eleccion del tipo de lente OK.
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Continuacién Tabla 3: Cuadro extraccion de datos

Santodomingo-Rubido J. et al (2017) Suiza-Espafia. Estudio retrospectivo casos-control. No ciego (23)

Intervencion: Comparar
crecimiento de la longitud axial
(AL) del miope europeo blanco

con lentes de contacto de

ortoqueratologia (OK) y un grupo
de control con gafas/lentes de
contacto blandas.
Variables: miopia de -0,75 a
—-4,00 D y astigmatismo < 1,00 D.

Muestra: n= 30 nifios (14
OK 'y 16 gafas/lentes
contacto blandas)
Edad: 6,7 + 0,5afos
Duracion tratamiento: 7
afios
Duracién seguimiento: 7
afios (durante 2 afios y
después alos 7 desde el
inicio).

Resultados: Cambios estadisticamente
significativos en AL a lo largo del tiempo y
entre grupos (ambos p <0,001), pero no para
la interaccion tiempo-grupo (p = 0,125).

El cambio en AL para el grupo OK fue 22% (p
=0.328), 42% (p = 0.007), 40% (p = 0.020),
41%( p = 0.013) y 33% (p = 0.062) més bajo
que el grupo control después de 6, 12, 18, 24
y 84 meses de tratamiento respectivamente.
Después de 2 afios de uso de lentes OK,
ocho sujetos (4 hombres y 4 mujeres)
cambian de OK a lentes de contacto blandas
(LC). Menor desgaste en el tiempo con LC,
asociado con menor aumento de AL.

De media, AL aumenta en 0,57 + 0,06 mm
durante los 2 afios iniciales de uso de lentes
OK yen 0,80 +0,16 mm en los 5 afios
siguientes, con gran variabilidad entre
sujetos. (reduccion de AL promedio de 33%
en el grupo OK comparado con grupo
control).

El aumento de AL tras el cese del desgaste
de la lente OK se asocia con aumento de la
miopia, empeoramiento de la curvatura
corneal y una forma corneal mas prolada.
Mayor edad esta asociada con menores
aumentos de la miopiay AL.

Conclusiones adicionales:
Razones para cambiar de OK a LC
son (ndmero de sujetos):
tratamiento costoso (4), queratitis
puntiforme recurrente (2) y
preocupaciones sobre regresion
(1) y eficacia (1).

31 sujetos en este estudio con
edades medias de 10 y 12 afios al
inicio y después de 2 afios de uso
de lentes OK, respectivamente
(reduccién baja de progresion de
miopia en los siguientes 5 afios de
recopilacion de datos porque la
miopia se estabiliza alrededor de
los 16 afios).

Ninguno de los sujetos sufre
complicaciones significativas en
los ultimos 5 afios de lentes ni
efectos adversos significativos en
los 2 afios primeros.

Sesgo potencial introducido por
autoseleccion de los sujetos para
seguir usando OK, gafas o LC.
Muestra muy pequefia (se
necesitaria un tamafio de 32
sujetos por grupo para p=0,05)

Hiraoka T. et al. (2018) Japdn. Estudio retrospectivo casos-control. No ciego (24)

Intervencion: Progresion de la
miopiay eventos adversos con
ortoqueratologia (OK) y lentes de
contacto blandas (LC).
Variables: Progresion de miopia
se obtiene con la suma de los
cambios en la potencia de las
lentes recetadas durante 10 afios,
los errores de refraccién
residuales en la visita de los 10
afios y la incidencia de efectos
adversos.

Muestra: n= 92 sujetos
(104 ojos de 53 pacientes
OK'y 78 ojos de 39
pacientes LC)

Edad: 8 a 16 afios.
Duracién tratamiento: 10
anos.

Duracién seguimiento: 10
afos.

Resultados: Progresién estimada de la
miopia en los grupos OKy LC es -1.26 + 0.98
y -1,79 +1,24 dias, respectivamente (p =
0,001) (30% menos de progresion de miopia
con OK).

Menor progresion de la miopia en OK
comparado al grupo LC en todas las edades
basales (p = 0,003 para p = 0,049), excepto
en 16 afios (p = 0,41).

No se encuentran diferencias significativas en
el nimero de eventos adversos entre los
grupos OK (119) y LC (103) (p = 0,72).

La incidencia de complicaciones corneales
(infiltracién corneal y queratitis) es mas alta
en el grupo OK que en el grupo LC, mientras
gue complicaciones palpebrales (orzuelo y
chalazién) son mas frecuentes en el grupo LC
que en el grupo OK.

No es significativa la incidencia total de
eventos adversos.

Conclusiones adicionales: Se
recogen datos de las historias
clinicas.

Las lentes se reemplazan
anualmente.

No se evalla la mejoria de la
miopia en funcién de AL sino de
las dioptrias (menos especifico).
Escasa regresion de la miopia en
ambos grupos de 16 afos por la
disminucion de la progresién de la
miopia propia de la edad (pocas
diferencias significativas en
tratamientos con grupos de
pacientes mayores).
Todas las complicaciones se
resuelven al suspender el uso de
lentes por un periodo corto de
tiempo (desde unos pocos dias a 2
semanas) y / o mediante la
aplicacién de gotas para los ojos
(agentes antibacterianos y
antiinflamatorios, hialuronato de
sodio, lagrimas artificiales y
esteroides).
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Continuacién Tabla 3: Cuadro extraccion de datos

VanderVeen D. et al. (2019) EE UU. Revisién sistemética (25)

Intervencion: Evaluar la
capacidad del tratamiento de
ortoqueratologia (OK) en
comparacion con el uso de gafas o
lentes de contacto para correccion
refractiva estandar.
Criterios de inclusion: (1) La
investigacion fue original;(2) la
poblacién de estudio consistio en
nifios de 16 afos de edad o menor
al momento de la inscripcion; (3) el
estudio fue una comparacion de
series de casos activos 0 ensayos
aleatorizados; (4) la intervencion
de los pacientes del grupo (0jos)
fueron tratados con lentes de
contacto nocturno para remodelar
la cornea; (5) pacientes del grupo
de control(ojos) fueron tratados
con terapia estandar (gafas o
lentes de contacto para el dia); (6)
los pacientes fueron seguidos
durante al menos 1 afio; y (7) el
objetivo principal era evaluar la
prevencion de la progresion miope
mediante la evaluacién del error de
refraccion o medidas de biometria
como resultado futuro.

Muestra: 13 articulos
seleccionados: 3 ensayos
clinicos prospectivos y
aleatorizados; 7 estudios
comparativos prospectivos
no aleatorizados; y 3 series
de casos retrospectivos.
Un estudio con nivel | de
evidencia, 11 estudios con
evidencia de nivel Il y 1
estudio con evidencia de
nivel IlI.

La mayoria de los estudios
estan realizados en
poblaciones de etnia
asiatica.

Resultados: El cambio en la longitud axial
(AL) fue el resultado primario de 10 de 13
estudios y el cambio en la refraccion fue el
resultado primario de 3 de 13 estudios.
El uso de OK redujo AL casi un 50% durante
un periodo de estudio de 2 afios (cambio de
AL promedio de 0,3 mm para los pacientes
con OK en comparacion con 0,6 mm para los
pacientes de control, que corresponde a una
diferencia tipica de refracciéon de 0,5
dioptrias).

Grupos de menor edad y las personas con un
tamafio de pupila mayor que el promedio,
mayor efecto con OK.

El rebote puede ocurrir después de la
interrupcion con OK o tras un cambio a un
tratamiento refractivo alternativo.

Conclusiones adicionales: La
seguridad preocupa por el riesgo
de queratitis microbiana
potencialmente cegador con el uso
de lentes de contacto.

Los costos de OK son mas altos
que los de los lentes de contacto
estandar o gafas.

Li SM. Et al. (2016) China. Revision sistematica (26)

Intervencién: Comparar la
eficacia, seguridad y aceptabilidad
de un grupo de tratamiento con
ortoqueratologia (OK) con un
grupo de control (gafas) sobre la
disminucién del alargamiento axial
(AL).

Criterios de inclusién: (1)los
participantes eran nifios en edad
escolar (6 a 17 afios)con miopia (-
0.25 a -10D); (2) OK fue utilizada
en al menos un grupo de
tratamiento y las gafas en otro
como control; (3) el alargamiento
de AL media se estudié como
resultado primario, y los resultados
secundarios fueron el nimero de
efectos adversos y la tasa de
abandono desde el inicio hasta el
final del periodo de intervencion (4)
periodo de seguimiento> 6meses.

Muestra: 9 estudios en
total: 3 ensayos clinicos
aleatorios y 6 estudios de
cohortes, con 667 nifios de
6 a 16 afos de edad.
De todos los nifios, 334
tratados OK, 333 tratados
con gafas.
Duracién seguimiento: 2
afos (Excepto 1 estudio
con duracién= 5 afios)

Resultados: A los 6 meses, 1 afio, 1,5 afios y

2 afios, las diferencias medias en AL fueron -

0,13 mm, -0,19 mm, -0,23 mmy -0,27 mm (p
<0,01), respectivamente.

El efecto fue mayor en los nifios asiaticos que
caucasicos (-0.28mm frente a -0.22 mm) y en
nifios con miopia moderada a alta en
comparacién con nifios con miopia baja (-0,35
mm y -0,25 mm respectivamente).

OK mostré una proporcion significativamente
alta de eventos adversos (odd ratio= 8.87;
95% ClI, 3.79-20.74; p<0.01) comparado con
el control (odd ratio= 0.84, 95% ClI,
0.40-1.74, p = 0.64).

Conclusiones adicionales: Los
resultados de seguridad y
aceptabilidad son buenos.

Los eventos adversos no fueron

significativos y se recuperaron
réapidamente después del
tratamiento o la interrupcion de
OK.

Solo se evalud AL debido a la
escasez de informes sobre la
progresion de la miopia
relacionada con el error de
refraccion.

No se evalu6 si existe efecto
rebote tras abandono de OK.
Se incluyeron solo estudios en
inglés.

La mayoria de los estudios son en
nifios asiaticos (solo 1 en
caucasicos).
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