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RESUMEN.

Introduccidn: a lo largo de los afios la miopia se ha visto mas presente en nuestra vida
cotidiana siendo una de las ametropias oculares con mas prevalencia en el mundo. Un
avance brusco de la misma puede provocar a que esta sea una miopia patolégica y
desembocar en otras patologias adyacentes como glaucoma, cataratas o
desprendimiento de retina. Por ello, varios dpticos y optometristas han buscado la
forma de dejar estatica la progresion de la miopia con ortoqueratologia, desenfoque
periférico o el uso de atropina.

Objetivos: evaluar la eficacia y seguridad de la atropina, aplicado en nifios para frenar
la progresion de la miopia en el periodo de crecimiento.

Metodologia: revision sistematica de publicaciones cientificas consultando las bases de
datos de Pubmed y Scopus y con la ayuda del gestor bibliografico Mendeley. Se
seleccionaron Unicamente ensayos clinicos publicados entre los afios 2015 y 2020
ambos incluidos, que comparaban la atropina con cualquier intervencién. Se evalud la
calidad de los estudios, aplicando la escala GRADE. Los resultados se manejaron con el
gestor bibliografico Mendeley.

Resultados: aplicando los criterios de inclusion establecidos se seleccionaron un total
de nueve articulos. En ellos hallamos los principales resultados como la eficacia de la
atropina a diferentes cantidades y la escasa aparicion de efectos adversos en el
tratamiento.

Conclusiones: podemos decir que el uso de atropina es eficaz y seguro a la hora de
disminuir la progresion de la miopia durante la infancia.

Palabras clave: control, miopia, nifios, atropina, farmaco.
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1. INTRODUCCION.
1.1. MIOPIA.

1.1.1. DEFINICION.

La palabra miopia proviene del griego “myops”, que la misma esta formada por dos mas:
“myein” que significa entrecerrar los ojos y de la palabra “ops” que alude a los ojos.
Habla de la incapacidad de la persona al enfocar los objetos en una distancia lejana. A
lo largo de la historia han sido varios los que han buscado con exactitud una definicion
para este término desde Kepler que establecio el primer enunciado hasta Donders quién
establecio las manifestaciones clinicas y anatdmicas de esta patologia.

La miopia no es la patologia ocular que mas prevalece a dia de hoy en el mundo, ya que
de esto se trata la hipermetropia, aunque podemos decir que con el pase del tiempo los
casos de miopia van a ir creciendo exponencialmente.

De una manera mas cientifica podriamos decir que la definiciéon de miopia viene dada
por los rayos luminosos procedentes de los objetos situados a una distancia del ojo van
a converger, o coincidir, en un punto anterior al que se encuentra la retina. En el caso
de un ojo emétrope los rayos de luz que proceden del objeto focalizan en la retina
(Figura 1) desarrollandose en el cerebro de la persona una imagen totalmente nitida del
objeto.
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Figura 1. Ojo emétrope mirando al infinito, la imagen se enfoca justo en la retina.

En cambio, cuando hablamos de un ojo miope los rayos luminosos que salen de ese
objeto no convergen del mismo modo en el ojo que en el ojo sano o emétrope. En este
caso, por diversas causas que ya veremos a continuacion, la imagen se focaliza en un
punto del ojo que se encuentra por delante de la retina provocando una imagen borrosa
en nuestro cerebro (Figura 2). De este fendmeno hablamos cuando el objeto que
gueremos focalizar lo encontramos a una distancia lejana para nuestro paciente, sin
embargo, va a existir un punto en el espacio visual del miope en el que va a ver una
imagen Unica y nitida, el punto préoximo (Figura 3).



INFINITO

Figura 2. Ojo miope mirando al infinito que focaliza la imagen en un punto delante de la retina.
(http://webs.ucm.es/info/clinopto/Tiposdedefectosrefractivos.htm)

Figura 3. Ojo miope mirando a un objeto en su punto préximo, se forma la imagen en un punto Unico: la
retina.

(http://webs.ucm.es/info/clinopto/Tiposdedefectosrefractivos.htm)

La Unica solucion para que laimagen de un objeto en el infinito sea capaz de verse nitido
es interponiendo una lente divergente, de potencia negativa, delante de nuestro ojo.
Con ella cambiaremos la trayectoria de los rayos que entran en nuestro sistema dptico
para asi focalizar en un punto que sera la retina.

1.1.2. TIPOS DE MIOPIA.

La miopia se puede clasificar dependiendo del factor que desencadena dicha patologia
dentro de la estructura del globo ocular como puede ser:

1. La miopia axial, en la que la longitud del eje antero-posterior de nuestro ojo es
excesivamente grande.

2. La miopia de curvatura, en la que una o ambas superficies del sistema dptico
ocular formado por cdrnea y cristalino tienen una curvatura muy grande
proporcionandole de esta manera a nuestro ojo una potencia innecesaria.

3. La miopia de indice, causada por el cambio en el indice de refracciéon de una
estructura dentro del ojo siendo este mas alto de lo normal. Este tipo de miopia
es de las mas comunes cuando el cristalino se vuelve opaco a causa de cataratas
en las edades mds avanzadas.

Aparte de esta clasificacion podriamos afiadir otra la cual se basa en el grado de
ametropia presenta el ojo miope. En un lado tenemos el mas comun, la miopia simple,
no llega a mas de las -6,00 D y no estd asociada a ninguna patologia previa de la persona.
Suele aparecer a una edad relativamente temprana y al cabo de los afios se estabiliza al
llegar al final del desarrollo de nuestro cuerpo.



Por otra parte, tenemos la llamada miopia magna o miopia patoldgica. Esta ultima de la
cual hablamos es la causa primera de ceguera total en los paises desarrollados, la cual
viene definida como un defecto dptico el cual esta asociado a un error refractivo de mas
de -6,00 dioptrias (D) y/o una longitud axial de 26,50mm. Esta patologia viene asociada
a un factor fundamental como es el hereditario, segun varios estudios esta va ligada a
un gen el cual tiene un factor de heredabilidad de un 90%, ademads también del factor
demografico en el que afecta entre un 1 y un 4% a la poblacion mundial y con mas
incidencia en paises como Japdn, China o Australia. Por otra parte, también el nimero
de mujeres en el porcentaje de poblacidon que se ve afectada por dicha enfermedad es
mucho mayor en las mujeres que en hombres segun varios estudios.

Las complicaciones de la miopia magna van a ser mayores cuanto mas grande o mayor
sea la longitud axial de ojo, ya que la consecuencia de esta el tejido coriorretiniano va a
estar adelgazado provocando una mala circulacion sanguinea en el polo posterior. La
agudeza visual (AV) va a estar disminuida comparada con la de un paciente con visién
normal que la podemos establecer con una mal posicion de los fotorreceptores. Esta
enfermedad tiene consecuencias directas en la anatomia ocular, de manera mas exacta
en el polo posterior, las mads comunes son las siguientes: atrofia coriorretiniana,
estafiloma posterior, grietas de laca, mancha de Fuchs y membrana neovascular
coroidea (CNV) entre otras las cuales vamos a ver con un poco mas de detalle a
continuacion.(Kumar et al. 2017)

Empezando por la atrofia coriorretiniana, caracteristica principal en el desarrollo de la
miopia patologica, se puede ver de dos formas diferentes, pero siempre ataca ala misma
zona, la de los fotorreceptores, con un adelgazamiento de la coroides y una posterior
pérdida del epitelio pigmentario (EPR). Como ya habiamos dicho se puede manifestar
de dos formas diferentes, una difusa de color amarillento y con los bordes mal definidos
y otra irregular de tonalidad “blanquecina” pero esta con los bordes marcados. La
aparicidon de esta puede llevar a la predisposicion del desarrollo de CNV. El estafiloma
posterior viene definido como “una bolsa de la pared del ojo que tiene un radio de
curvatura menor que el radio de curvatura circuncidante” (38), este lo podemos
diagnosticar mediante un oftalmoscopio indirecto que veriamos una depresién en el
fondo debido a la flexién de los vasos y un reflejo oscuro en la zona nasal. (Kumar et al.
2017)

Siguiendo con los signos de la miopia alta pasamos a los que se ven reflejados en la
membrana, el primero de ellos se manifiesta en la membrana de Bruch y especialmente
en los ojos extremadamente miopes, las grietas de laca. Las podemos encontrar lineales,
estrelladas o de manera irregular, aunque siempre estaran orientadas de manera
horizontal y en el polo posterior. Para la deteccion de las mismas usaremos la técnica de
la angiografia con fluoresceina (AF) que con ella podremos ver el transcurso de las
grietas y si presenta alguna fuga por la hiperpigmentacion de la zona gracias al tinte
fluoresceinico, otra técnica es la tomografia dptica computerizada (OCT). Siguiendo con
las manifestaciones oculares nos encontramos con la mancha de Fuchs, con este
nombre ya que fue Ernst Fuchs en 1862 el primero que hablo de esta, surgen por la
aparicion de epitelio pigmentario asociado con una hemorragia coroidea. Son causadas



después de la degeneracion y la neovasucularizacidn signos caracteristicos de la miopia
patoldgica. (Kumar et al. 2017)

Por ultimo, hablaremos de la membrana neovascular coroidea miope (CNV) que sera
una de las complicaciones mas participe en la progresién de la alta miopia. Tiene un
factor de incidencia del 10% y en esos casos hay una probabilidad en torno al 30% de
gue se manifiesta en el otro ojo. Gracias a la técnica de la OCT podemos ver el impacto
gue tiene el CNV en el polo posterior como el infiltrado de liquido en el espacio
subretinano, el cual se localiza debajo de la retina neurosensorial o edema
intrarretiniano; cuando aplicamos la angiografia con fluoresceina podemos distinguir la
fase evolutiva en la que se encuentra, una temprana donde no existen fugas o la tardia
en la que ya se pueden ver como aparecen fugas progresivas. (Kumar et al. 2017)

Figura 4. (a) Imagen del fondo de ojo de un paciente miope que muestra una lesion grisacea en la févea con méargenes
pigmentados, que sugiere una membrana neovascular coroidea. (b) Imagen de angiografia de tomografia de
coherencia dptica del mismo paciente que muestra la red ramificada de vasos de la membrana neovascular coroidea
con un halo oscuro circundante. (c) Angiografia con fluoresceina que muestra la membrana neovascular coroidea
hiperfluorescente. (d) La angiografia con verde de indocianina también muestra la membrana neovascular coroidea
hiperfluorescente. (Kumar, A., Chawla, R., Kumawat, D. y Pillay, G. ,2017).

Segln algunos estudios apuntan a que la atrofia coriorretinia, un estafiloma posterior
altamente pronunciado y a las numerosas grietas de laca son factores de riesgo
importantes para la aparicion de la CNV. Podemos distinguir tres etapas por el impacto
visual que se le va a producir al ojo: empezando por una pérdida de visidn central por
un dafio directo a los fotorreceptores, a medida que la CNV retrocede aparece lo que
hemos visto antes las manchas de Fuchs y finalmente se produce una atrofia
coriorretiniana alrededor de la membrana neovascular irreversible afectando de lleno y
a largo plazo la calidad visual del ojo. (Kumar et al. 2017)

También, de manera menos destacables, podemos encontrar otras manifestaciones de
la miopia patoldgica en el polo posterior como lo son la retinosquisis macular miope o
agujeros maculares. Ambos van a aparecer en ojos los cuales tengan una macula
extremadamente delgada por lo que conlleva a que el nivel de miopia sea muy alto en



dicho ojo, el hecho de que esta capa sea sumamente delgada puede llevar a la traccién
de otras como lo puede ser la foveal llegando al punto de un desprendimiento de misma,
provocando una ceguera total en el paciente.

1.1.3. EPIDEMOLOGIA Y FACTORES DE RIESGO EN LA MIOPIA.

Varios estudios realizados por la organizacion mundial de la salud (OMS) afirman a que
la miopia a lo largo de los afios va a ir creciendo de forma exponencial a medida que el
mundo crece y desarrolla. Como ya hemos dicha antes, la miopia es una patologia que
afecta a la visidn en el lejos imposibilitando a la persona una visidn nitida de un objeto
entre una distancia intermedia o lejana; a dia de hoy, son mas de 285 millones de
personas que estan afectadas por una discapacidad visual (por esto entendemos
ametropias como lo son la miopia, hipermetropia y el astigmatismo). Del total que
presentan alguna disfuncion 39 millones de personas tienen mermada al completo la
capacidad visual completa y el restante, 246 millones, presentan problemas de baja
visién. Aunque hay que decir que el 90% de los casos los encontramos en paises
subdesarrollados.

Dentro de los problemas refractivos la miopia no es aquel que mas prevalencia tiene
alrededor del mundo, ya que de esto se encarga la hipermetropia. Durante los primeros
afios los bebés y hasta los 10 primeros afios de vida hay una prevalencia de un 75,43%
de hipermetropia mientras que en el caso de la miopia data de un 13,01% segun un
estudio realizado.La explicacidn de estos datos se da por el proceso de emetropizacion,
en este podemos ver como los bebés al nacer tienden a ser hipermétropes ya que su
longitud axial del ojo es menor lo que lleva a que sea un ojo poco potente o
hipermétrope, cosa la cual irda cambiando con el paso del tiempo y el desarrollo del nifio
llegando a ser emétrope o puede darse el caso de que se vuelva miope. Otra edad en la
que la manifestacion de la hipermetropia es clara y abundante es a partir de los 40 afos
donde alcanza hasta un 50% de la poblacidn con dicha patologia, esto se debe a la
aparicién de la presbicia que se define como la imposibilidad de una vision nitida al cerca
por una disfuncidon acomodativa del ojo.

La miopia es uno de los trastornos mas comunes en el mundo como ya hemos dicho
anteriormente, caso como podemos ver en los Estados Unidos (EEUU) donde la
prevalencia de dicha ametropia aumentd de un 25% al 44% entre los afos 1972 y 2004.
Esto supone que entre los 139 mil millones de ddlares que se gastan los estadounidenses
en la salud ocular 16 mil millones van destinados a la miopia y a sus derivadas
complicaciones como son las cataratas, glaucoma o el desprendimiento de retina entre
otros. En otros continentes, como es el caso de Asia, la prevalencia de la patologia en
global afecta a mds del 80% de su poblacion; pero esto se da mas en dreas desarrolladas
como lo son China, Japon o Taiwan y en otras la incidencia es mucho menor que es el
caso de las zonas subdesarrolladas ejemplos en varias regiones de Nepal. (Wong and
Saw 2016)

Seguimos hablando con los factores de riesgo que hay a la hora de la aparicién y
progresion de la miopia que hemos destacado dos grandes condicionantes segln varios
estudios realizados los cuales son los ambientales y los genéticos.



En el caso de los factores genéticos segln varios estudios representa al menos el 70%
de la varianza del nivel de la miopia, es evidente que la predisposicidn de esta patologia
aumenta cuando uno de los dos o ambos progenitores la padecen siendo asi; en un
estudio cuantificaron este hecho con una proporcidn segin el nimero de escolares. El
6,30% de los miopes no tenian a ningun padre con miopia, era el caso del 18,20% del
cual uno de los dos era miope y en un 32,90% en el que los dos progenitores eran
miopes. Ademas, en este estudio para ver si habia factores que pudieran “falsear” los
datos obtenidos se analizé la incidencia de los trabajos en cerca, dejando ver que no se
encontré ninguna evidencia en esta hipdtesis (Mutti et al, 2013). Se cree que error
refractivo de los padres es el predictor mdas importante a la hora del desarrollo de esta
en su descendencia ya que esta asociado a varios genes que interactuan entre ellos.

Varios estudios revelan que los factores ambientales, como son el trabajo cercano vy la
lectura, son influyentes en el desarrollo de la miopia. Para ello los expertos se basan en
varios estudios recogidos como en el que se realizaron una serie de pruebas con nifios
judios ortodoxos donde a un grupo se le aumentaron las horas en la realizacion de
actividades que comprometian la visién en cerca mientras que a los demas se le
redujeron, con esto se pudo comparar la progresion de la miopia y como se veia
influenciada con el trabajo en cerca. El grupo al que se le aumenté el tiempo de lectura
se vio afectado por una progresidn mas rapida del grado de miopia en comparacién con
los otros tres grupos de estudiantes, sacdndose la conclusion de que la lectura fue un
factor predisponente en el crecimiento de la miopia. (Zylbermann et al, 1993)

Estas observaciones llevaron a la conclusion de que el desenfoque dptico producido por
la ametropia conlleva a un retraso de la acomodacién, sefial que impulsa el crecimiento
excesivo desembocdndose en una miopia. Esta teoria esta acompafiada por el estudio
realizado en otras especies, que no son humanos, con el uso de difusores y lentes
negativas. Todo esto apunta a que los factores ambientales son un gran afluente en la
miopia, pero también los factores genéticos contribuyen a la progresion que a veces
pueden tener una interaccidon consolidando la aparicion y la progresion de la miopia.

1.1.4. CONTROL DE LA MIOPIA EN NINOS.

A lo largo de los afios han sido varios los 6pticos-optometristas como los oftalmdlogos
los que han buscado varias medidas para ralentizar la progresidon de la miopia como
mantener estatica esta patologia. La busqueda de diferentes métodos para evitar el
aumento de la miopia ha aumentado a lo largo de los afios, ya no por el hecho de la
miopia en si sino las consecuencias que puede traer un aumento de la patologia, como
por ejemplo desprendimientos de retina o degeneraciones maculares que se ve
aumentado exponencialmente cuando el valor de la miopia supera las 2,00 dioptrias.
(Cooper and Tkatchenko 2018)
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Figura 5. Riesgo de enfermedad ocular con aumento de la miopia. Es evidente que el riesgo de desprendimiento de
retina y degeneracién macular aumenta logaritmicamente con el aumento de la miopia adquirida.139 El riesgo
comienza con tan solo 1.00 D de miopia. Reimpreso con permiso de Flitcroft DI. Las complejas interacciones de los
factores retinianos, épticos y ambientales en la etiologia de la miopia.(Cooper and Tkatchenko 2018)

Los modos que hay en la actualidad para el tratamiento tanto de la miopia como de la
progresion de esta son el uso de gafas con lentes bifocales o multifocales, lentes de
contacto, lentes de contacto de doble geometria inversa o ortoqueratologia y farmacos
en gotas oculares, como la atropina y la pirenzepina. Todas estas opciones han sido
testadas su eficacia en nifios ya que son la poblacién la cual los niveles de crecimiento
son altos y se puede ver si hay diferencias significativas en torno al crecimiento de la
miopia. (Saw et al. 2002)

1.1.4.1. LENTES BIFOCALES Y MULTIFOCALES.

El uso de lentes bifocales y multifocales estd asociado a que exigen una baja demanda
de respuesta acomodativa durante el trabajo en cerca y con ello se produce un desceso
del aumento de la miopia. Sin embargo, en el caso de las lentes bifocales no cubren
todas las distancias del campo visual de una persona con una visién total por lo que se
sustituyeron por las multifocales que si alcanza un campo de visién mas amplio; ademas,
también hay que decir que las lentes multifocales son mas estéticas que las bifocales.

1.1.4.2. LENTES DE CONTACTO BLANDAS O RIGIDAS.

Otro método del que hablabamos antes para evitar el crecimiento de la miopia eran las
lentes de contacto de los dos tipos que conocemos, blandas y rigidas, esto se debe a que
en cierta manera estas provocan un aplanamiento corneal. Este descenso del grado de
ametropia es un falso valor ya que cuando se suspende el porte de las lentes la
progresion de la miopia sigue aumentando, definiendo las lentes de contacto como “un
tope” para el crecimiento corneal. Ademas, inducian a la aparicién de enfermedades



infecciosas por la mala manipulacion de las lentes de contacto como la conjuntivitis.
(Cooper et al., 2018)

Sin embargo, dentro de las lentes de contacto rigidas encontramos las lentes de
ortoqueratologia o de doble geometria inversa (OK), el uso de estas se basa en el porte
de las lentes durante la noche. El mecanismo consistia en aplanar la zona central de la
cornea siendo la lente con un radio de curvatura mayor que el radio base de la cornea,
tiene varias zonas con reservorio de lagrima para que en la zona periférica ocurra lo
contrario a la central curvandolas. Con estas la estabilizaciéon de la miopia fue mucho
mayor que en el caso de las lentes de contacto blandas, pero se produce un efecto
rebote cuando suspendemos el porte de las lentes OK. (Cooper et al., 2018)

1.1.4.3. ANTAGONISTAS MUSCARINICOS.

Por ultimo, hablamos de los agentes farmacéuticos que se administran via ocular El
primero de ellos, la atropina, es un antagonista de los receptores muscarinicos no
selectivo el cual se ha podido observar una reduccién de la progresion de la miopia por
una disminucién del crecimiento de la longitud axial del ojo. Por otro lado, tenemos la
pirenzepina, este también es un antagonista de los receptores muscarinicos, pero lo
hara de manera selectiva en el subtipo (M1). De la misma manera que la atropina actua
con el bloqueo del crecimiento axial del ojo, haciendo asi que el nivel de la miopia no
vaya en aumento. Durante este trabajo vamos a valorar la eficacia de la atropina, en
este caso, en el control de la miopia en nifios comparandolo con otros grupos que se le
suministrara placebos u otros tipos de antagonistas muscarinicos que en cada estudio
serd diferente.

1.2. LA ATROPINA.

1.2.1. CARACTERISTICAS DE LA ATROPINA.

La atropina es un farmaco con la capacidad de bloquear las acciones del sistema
parasimpatico a causa de dos grandes caracteristicas.

La primera es la gran afinidad por los receptores muscarinicos mayor que la de la
acetilcolina (Ach), por lo que en una competicién enddgena la atropina va a ocupar
todos los receptores provocando el bloqueo de los receptores. La segunda es que este
farmaco no tiene actividad intrinseca por lo que la molécula de atropina no va a tener
ningun efecto en los érganos parasimpaticos, por ello va a impedir la accion de la Ach
en los receptores.

El efecto de la atropina va a tener sus manifestaciones donde este inervado el sistema

nervioso parasimpatico como el sistema cardio-vascular, sistema respiratorio, sistema
gastro-intestinal entre otros.

1.2.2. EFECTOS FARMACOLOGICOS A NIVEL OCULAR.



La atropina va a tener accién farmacolégica en aquellos drganos en los que se
encuentren los receptores muscarinicos que son el esfinter circular del iris y el musculo
ciliar. En ambos casos las fibras que se inervan provienen del ganglio ciliar, que libera
acetilcolina produciéndose una contraccion o miosis que es en el caso del esfinter ciliar
del iris, por lo que la atropina produce un bloqueo de los receptores evitando la unién
del complejo atropina-receptor muscarinico que por consiguiente no se producira una
pupiloconstricciéon dando paso a una apertura ciliar o midriasis. (Rotthlin, 2003)

ANGULO IRIDOCORNEAL

MUSCULO CILIAR
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#“—__ CRISTALINO

IRIS
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) “MUSCULO RADIAL

Figura 8. Esquema de corte sagital del ojo y de los musculos del iris. (Rothlin, 2003)

En el caso del musculo ciliar como ya hemos dicho antes provienen las fibras del ganglio
ciliar, que cuando la acetilcolina se une a los receptores produce una contraccién de los
musculos ciliares y por tanto de la zénula de Zinn, que provoca que el cristalino se vuelva
mas esférico, favoreciéndole asi la refraccidn en cerca. Este proceso que hemos descrito
recibe el nombre de acomodacién, por lo cual cuando la atropina bloquea a los
receptores se produce lo que llamamos ciclopejia. (Rothlin, 2003)

Los resultados de los ensayos clinicos constituyen la mejor fuente para determinar la
eficacia de un farmaco, como es el caso de la atropina. Aunque los efectos de la atropina
pueden contribuir a frenar la progresion de la miopia, especialmente en la poblacion
infantil, no tenemos evidencias cientificas que nos indiquen claramente cual es su
eficacia. Para aportar informacidn al respecto, en este trabajo vamos a realizar una
revision sistematica de los ensayos clinicos publicados para evaluar la eficacia de la
atropina en el control de la miopia. Para ello, valoraremos en los varios estudios
escogidos tanto el equivalente esférico como la longitud axial del ojo ya que es en cierto
modo el que nos da el valor de la ametropia.



2. METODOLOGIA.

2.1. AMBITO DE LA REVISION.

Para centrar el propdsito de la revisién, hemos formulado la pregunta de investigacion,
especificando los componentes de la pregunta PICO (acronimo de Poblacién,
Intervencion, Comparador y Outcome o resultado)(Schardt et al. 2007). La descripcion
de esos componentes es la siguiente:

(P) Poblacion Nifos y adolescentes, con edades entre los 6 y los 18 afios.

(1) Intervencion Identificar la eficacia y seguridad de la atropina en la progresion de
la miopia

(C) Comparador Tratamiento covencional o placebo.

(O) Resultado Principal: crecimiento de la longitud axial.

Secundario: efectos secundarios al tratamiento.
Por lo tanto, la pregunta a la que esta revision intentara responder se formula a
continuacion:

¢Es la atropina eficaz y segura reducir el crecimiento de la longitud axial en la niiios y
adolescentes con miopia?

2.2. CRITERIOS PARA INCLUIR LOS ESTUDIOS.

- Tipo de estudios.
En la revisidn incluimos exclusivamente ensayos clinicos aleatorizados.
- Tipo de pacientes

Personas que no superasen los 18 afios durante el tiempo que durase el estudio. El grado
de miopia tenia que estar entre -0,50 D y -8,00 D de equivalente esférico.

- Tipo de intervencion.

Cualquier tratamiento farmacoldgico que se comparase con la atropina, incluyendo no
tratamiento (estudios abiertos).

- Tipo de medidas de los resultados en pacientes.

En todos los estudios se recogid el crecimiento del equivalente esférico, asi como la
longitud axial.

- Seguimiento.

No establecimos una duracién del estudio determinada.
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2.3. CRITERIOS DE SELECCION.

Antes de empezar la busqueda bibliografica, fijamos los criterios de inclusién y exclusion
gue aplicariamos a los estudios localizados en la busqueda. Estos criterios son

e Criterios de inclusion:

- Poblacién: nifios y adolescentes, entre 6 y 18 afios, ambos inclusive.

- Disefio de estudio: ensayos clinicos.

- Idioma: publicaciones en inglés o en espafol

- Temporalidad: articulos publicados entre enero del 2015y 17 de marzo de 2020.
- Accesibilidad: articulos con acceso libre al texto completo.

e Criterios de exclusion:
- Disefno: estudios sin aleatorizacion.
- Estudios sobre coste-efectividad

2.4. TERMINOS UTILIZADOS.

Para la busqueda de los articulos para realizar esta revision sistematica en las bases de
datos hemos utilizados las siguientes palabras tanto en espafiol como en ingles. En la
siguiente tabla las hemos clasificado segun el idioma utilizado.

ESPANOL INGLES
Control Control
Miopia Myopia

Atropina Atropine
Farmaco Drug/medicine

Nifios Children/ childhood

Tabla 2. Palabras de las palabras clave.
Fuente: elaboracidn propia.

2.5. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA.

Para buscar las publicaciones sobre la eficacia de la atropina en la miopia, se elabord
una estrategia de busqueda, usando las palabras claves y términos reservados de las
bases de datos, y combinandolos mediante comparadores booleanos. En la busqueda
se incluyeron los siguientes términos y pasos:

1. “CONTROL” AND “MYOPIA”

2. #1 AND “CHILDREN” AND “ATROPINE”

3. #2 AND “DRUG”

4. #3 AND FILTERS (FREE FULL TEXT) AND (SPANISH) AND (ENGLISH) AND (FROM
2015 TO 2020).

2.6. GESTOR DE REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS.
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Para la elaboracidn de esta revision sistematica hemos utilizado como gestor de
referencias bibliograficas Mendeley.

2.7. CALIDAD DE LOS ESTUDIOS.

Al revisar los resultados de los estudios, es posible que no todos tengan la misma validez.
Dependiendo del disefio aplicado para realizar el estudio, algunos resultados pueden ser
mas validos que otros. Por ese motivo, en todas las revisiones sistematicas debemos
estudiar la calidad de los estudios incluidos. La calidad de un estudio hace referencia
fundamentalmente al disefio, y a los sesgos que pueden tener los resultados.

Para evaluar la calidad, hemos usado la escala GRADE (Grading of Recomendations
Assessment Development)(Holger Schiinemann et al. 2013). Esta escala valora el riesgo
de sesgos en los resultados de un estudio, teniendo en cuenta las caracteristicas del
disefo del estudio.

12



3. RESULTADOS.

3.1. IDENTIFICACION Y SELECCION DE LOS ESTUDIOS.

Hemos encontrado un total de 202 articulos. De los cuales hemos revisado, queddndose
en un total de 62 debido a la duplicidad, entre ellos hemos excluido por diferentes
motivos (criterios de inclusion). Tras haber analizado detenidamente dichos articulos,
hemos seleccionado 9 que cumplen los requisitos que les imponemos.

DIAGRAMA DE FLUJO DE BUSQUEDA.

S
£ Registros identificados en la busqueda.
§s (n=202)
2]
&)
=
k=
Q
<
P
N Registros sin dupliados.
— (n=200)
o Registros excluidos. Motivos.
® (n=62) *
2
. Numero de registros cribados.
(n=138)
——
— - Articulos excluidos y motivos.
" (n=129) **
© v
©
S
(] ’ ,
= Numero de articulos de texto completo
= evaluados para su elegibilidad.
(n=9)
——
S
c
0
= Numero de articulos incluidos
§ en la sintesis cuantitativa.
(n=9) 13




(*) De estos 62 articulos han sido eliminados debido a la duplicidad de los articulos, ya
gue se encontraban en las dos bases de datos.

(**) De estos 129 articulos han sido eliminados porque no cumplian los criterios de
inclusién; en la mayor parte de ellos no se encontraban el texto completo gratis, otra
razon a destacar fue que pertenecian a revistas cientificas, revisiones sistematicas y
metaanadlisis. Por ultimo, se nos quedaron los nueve escogidos ya que le impusimos que
estuvieran publicados en los ultimos 5 anos.

3.2. BASES DE DATOS UTILIZADAS.

SCOPUS: al introducir nuestras palabras clave en el portal de busqueda de SCOPUS
hemos encontrado un total de 104 articulos, de los cuales al aplicarle los filtros han
salido resultantes un total de 25 articulos. Ademas, le hemos afiadido que estén
publicados en los ultimos 5 afios como criterio de exclusion para facilitar asi la capacidad
para detectar los articulos duplicados de las diferentes bases de datos, dando asi un
total de 23 articulos. De estos 23 articulos solo 21 fueron ensayos clinicos y tras una
exhaustiva lectura de estos hemos seleccionado 6 ensayos clinicos para redactar los
resultados.

Articulos Articulos @ Articulos Articulos Exclusivamente Articulos

totales en inglés con acceso dentro de ensayos seleccionados.
o al texto los ultimos  clinicos.
espafol. completo. 5 aios.
104 88 25 23 21 6

PUBMED: al introducir nuestras palabras clave en el portal de biusqueda de PUBMED
hemos encontrado un total de 98 articulos de los cuales al aplicar los filtros han salido
un total de 30 articulos. Ademas, le hemos afiadido que estén publicados en los ultimos
5 afios como criterio de exclusidon para facilitar asi la capacidad para detectar los
articulos duplicados de las diferentes bases de datos, dando asi un total de 22 articulos.
De estos 22 articulos Unicamente 8 eran ensayos clinicos, y tras una lectura exhaustiva
de cada uno de ellos hemos elegido 3 para redactar nuestros resultados.

Articulos Articulos @ Articulos Articulos Exclusivamente Articulos

totales en inglés con acceso dentro de ensayos seleccionados.
o al texto los ultimos  clinicos.
espafol. completo. 5 aios.
98 98 30 22 8 3
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3.3.  EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS ESTUDIOS.

Ocultamiento de
la asignacion.

Enmascaramiento
de los
participantes.
Enmascaramiento
de los
examinadores.
Recuento
incompleto de
pacientes y
eventos.
Presentaciéon
selectiva de
outcomes.

Otras limitaciones.
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Si el estudio presenta alguna de las limitaciones que presentamos en cada una de
nuestras filas colocaremos un tick en cada una de ellas, al final de este proceso se
realizard un recuento para valorar la calidad de cada uno de ellos.

Al valorar los diferentes ensayos clinicos escogidos podemos decir que todos,
exceptuando tres, tienen una calidad baja ya que no cumplen ni si quiera la mitad de
los items que les imponemos. De estos nueve destacamos los estudios (Wang, Bian,
and Wang 2017), (Larkin et al. 2019) y (Guo et al. 2020) que presentan los tres mas
del 50% de los items dando esto a que la calidad de los mismos sea alta.
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3.4. DESCRIPCION DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS.

Para responder a la pregunta PICO que hemos expuesto en el apartado de metodologia
vamos a dividir los resultados-discusion en dos grandes bloques:

e Eficacia de la atropina en la progresion de la miopia.
e Seguridad de la atropina en la progresidn de la miopia.

Para poder evaluar la primera cuestion tomaremos los valores principales para observar
el grado de incidencia que ha tenido el farmaco en la miopia que seran el equivalente
esférico (EE), calculado con el valor entero de la esfera y la mitad del cilindro, la
diferencia entre el valor del comienzo y del final de la miopia y por ultimo, aunque en
algunos estudios no se ha medido la progresion de la longitud axial (AL) durante el
periodo del tratamiento.

Para conseguir ver el grado de eficacia que hemos conseguido con el uso de atropina
hemos escogido estudios controlados, por grupos, en los que en uno de ellos se ha
suministrado el farmaco que seria el grupo estudio frente al grupo control al cual se le
proporcionaba un placebo: en algunos casos nos encontramos con que no recibian
ningun tratamiento a excepcidn de unas gafas anti-reflejantes con su respectiva
ametropia, en otros se les dio gotas oculares o lagrima artificial y por ultimo, en un Unico
caso en los que los pacientes del grupo control recibieron un tipo de gotas especiales
qgue contenian el 0,50% de hidroxipropil- metilcelulosa. Vamos a valorar la repercusién
que tiene la atropina desde dos puntos de vista diferentes, el primero de ellos el casico
comparando el grupo estudiado VS el grupo control y mirandolo en una manera
diferente segun el tipo de concentracién: altas concentraciones VS bajas
concentraciones.

Para ver si la eficacia de este farmaco es veridica cuando la comparamos con todo tipo
de placebos hemos hecho una divisién de diferentes tipos de administraciones en los
grupos control de los estudios. Empezaremos con aquellos ensayos en los que al grupo
control ha recibido como tratamiento unas gotas de solucidn salina; (Zhu et al. 2020)
este ensayo es el que mas duracion ha tenido, un total de 4 anos, en el que ultimo de
ellos se suspendid el tratamiento por la posible aparicidn de “efecto rebote”; ademas se
suministré diferentes cantidades durante la duracidon del estudio dando resultados
como una progresidn de la miopia de -0,285 D en el grupo tratado frente a un valor de -
1,02 D. Obtuvimos una relacién de 1:3,50 en cuestion de la miopia aunque también se
vieron afectados valores como la longitud axial con una diferencia de 1,11 mm entre los
diferentes grupos.

No obstante, otros estudios hacen que los valores obtenidos empiecen a tener cierta
validez como en el ensayo (Yang — Rong, Wang el al. 2016) aunque su duracion es de un
afio, pero toma gran valor ya que pertenece a un doble ciego, se puede ver el efecto del
tratamiento donde el aumento de la miopia se vio notablemente en el grupo control con
-1,30 D mas que el afio anterior comparandolo con el grupo atropina donde la evolucién
se paralizé por completo incluso bajando el nivel hasta un valor de -1,10 D respecto al
inicial de -1,30D. El empleo de atropina en estos ensayos clinicos ha sido a
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concentraciones altas (1,00%) y a otras un poco mas moderadas (0,50%)
respectivamente, por ello realicé una busqueda otros estudios en los que la atropina
tuviera una concentracion mucho mas baja a las anteriores; el caso del estudio siguiente
(C.-Y. C. Y. Lee et al. 2016). En estudio anterior citado, no se valoré Unicamente una
concentracion diferente de atropina sino que se le afiadid otro aparte del control, una
dilucion fue de atropina al 0,125%, otra al 0,25% y por consiguiente el grupo control con
las gotas oculares; pudiendo sacar que aunque la diferencia de concentracidn sea
minima se pueden ver reflejados los resultados es decir, que en el grupo al que se le
suministré el valor mas alto de atropina obstaculizé en totalidad la progresion frente al
de menor valor que aun asi avanzé pero no en valores significativos.

Por ultimo, de este tipo de administraciéon en el grupo control por gotas oculares
encontramos este el cual en su composicidn se encontraba un elemento diferente al
resto: la hidroxipropil-metilcelulosa que es un componente que no todas las lagrimas
artificiales lo contienen. (Guo et al. 2020) aunque su duracién no sea amplia pero los
investigadores no tengan idea de que grupo es el estudiado se puede valorar el impacto
de manera eficaz que tiene la atropina en corto plazo, este durd un total de 14 dias
haciendo 3 medidas: una al empezar, la primera semana y al final del ensayo. Aun asi,
pudimos ver como crece en -0,41 D casi media unidad en tan solo dos semanas en
comparacion con el grupo tratado que aumento en un -0,017 D que esa cantidad es
imperceptible.

Otro tipo de tratamiento que se le dio a los participantes del grupo control fue
basicamente unas gafas anti-reflejantes unicamente. De ellos hemos seleccionado 3 en
los que dos de ellos se utilizé la misma concentracién de atropina mientras que en el
otro restante se administr6 una mayor. Empezaremos hablando de el de mayor
concentracion (da Cunha, Correia, and Cunha 2018) se preparé una dilucién de 0,025%
de atropina para el grupo tratado mientras que en el otro no recibiria ningln
tratamiento, tuvo una duracion de dos afos. Durante esos dos afios la miopia aumento
-1,25 D en el grupo control y el ojo crecié 0,48 mm mas que al inicio del estudio,
comparandolo con el grupo atropina en el que la longitud axial no vario apenas y solo
se produjo un aumento de -0,43 D en la ametropia. Los dos siguientes estudios
estudiaron la progresion de la miopia conjugada con el suministro de atropina al 0,01%
la diferencia estuvo en la duracién, siendo de 5 afios y de 2 afios. (Diaz-Llopis and Pinazo-
Durdn 2018) ensayo que se prolongd en 5 afios, se dividieron los grupos en relacién 1:1
y se hicieron revisiones sistematicas cada afo para valorar la progresién de la miopia, es
el estudio con mayor duracién por lo que podemos observar la eficacia en un largo plazo,
en le grupo no tratado obtuvo una media de -0,65 D frente a una de -0,15 D en el grupo
tratado con atropina teniendo un impacto casi 5 veces mayor en el control. Para finalizar
con este tipo de tratamiento en el grupo control nos encontramos con el estudio (G. L.
Larkin et al. 2019) que obtuvimos valores similares al anterior respecto a la incidencia
de la miopia en el grupo control o no tratado con un aumento de la ametropia en -0,60
D de progresion de la miopia anual con respecto al grupo control que se le asemejan los
datos siendo la cuarta parte del caso control anualmente.

Como ya habiamos mencionado anteriormente, hemos afiadido a nuestra lista de
ensayos clinicos un en concreto el cual no tenia grupo placebo (Joachimsen et al. 2019)
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en él se le trataria con atropina al 1% a la totalidad de sujetos y se le dividiria en dos
grupos “iris claro” e “iris oscuro”. Durante este estudio se valord la eficacia que tenia la
atropina entre los estudiantes de diferentes edades, en el primer caso de 6-11 anos y en
otro rango de 11-17 afios, aun siendo buena en las dos con una progresion que bajé
hasta -0,20 D por trimestre, en el caso de la menor edad la progresidon de la miopia cayd
a niveles mas bajos durante y después del estudio.

El siguiente aspecto para valorar, con respecto al nivel de eficacia, va a ser la cantidad
de concentracidn que se usé en el estudio comparandose unos niveles altos que estan
en torno a 1,00-0,50% de atropina frente a unos mas bajos 0,25-0,01% de farmaco.
Segun estudios recogidos todo apuntaba a que la utilizacién de bajos niveles de atropina
se relacionaba con un menor grado de rebote con el cese del fdrmaco; para ello, hemos
escogido ensayos en los que dejan un periodo de tiempo por si la miopia aumentara en
mayor medida. Es el caso del estudio de (Zhu et al. 2020), donde se utilizé farmaco a la
concentracion mas alta posible, 1,00% de atropina en dilucién, para ver si se produce
esa reaparicién de miopia de los 4 afios de duracién el ultimo se basé en valorar la
cantidad de rebote pudiera aparecer. Tras el afio, solo aumentd en -0,10 D de mds con
respecto a lo que lo hizo el afio anterior cuando aln la atropina estaba en el tratamiento.
El gran inconveniente es que la mayoria de ensayo clinicos no contintan con el estudio
después de terminar el tratamiento por lo que es muy dificil de valorar o estimar el grado
de aumento se produce, ya sea por el fin del ensayo clinico o por una pérdida de
contacto con la familia.

Cambiando de tercio, nos metemos en la siguiente gran cuestién del uso de atropina
para la progresion de la miopia que es la seguridad que va a tener el uso del farmaco
tanto durante el tiempo que dura el estudio como el después de haber participado en
el estudio. Para ello, hemos valorado los siguientes aspectos de los diferentes estudios
gue hemos escogido: la presiéon intraocular (PIO), en algunos se recogieron valores
acerca de la pupila y de las sensaciones que tenian los pacientes al recibir el tratamiento.

Empezaremos analizando aquellos en los que la concentracion de atropina es de un nivel
mayor- moderada, ya que segun varios estudios cuando el nivel de farmaco es mayor la
probabilidad de aparicidn de efectos indeseados es mucho mayor y a veces el grado en
el que aparecen también. Es el caso de estudios como (Zhu et al. 2020) del total de
pacientes que se apuntaron en este estudio 68 pacientes tuvieron que abandonar el
estudio por efectos secundarios en una proporcion de 75% por fotofobia o
deslumbramientos seguido de problemas en el cerca como la visidn borrosa que se dio
en el 13,24%. Aunque también aparecieron en varios pacientes hasta conjuntivitis,
blefaritis o incluso reacciones alérgicas al farmaco no intervinieron en la interrupcion
del tratamiento ya que solo se manifestaban pocos dias posteriores al suministro de las
gotas. Casos similares se dieron en estudio en el que la concentracién de atropina fue
moderada de 0,50% (Wang, Bian, and Wang 2017) que, aunque el abandono, no como
en el caso anterior, se dio por la pérdida de contacto o una suspensién del tratamiento
en algun grupo. No obstante, la mayoria de los efectos secundarios aparecieron en el
grupo que fue tratado con atropina y la mayor parte padecian picor y distencion ocular.
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A continuacion, nos vamos a detener en el estudio (C. Y. Lee et al. 2016) en este estudio,
como hemos visto en apartados anteriores, se dividio a los sujetos tratados con atropina
en dos con diferentes concentraciones de farmaco y aparte su consiguiente grupo
control. Para evaluar cuanto de seguro iba a ser el tratamiento por atropina vamos a
medir la presion intraocular de todos nuestros sujetos en diferentes puntos del estudio
comparandolo entre los diferentes grupos y con los valores iniciales; no obtuvieron
datos realmente significativos solamente un ligero cambio en el grupo al que se le instild
un nivel mas alto de atropina al 0,25% donde vimos un aumento de la misma durante
los 3 primeros meses pero con el paso del tiempo se fue regulando hasta valores
normales. Sin embargo, se dedujo que el posible aumento de la presién intraocular
puede estar predispuesto con el aumento de manera directamente proporcional con el
de la miopia; a esto se le sumd un examen de biomicroscopia con lampara de hendidura
y fondo de ojo ya que la miopia es factor de riesgo en casos de glaucoma.

A las concentraciones mas bajas, en este caso la atropina al 0,01%, nos hemos referido
a los siguientes articulos encontrando ciertas similitudes, aunque la duracién no sea la
misma se han manifestado de igual manera. (G. L. Larkin et al. 2019) durante este
estudio se fueron recogiendo los efectos secundarios que aparecieron en los pacientes
alolargo del tratamiento como después; se ha de destacar que han sido de manera mas
abundante en el grupo control en el que en este caso no se le proporciond ningun tipo
de tratamiento que fue de 27 sujetos frente a 22 pacientes que refirieron la aparicién
de cualquier tipo de acontecimiento. Entre ellos se destacaron la sensibilidad a la luz o
fotofobia, midriasis que aparecieron en su totalidad en el grupo atropina; el nivel de
astigmatismo fue mayor en el grupo control por ello, segun los optometristas que se
encargaron de este ensayo clinico relacionaron la aparicidon de efectos indeseados con
el astigmatismo. Ademas, pero en menor medida, 3 de los sujetos que comprendian el
estudio manifestaron alergia a la atropina.

Por otro lado, tenemos estudios de una duracién escasa pero aun asi se valoraron los
efectos secundarios durante el proceso, aunque no se hizo un estudio a largo plazo
sobre el impacto que tenia el farmaco después del ensayo clinico (Guo et al. 2020);
aunque al principio del estudio afectaron de manera no significante pero si a partes
iguales por los dos grupos 8,10% en el control y 14,10% en el tratado se fueron relajando
a medida del paso del tiempo. Uno de los acontecimientos principales que referia los
sujetos estudiados fueron las moscas flotantes, desconocido o que no habia dado lugar
en ninguno de los estudios analizados anteriormente. Por su lado, se valoré los cambios
gue pudieron producirse en la presion intraocular siendo totalmente constantes
durante el tratamiento, asi como la respiracidn o el pulso.

Otra manera de analizar la seguridad del tratamiento la vimos reflejada en el estudio de
(Joachimsen et al. 2019), antes del comienzo del uso de atropina tanto al grupo control
como al estudiado se le hicieron una serie de pruebas relacionadas con la acomodacién,
punto proximo y pupilas a diferentes horas de la mafana ya que en varios estudios
anteriores citaban como los sujetos se veian afectadas sus funciones de estudio o
trabajo en el cerca. Al acabar el estudio, se les volvieron a repetir las diferentes pruebas
en el mismo rango de horas para ver si se producian cambios significativos y pudieran
esclarecer el por qué de este problema; la funcién acomodativa y proximal no presenté
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ningun cambio con respecto al comienzo. Sin embargo, el tamafio pupilar se vio
afectado con una anisocioria (tamafo desigual de las pupilas) en casi 1,00 mm a primera
hora de la manana disminuyendo hasta 0,50 mm a lo largo que avanzaba el dia. Otros
estudios (Guo et al. 2020) referenciaban también una diferencia en el tamafio pupilar
mas perjudicado en el grupo tratado con atropina tanto en el transcurso del tratamiento
como en el posterior analisis a comparacion del grupo control.

En general, la calidad de los estudios es baja; solamente hay dos de ellos que se hayan
disefiados para evitar cinco items de la escala.

20



3.5. TABLA DE RESULTADOS

En el anexo se incluye una descripciéon mas amplia de las caracteristicas y resultados de los estudios de la revision.

ESTUDIOS

(Zhu et al. 2020)

(Joachimsen et al.

2019)

(Lee et al. 2016)

NUMERO DE
PACIENTES
660 pacientes.

Acabaron el estudio
un total de 570
pacientes.

56 pacientes.
Acabaron el estudio
un total de 54
pacientes.

56 pacientes.

No hubo pérdidas de

seguimiento durante
el estudio.

EDAD Y
DURACION
6-12 anos.

4 anos.

6-17 anos.

1 afo.

6-12 afnos.

1 afo.

GRUPOS

Grupo tratado:
atropina al 1,00%.
Grupo control:
solucidn Salina.

Grupo tratado se
dividi6 en dos, iris
claro e iris oscuro
ambos con atropina
al 0,01 %.

Tres grupos:
1. Atropina al

0,125%

2. Atropina al
0,25%.

3. Control sin
placebo.

RESULTADOS

Progresion = midpica
media de -1,14 D VS
en el grupo control de
-4,14 D.

La progresidon miopica
cada 6 meses fue de -
0,20 D de media y al
aino de -0,40 D.

Progresion mopica del
grupo 1fuede-1,27D,
del grupo 2 de -1,45 D
frente al grupo control
de -2,50 D.

CONCLUSIONES

El uso de atropina en
nifios ha  reducido
significativamente el
aumento de la miopia y
el  crecimiento de
longitud axial.

El uso de atropina en
nifios ha  reducido
significativamente el
aumento de la miopia y
el  crecimiento de
longitud axial.

El uso de atropina a
diferentes
concentraciones en
nifios ha  reducido
significativamente el
aumento de la miopia y
el  crecimiento de
longitud axial.
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(Wang, Bian, and
Wang 2017)

(Larkin et al. 2019)

(Cunha, Correia, and
Cunha 2018)

(Diaz-Llopis and
Pinazo-Duran 2018)

126 pacientes.

Acabaron el estudio
un total de 109
pacientes.

198 pacientes.

Al final del estudio
solo lo completaron
104 pacientes.
60 pacientes.

Al finalizar el estudio
lo completaron 58
pacientes.

200 pacientes.

Al finalizar el estudio

lo completaron 128
pacientes.

6-15 anos.

2 anos.

6-12 afnos.

2 anos.

9-12 afnos.

5 afos.

Dos grupos, el grupo
tratado por atropina
al 0,50% vy el grupo
control con lagrima
artificial.

Dos grupos:

Grupo tratado con
atropina al 0,01% y
grupo control sin
placebo.

Dos grupos:

Grupo tratado con
atropina al 0,025% y
el control con gafas
antirreflejantes.

Dos grupos:

Grupo tratado con
atropinaal 0.01%y el
grupo control sin
placebo.

Progresion  midpica
del grupo 1 fue de -
1,10 D frente al grupo
control de -2,50 D.

El cambio en Ia
progresion de Ia
miopia fue de -0,30 D
en el caso del grupo
tratado frente a -1,20
D del grupo control.

El cambio de Ia
progresion de Ia
miopia fue de -0,43 D
en el caso del grupo
tratado frente a -1,25
D en el grupo control.

La progresion de Ia
miopia de manera
anual fue de -0,14 D
en el grupo tratado
frente al -0,65 D en el
grupo control.

El uso de atropina en
nifios ha reducido
significativamente el
aumento de la miopia y
el  crecimiento de
longitud axial.

El uso de atropina a
concentraciones bajas
ha reducido
significativamente el
aumento de la miopia y
el crecimiento de la
longitud axial.

El uso de atropina a
concentraciones bajas
ha reducido
significativamente el
aumento de la miopia y
el crecimiento de la
longitud axial.

El uso de atropina a
concentraciones bajas
ha reducido
significativamente el
aumento de la miopia y
el crecimiento de la
longitud axial.
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(Guo et al. 2020) 176 pacientes. 6-15 afios.
Al finalizar el estudio 14 dias.
lo completaron un
total de 145
pacientes.
(Yi et al. 2015) 140 pacientes. 7-12 afos.
Al finalizar el estudio 1 afno.

solo lo completaron
un total de 132
pacientes.

Dos grupos:

El grupo tratado con
0,01% de atropina y
el grupo control que
tenia de placebo
hydroxypropyl-
metilcelulosa.

Dos grupos:

El grupo tratado con

atropina al 1,00%
frente al  grupo
control con gotas
oculares.

Durante los 14 dias en
el grupo tratado se
obtuvo una media de -
0,017 D frente al
grupo control que fue
de -0,41D.

Durante el estudio la
progresion de la
miopia del grupo
tratado fue de -0,10 D
frente a -2,00 D del
grupo control.

El uso de atropina a
concentraciones bajas
ha reducido
significativamente el
aumento de la miopia y
el crecimiento de la
longitud axial.

El uso de atropina a
concentraciones altas
ha reducido
significativamente el
aumento de la miopia y
el crecimiento de la
longitud axial.
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4. DISCUSION

Después de revisar las mejores evidencias disponibles, podemos sugerir que el uso de
atropina es un método eficaz y seguro para frenar la progresion de la miopia. Esta
afirmacion la debemos matizar, teniendo en cuenta la existencia de algunos sesgos y
puntos débiles de los estudios incluidos en la revisién.

Uno de ellos es que los estudios han usado diferentes tratamientos para los grupos de
control. Esto podria, en cierto modo, influir en los datos reales que se obtuvieron al final
de cada estudio ya que en algunos usaban gotas oculares o incluso solucién Unica
mientras que en otros no recibian tratamiento alguno

Por otro lado, hablamos de los centros en los que se realizaron los diversos ensayos
clinicos escogidos: una gran parte de ellos tenian origen asiatico, mientras que solo dos
de los nueve pertenecian uno a E.E.U.U. y otro a Alemania. Por diferentes razones ya
sean estilos de vida o causas morfoldgicas el desarrollo de la miopia puede ser diferentes
en poblaciones asiaticas comparadas con aquellas caucasicas.

La duracion del seguimiento en los estudios es variable, oscilando entre los 14 dias y
hasta casi los 5 afios. Pero han sido pocos los estudios en los que se ha hecho un que
hayan hecho seguimiento a posteriori de la finalizacién del uso de atropina. Esto es
importante, ya que puede aparecer el llamado “efecto rebote” si usamos el farmaco a
concentraciones medianas o altas.

Para finalizar, aunque la atropina es un tratamiento eficaz y seguro para la miopia, su

eficacia se tiene que circunscribir a su uso durante la infancia y mientras el grado de
miopia no pase a ser patoldgico.
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5. CONCLUSIONES

1. Tras el andlisis de los diferentes ensayos podemos afirmar sobre la eficacia del
farmaco, atropina, en el frenado de la progresion de la miopia en la poblacion
infantil.

2. Los efectos adversos o secundarios han sido mas visibles segun el analisis que
hemos realizado de los ensayos clinicos en aquellos en los que la dosis de

atropina ha sido alta; sin embargo, la tasa de abandono a consecuencia ha sido
baja.

3. La mayoria de los estudios se han realizado en poblacion occidental donde

destacan las regiones de China, pudiendo ser esto una limitacion a la hora de
aplicar a ciertos nifios de otros origenes caucasicos.
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(ZHU ET AL. 2020)

7. ANEXO |

TIPO DE PACIENTES.

TIPO DE ESTUDIO.

RESULTADOS.

Edad: 6-12 afos durante los cuatro afios de estudio.

Género: tanto masculino como femenino.

Criterios de inclusién: (1) el valor de la miopia debera de estar entre los valores de -2,00Dp y -8,00 D (2) el
astigmatismo ademas debera de ser menor a 1,00 D (3) la progresién de la miopia, tanto de los nifios como
de sus respectivos padres, durante el ultimo afio no debe de ser mayor a 1,00 D. (4) visién estereoscépica,
visién en 3D, buena al igual que la capacidad binocular (5) la PIO, presién intraocular, no debe de ser mayor
a 21mmHg (6) capacidad para la ciclopejia y la midriasis.

Criterios de exclusion: (1) que no cumpla ninguno de los registros de inclusidon expuestos en el apartado
anterior (2) trastornos oculares como: ambliopia, estrabismos, cataratas congénitas, glaucoma, cicatriz
corneal, neuropatias, dafios en la superficie ocular o uveitis (3) enfermedades sistémicas que puedan alterar
la capacidad visual como la diabetes o una anomalia cromosémica (4) uso previo durante el dltimo mes de
lentes de contacto o multifocales (5) haber estado en tratamiento de la progresion de la miopia con atropina
durante el mes previo al estudio.

Disefio del estudio: estudio por grupos aleatorio controlado.

Centro de estudio: hospital de la provincia de Yumman, China.

Numero de sujetos: 660 pacientes.

Grupos: en el grupo experimental se suministrd atropina al 1,00% y otro grupo control al que se le did
solucion salina de placebo.

Seguimiento del estudio: 4 afios.

Exclusiones y pérdida del seguimiento: de los 660 pacientes, solo terminaron el estudio un total de 570
nifios. De los 90 nifios que abandonaron el estudio, 22 pertenecian al grupo control y 68 pertenecen al
grupo.

De este estudio vamos a obtener valores de los siguientes parametros oculares: progresion de la miopia en
el ojo y la longitud axial. Al inicio del estudio se registraron los valores de: (-3,82+0,44) D en el grupo tratado
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CONCLUSIONES.

(JOACHIMSEN ET

y en el grupo control (-3,14+0,51) D, la longitud axial del control fue de (28,71+6,87) mm VS (28,81+6,47)
mm.

Al final del estudio los valores de equivalente esférico en el grupo atropina de (-4,96+1,12) D VS (-7,28+1,29)
D en el grupo control con un valor de P<0.001. En cuestion de la longitud axial total tras el estudio fue de
(25,48+0,29) mm y (26,59+0,20) mm en los grupos experimental y control respectivamente.

El suministro de atropina al 1% ha sido muy efectiva, asi como el procedimiento de manera gradual a la
hora de ir disminuyendo las dosis en el tiempo evitando de esta manera un efecto rebote cuando se cesara
el tratamiento. Gracias a ello, y segun lo que hemos visto en los resultados podriamos evitar en escolares
la llegada a desarrollar una miopia alta o patoldgica.

AL. 2019)

TIPO DE
PACIENTES.

TIPO DE ESTUDIO.

Edad: 6-17 afos durante la duracion del estudio.

Género: masculino y femenino.

Criterios de inclusidn: (1) tener entre 6 y 17 afios durante la progresion del estudio (2) cualquier grado de
miopia del paciente (3) una progresion miépica anual mayor a -0,50D.

Criterios de exclusién: (1) todos aquellos nifios que no eran europeos (2) todos aquellos que presentaran
alguna enfermedad ocular y que por consecuente afecte a la capacidad visual (3) que el nifio sea prematuro
(4) participacion del nifio previamente en un estudié con atropina con el mismo fin que este (5) uso de
lentes de contacto tanto multifocales como monofocal un mes antes del estudio.

Disefio del estudio: prospectivo por grupos no aleatorizado.

Centro del estudio: Universidad de Freiburg.

Numero de pacientes: 56 pacientes.

Grupos: dos grupos tratado con atropina al 0,01% que se dividieron segun el color del iris.

Seguimiento: 1 afio, se le hicieron todas las recogidas de datos pertinentes cada 6 meses.

Exclusiones y pérdidas de seguimiento, al final del seguimiento cuando se fueron a tomar todas las medidas
gue convenian a los 12 meses solo se recogieron los datos de 54 pacientes suponiendo la perdida de dos de
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RESULTADOS.

CONCLUSIONES.

ellos durante el periodo del estudio. Uno de ellos fue por la pérdida de contacto durante el afo que durd el
analisis y el otro fue por el uso de lentes multifocales durante el ensayo clinico.

Al inicio del estudio el equivalente esférico del grupo al que le suministramos la atropina fue de (-3,85+1,88)
D y una media de -3,63D, en el caso de la progresion de la miopia por afo fue de (-1,05+0,37) D y una media
de -1,00D de progresiéon midpica.

Acuerdo a que cada revisidn seria cada 6 meses los siguientes resultados obtenidos a la mitad del estudio
fue de (-0,2240,84) D en la progresion de la miopia; por ultimo, valoramos el aumento del valor de la miopia
fue de (-0,40+0,49) D. Todo esto se hizo con un valor de P<0,0001, siendo el cambio antes y después de la
toma de atropina altamente significativo.

Al terminar el estudio consideramos la eficacia de la atropina a concentraciones bajas a la hora de ralentizar
la progresion de la miopia en escolares. Ademas, gracias a los varios datos recogidos no observamos un
aumento de los efectos secundarios en los pacientes. Por ello, decimos que esto es una medida viable y
segura para el frenado de la miopia.

(LEE ET AL. 2016)

TIPO DE PACIENTES.

TIPO DE ESTUDIO.

Edad: 6-12 afos.

Género: tanto masculino como femenino.

Criterios de inclusion: (1) que el error refractivo no supero de las -3,00 dioptrias.

Criterios de exclusion: (1) afeccion congénita ocular (2) alguna influencia en la superficie ocular: retina,
cornea o cristalino (3) una agudeza visual mayor a 20/25 en la escala de Snellen (4) que la presion intraocular
del ojo este alrededor de los 21,00mmHg (5) que no se le haya suministrado atropina 6 meses antes del
comienzo del estudio (6) pacientes que sean capaces de entender todas las instrucciones del estudio y
seguimiento.

Disefio del estudio: estamos ante un estudio prospectivo, longitudinal y no aleatorio.

Centro del estudio: Hospital de Keelung Chang Gung Memorial en Taiwan.

Numero de pacientes: 56 pacientes.

Grupos: un total de 3 grupos, 1 con atropinala 0,125%, el segundo con atropina al 0,25% y un tercero conrol
qgue no se le traté con ningun tipo de placebo.

31



RESULTADOS.

CONCLUSIONES.

(YANG-RONG WANG,
MB ET AL, 2016)

Seguimiento: la duracién del estudio fue de un afio y con una toma de datos cada 3 meses. Habiendo
recogido un total de 4 medidas.

Exclusiones y pérdida de seguimiento: durante el afio que durd el estudio no hubo ninguna pérdida de
pacientes y el 100% acabd el seguimiento.

Al comienzo del estudio los valores del grupo 1 fueron en equivalente esférico (EE) (-1,2240,55) D, en el
grupo 2 fue de (-1,45+0,69) D y en el grupo 3 o control el EE fue de (-1,45+1,00) D. El otro valor tomado fue
la presién intraocular (IOP) en el grupo 1 el valor fue de (13,90+3,26) mmHg en el grupo 2 (14,9143,09)
mmHg por ultimo, el grupo 3 (14,50+2,43) mmHg.

Al final del estudio los valores recogidos durante este estudio fueron los siguientes: el EE, en el grupo 1 tuvo
un valor de (-1,27+0,85) D el grupo 2 (-1,45+0,69) D y en el grupo 3 (-2,50£1,31) D. En el caso de los valores
de la PIO fueron los siguientes (14,44+2,54) mm en el grupo 1, en el grupo 2 (13,63+2,64) mm y por otra
parte en el grupo control o el 3 (14,17+2,89) mm.

Con este estudio hemos demostrado que aun en bajas concentraciones de atropina al 0,125% induce un
cambio en la progresion de la miopia induciendo una ralentizacién de la miopia. En el estudio que estamos
analizando durante un afio no se han mostrado efectos secundarios, pero no se descarta la aparicion a largo
plazo por lo que deberia de seguir un control a los 56 pacientes.

TIPO DE PACIENTES.
(OBJETIVO)

Edad: 5-10 aiios.

Género: masculino y femenino.

Criterios de inclusién: (1) el equivalente esférico deberd de estar entre -0,50 D y -2,00 D medidos con
ciclopéjico (2) presién normal, no mayor a 21 mmHg.

Criterios de exclusion: (1) durante el mes previo del estudio hayan recibido un tratamiento ocular (2) tengan
una disfuncidn en la binocularidad o vision estereoscépica (3) presencia de alguna deficiencia en el sistema
ocular (4) usos de lentes de contacto de cualquier tipo (5) haya estado sometido a un tratamiento para el
frenado de la miopia (6) enfermedades sistémicas (7) alergia a la atropina.
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TIPO DE ESTUDIOS.
(METODOLOGIA)

RESULTADOS.

CONCLUSIONES.

(LARKIN ET AL. 2019)

Disefio del estudio: estudio prospectivo, longitudinal, doble ciego y aleatorio.

Centro del estudio: People’s Hospital of Yan’an.

Numero de pacientes: 126 pacientes.

Grupos: dos grupos; el tratado con atropina al 0,50% y el control que se le suministré lagrima artificial de
placebo.

Seguimiento: el estudio duré un total de 1 afio y la toma datos se hizo cada 4 meses.

Exclusiones y pérdida del seguimiento: en el caso del grupo de atropina acabaron en su totalidad el estudio
un total de 55 nifos; 5 de ellos se perdié el contacto y los 3 restantes hubo una interrupcion en el suministro.
En el grupo placebo llegaron al final del estudio un total de 54 pacientes; 7 de ellos fue por la pérdida de
contacto con los padres y 2 por una interrupcién del tratamiento.

Los datos que vamos a comparar al paso del afio van a ser: la progresion de la miopia y la longitud axial. Al
comienzo del estudio, en el grupo 1 tratado con atropina el EE, equivalente esférico, (-1,30+0,40) Dy en el
caso del grupo control o 2 (-1,20+0,30 D), la longitud axial (24,10+1,00) mm y (23,89+0,90) mm del grupo
1y 2 respectivamente.

Al acabar este tratamiento se sacaron estos resultados: (-1,10+0,40) D y (-2,50+1,60) D son los datos del
cambio del equivalente esférico en los grupos 1y 2 respectivamente. Por ultimo, los datos obtenidos
finales de la longitud axial en el grupo 1 una media de 23,00 mm y en el grupo 2 24,30 mm. Con un valor
de p menor a 0,01.

Los resultados de este estudio demostraron que la atropina al 0,50% podria controlar adecuadamente la
progresion de la miopia, aunque se requiere de otros estudios que se centren en tratamientos mas largos
para confirmar y aprovechar los resultados actuales.

TIPO DE PACIENTES.

Edad: 6-15 afios.

Género: tanto femenino como masculino.

Criterios de inclusién: (1) que tengan entre 6 y 15 afios durante el transcurso del estudio (2) que el
equivalente esférico del paciente sea entre -0,50 D y -8,00 D al menos en un ojo (3) que el astigmatismo
sea igual o menor a 2,00 D.
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TIPO DE ESTUDIO. o

RESULTADOS. .

CONCLUSIONES. o

(CUNHA, CORREIA,
AND CUNHA 2018)

Criterios de exclusién: (1) los casos en los que haya predisposicion a padecer miopia patoldgica (2)
enfermedades sistémicas (3) pacientes que padezcan sindrome de Marfan, sindrome de Stickler o
retinopatia del prematuro entre otros (4) anatomia anormal ocular, queratocono, opacidades en el
cristalino, afaquia (5) previo ldser o implante de una LIO, lente intraocular.

Disefio del estudio: estamos ante un estudio muticéntrico, controlado, retrospectivo y doble-ciego.
Centro del estudio: IRB Company.

Numero de pacientes: 198.

Grupos: 2 grupos; el tratado con atropina al 0,01% y el grupo control.

Seguimiento: 2 afos.

Exclusiones y pérdidas del seguimiento: se hicieron un total de 3 medidas, la primera fue justo en el primer
ano de tratamiento donde fueron medidos un total de 71 pacientes en el grupo control y 81 en el grupo
atropina, la segunda fue al afio y medio donde descendié altamente el nUmero de pacientes registrados
siendo 20 en el grupo control y 49 en el de atropina. Por ultimo, la medida final a los dos afos fue en el
grupo control y atropina de 55 y 49 pacientes respectivamente.

Durante el transcurso del estudio se midieron los valores del equivalente esférico y el cambio que se
produjo en el mismo. Al comienzo del estudio el EE en el grupo atropina y control fue de (-3,10 £ 1,90) D y
(-2,80 + 1,60) D respectivamente con un valor de p=0,23.

Durante el primer afio, el equivalente esférico cambio en el grupo control y atropina un valor de (-0,60+
0,40) D y (-0,2040,80) respectivamente. En la segunda revisidon de las tres que hicimos obtuvimos los
siguientes valores de cambios (-0,90+0,60) D en el grupo control y (-0,30+0,90) en el grupo de la atropina.
Y por ultimo, el cambio inducido a los dos afios de estudio fue de (-1,20+0,70) D y de (-0,30+1,10) D; todos
los valores dados parten con respecto a 0 desde que comienza el estudio.

Tras valorar todos los datos obtenidos, podemos decir que el uso de este agente farmacoldgico, la atropina,
y a esta dosis considerada baja 0,01% es un gran agente para el frenado del crecimiento de la miopia.

TIPO DE PACIENTES. | o

Edad: 6-12 afos.

34



TIPO DE ESTUDIO.

RESULTADOS.

CONCLUSIONES.

Género: tanto masculino como femenino.

Criterios de inclusién: (1) agudeza visual mayor a 0,07 (2) que el equivalente esférico esté entre -1,00D y
-6,00D (3) que el valor del astigmatismo no supere la unidad (4) que la tasa de progresion de la miopia sea
menor a 0,50D por ano, medido el ano antes del comienzo del estudio.

Criterios de exclusién: (1) todo aquellos que no estén dentro del criterio de inclusién (2) una
anisometropia mayor a 1,50D entre los dos ojos (3) alguna afeccién de la superficie ocular (4)
astigmatismo irregular (5) retinopatias del prematuro, o que padezcan algun tipo de sindrome (6)
alteraciones neuropsicomotoras que afecten a la capacidad visual (7) aquellos que interrumpan el
tratamiento durante el proceso del estudio.

Tipo de estudio: es un estudio longitudinal, prospectivo, observacional y no aleatorio.

Centro del estudio: Hospital General universitario y oftalmolégico de Santa Rosa — Cuiaba.

Numero de pacientes: 60 pacientes.

Grupos: el grupo de la atropina al 0,025% y el grupo control con gafas antirreflejantes.

Seguimiento del estudio: 2 afios.

Exclusiones y pérdidas del seguimiento: del grupo 1 o del que recibia el tratamiento de la atropina solo
acabaron 28 en la totalidad del estudio, los 2 excluidos fue a causa de una interrupcién del suministro de
las gotas durante 30 dias. En el caso del grupo 2 al finalizar el estudio el 100% de los participantes lo
acabaron con éxito.

La media de la miopia inicial fue de (-3,63+1,21) D en el grupo 1 y en el grupo control (-3,89+1,88) D;
cuando medimos la longitud axial obtuvimos los siguientes valores (24,47+0,81) mm y en el grupo 2
(24,2310,46)mm.

Después de dos afios los resultados que obtenemos en el caso del cambio en el equivalente esférico y en
la longitud axial para cada grupo son: (-0,43+0,19) D y (-1,25+0,37) D en el grupo atropina y control
respectivamente con un valor de p<0,05; el aumento de longitud axial después de dos afos en los
diferentes grupos fue de: (0,19+ 0,09) mm en el grupo 1, atropina, y (0,48+ 0,12) mm en el grupo control
con un valor de p<0,05.

La atropina en bajas concentraciones ha demostrado ser capaz de disminuir la progresion de la miopia en
un 65% de la poblacion estudiada durante estos dos afios, ademas que comparandose con otros estudios
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(DIAZ-LLOPIS AND
PINAZO-DURAN 2018)

se verifica que la concentracién de 0,025% de atropina es mucho mas eficaz y segura que aquella del
0,01%.

TIPO DE PACIENTES.

TIPO DE ESTUDIO.

RESULTADOS.

CONCLUSIONES.

Edad: 9-12 afios.

Género: tanto masculino como femenino.

Criterios de inclusién: (1) un valor del equivalente esférico entre -0,50 y -2,00 D, de manera inicial y
bilateral. (2) valor del astigmatismo menor a 1,50 D. (3) disponibilidad durante los 5 afios que duro el
estudio.

Tipo de estudio: es un estudio longitudinal, observacional y no aleatorizado.

Centro de estudio: universidad de Valencia.

Numero de pacientes: 200 pacientes.

Grupos: fueron dos grupos, en el primero de ellos con atropina al 0,01% y en otro lado el grupo control.
Seguimiento: el tratamiento durd 2 afios mas 3 afios después de seguimiento anual.

Exclusiones y pérdidas de seguimiento: el grado de abandono en el caso del grupo que en el estudio tenia
el tratamiento atropina al 0,01% fue de un 53,5% y del 19% en el grupo no tratado o control. Los grupos
se fueron incrementando y aleatorizandose para que el grupo control tuviera similares los criterios de
inclusion a los del grupo tratado.

La media de progresion de la miopia de manera anual durante los 5 afios que duraba el estudio fue el
siguiente: (-0,14+0,35) D en el grupo de la atropina frente (-0,65+0,54) D en el caso del grupo control, que
no recibié ningun tipo de tratamiento.

El colirio de atropina al 0,01% aplicado topicamente una vez al dia antes de acostarse es capaz de frenar
la evolucion de la miopia a la cuarta parte, con muy buena tolerancia y minimos efectos secundarios,
siendo un tratamiento mas que aconsejable a incluir en nuestra rutina terapéutica con la compaiiia de
comportamientos que favorezcan el limite de progresion.
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(GUO ET AL., 2020)

TIPO DE PACIENTES.

TIPO DE ESTUDIO.

RESULTADOS.

CONCLIUSIONES

Edad: 6 a 15 afos.

Género: tanto masculino como femenino.

Criterios de inclusién: (1) equivalente esférico entre -0,50 y -4,00D (2) un valor de astigmatismo menor o
igual a 1,50 D y menor o igual a la mitad de equivalente esférico (3)

Criterios de exclusion: (1) que haya alguna disfuncién en la superficie ocular (2) una PIO mayor a 21,00
mmHg y que no haya una diferencia mayor a 5,00 mmHg entre ambos ojos (3) sombra del polo anterior
anormal (4) disfuncion de la pupila, reaccién ante un estimulo (5) ambliopia (6) alergia a la atropina y
enfermedades sistematicas.

Tipo de estudio: estamos ante un estudio longitudinal, observacional, controlado, doble ciego vy
aleatorizado.

Centro de estudio: Shenyang Xingqi Eye hospital (Shangai, China).

Numero de pacientes: 176 pacientes.

Grupos: los participantes se dividieron con el patréon 1:1, en el grupo de la atropina al 0,01% y en el control
0,50% hydroxypropyl-metilcelulosa.

Seguimiento: 14 dias.

Exclusiones y perdidas de seguimiento: de los 176 finalizaron un total de 145; en el grupo control se
perdieron a 2 participantes y 5 en el grupo de atropina.

Al inicio del estudio en el grupo control el EE fue de (-0,55+0,124) D y en el grupo estudio (-0,56+0,123) D.
A los 7 dias del comienzo del estudio los valores de progresion de miopia fueron los siguientes en el grupo
control y estudio respectivamente: (-0,11+0,227) D y (-0,44+0,2323) D. Por ultimo, al pasar los 14 dias los
valores obtenidos fueron: (-0,017+0,183) D y (-0,41+0,224) D. Ambos valores obtenidos con un valor de
P<0,001.

Se anotaron que en 8 pacientes del grupo control padecieron efectos secundarios al tratamiento y
también, 8 del grupo estudiado los sufrieron destacando cefaleas y fotofobia entre otros.

En el presente estudio probd la eficacia y la seguridad del suministro de atropina en dosis bajas en
pacientes con una miopia baja o moderada.
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(YI ET AL. 2015)

TIPO DE PACIENTES.

TIPO DE ESTUDIO.

RESULTADOS.

Edad: 7-12 aiios.

Género: tanto femenino como masculino.

Criterios de inclusién: (1) el EE debera de estar entre -0,50 y -2,00 D (2) funcidn binocular y estereopsis
normal (3) P1O por debajo de los 21,00 mmHg (4) disposicidn para la midriasis y la ciclopejia.

Criterios de exclusidn: (1) astigmatismo mayor a -1,00 D (2) nifios con efermedades oculares combinadas,
como ambliopia, estrabismo, catarata congénita, glaucoma, cicatriz corneal, neuropatia éptica, lesidn
ocular traumatica, uveitis o tumor ocular (3) antecedentes de cirugia ocular (4) cualquier enfermedad
sistémica que pueda afectar a la vision como diabetes o anomalia cromosémica (5) uso previo de lentes
de contacto.

Tipo de estudio: estudio observacional, longitudinal, aleatorizado y controlado.

Centro de estudio: universidad de medicina de Chongqing.

Numero de pacientes:140 pacientes.

Grupos: dos grupos hechos de manera aleatoria, el grupo placebo que se le suministraban gotas oculares
corriente y el grupo estudio que se le suministraba atropina al 1%.

Seguimiento: 1 afo.

Exclusiones y perdidas de seguimiento: acabaron el estudio un total de 132 pacientes, 6 sujetos del grupo
tratamiento se retiraron por su cuenta y 2 del grupo control hicieron lo mismo.

Al comienzo del estudio se le tomaron los valores del equivalente esférico y de la longitud axial del
paciente: el grupo tratado (-1,23+0,32) D y en el grupo control (-1,15+0,30) D el valor de p=0,27. La
longitud axial fue de (23,15+0,12) mm en el grupo tratado y (23,7210,12) mm en el grupo control.
Después de 1 afio los valores de progresién miépica fueron: (-0,10+0,45) D en el grupo tratado mientras
gue en el control fue de (-2,00+0,54) D con un valor de p menor al 0,0001. El crecimiento de longitud axial
fue de (-0,03+0,07) mm y (0,32+0,15) mm en el grupo tratado y control respectivamente, con un valor de
p=0,11.

La diferencia de progresién midpica es de -1,17 D entre los dos grupos y un alargamiento axial de 0,35
mm.
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CONCLUSIONES e Durante el proceso del estudio se pudo mostrar la eficacia y seguridad del uso de atropina para disminuir
el crecimiento axial y de la miopia en nifios con bajo nivel de ametropia durante un afio. Aunque se quedan
atrds varios factores como la eficacia a un plazo mas amplio que un afio o la miopia parental y los factores

ambientales influyentes.
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