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RESUMEN 

Introducción: la miopía es un defecto refractivo que causa visión borrosa cuando miramos 

objetos lejanos. Este defecto visual es el que tiene mayor prevalencia en todo el mundo. Es muy 

importante intentar impedir la progresión de la miopía porque el riesgo de complicaciones 

oculares se incrementa de forma directamente proporcional con el número de dioptrías, todas ellas 

pudiendo acabar en ceguera. La ortoqueratología es una técnica prometedora para tratar de frenar 

la progresión de la miopía.  

Objetivos: evaluar la eficacia de la ortoqueratología en el control de la progresión de la miopía 

en niños.  

Metodología: revisión sistemática de publicaciones científicas mediante la búsqueda en la base 

de datos Pubmed con restricción de idioma en inglés o español y publicadas hasta marzo de 2020. 

Se incluyeron ensayos clínicos y estudios observacionales en los que los participantes eran 

menores de 18 años al comenzar el estudio y presentaban una miopía de al menos -0,25 D de 

equivalente esférico. Se utilizó como gestor bibliográfico Mendeley y se evaluó la calidad de los 

estudios aplicando la escala GRADE.  

Resultados: se incluyeron un total de 12 estudios. La progresión de la miopía se redujo en los 

diferentes estudios en el grupo tratado con ortoqueratología frente al grupo control en un 52%, 

51%, 32%, 46%, 63%, 38%, 36%, 43%, 56%, 37% y 29%. En un estudio en el que se compararon 

cuatro diseños diferentes de lentes de orto-k los también se redujo la progresión miope en los 

cuatro grupos en un 39%, 26%, 31% y 17%. La aparición de efectos adversos fue escasa en todos 

ellos. 

Conclusiones: Existen evidencias de que las lentes de contacto de ortoqueratología pueden 

retrasar el crecimiento axial del ojo en niños. 
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1. INTRODUCCIÓN. 

1.1. CONCEPTO DE MIOPÍA. 

La miopía es un problema refractivo que se manifiesta cuando percibimos borrosos los objetos 

lejanos. Esto es debido a que la imagen no se forma en la retina, como ocurriría en el caso de un 

paciente emétrope, sino que la imagen focaliza delante de ésta.  

Etiológicamente este defecto refractivo puede darse porque la longitud axial de nuestro es 

excesivamente grande, conocido como miopía axial; porque una o ambas de las superficies de 

nuestro sistema óptico (córnea y cristalino) tienen una curvatura muy grande, clasificado como 

miopía de curvatura; y, por último, porque se produce una alteración del índice de refracción de 

los humores acuoso o vítreo, denominado miopía de índice. 

Clínicamente podemos diferenciar dos tipos de miopía, la miopía benigna o simple, y la miopía 

maligna o patológica. La miopía simple es la más común, en la que el defecto refractivo tiene una 

progresión limitada, con un equivalente esférico de al menos -0,50 y no sobrepasando las -5,00 

D. En cuanto a la miopía patológica, el equivalente esférico sobrepasa las -5,00 D y existe una 

alteración del fondo de ojo. Según la OMS, se considera miopía alta o patológica a partir de -5,00 

D, aunque muchos estudios la consideran a partir de -6,00 D. 

1.2. ¿POR QUÉ APARACE LA MIOPÍA? 

La miopía es considerada multifactorial, por lo que existen varios factores de riesgos 

predisponentes a desarrollar este defecto refractivo. (Gifford et al., 2019) 

1.2.1. ERROR REFRACTIVO Y CRECIMIENTO DEL OJO. 

La emetropización es un proceso por el cual el ojo tiende a alcanzar la emetropía, es decir, que el 

error refractivo sea cero. Generalmente, este proceso evoluciona desde la hipermetropía, la cual 

se ve reducida por una serie de cambios fisiológicos, hasta la emetropía. 

Desde que nacemos, existe una modulación de la longitud axial en relación con el error refractivo. 

En esta fase de crecimiento del ojo, la córnea y el cristalino van perdiendo potencia para 

compensar ese crecimiento. En los ojos miopes, este crecimiento puede ser acelerado durante la 

emetropización.  

Por tanto, un grado de hipermetropía por debajo de los valores normales en función de la edad, 

puede indicar riesgo de desarrollo de la miopía. Según el siguiente estudio, los valores de corte 

de hipermetropía en función a la edad por debajo de los cuales es significativo el riesgo de miopía 

serían: +0,50 D o menos entre los 7 y 8 años, +0,25 D o menos entre los 9 y 10 años, y emetropía 

a los 10 años. (Resnikoff et al., 2019) 
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1.2.2. EDAD. 

Si atendemos a la miopía según la edad de aparición podemos diferenciarla como miopía escolar, 

cuyo comienzo está alrededor de los 6 años; o como miopía tardía, que aparece después de los 15 

años. La edad de inicio de la miopía es un indicador de la progresión de la miopía, progresando 

más rápidamente cuando aparece a más temprana edad. (Chua et al., 2016) 

1.2.3. HISTORIA FAMILIAR Y ETNICIDAD. 

Otro de los factores que contribuyen a desarrollar miopía es la herencia parental. Los padres que 

presentan miopía tienden a tener hijos con miopía. Esto quiere decir que existe mayor 

probabilidad de que un niño desarrolle miopía si ambos padres son miopes, disminuyendo esta 

probabilidad si solo uno de sus padres presenta la ametropía, y a su vez teniendo menor 

probabilidad si ambos padres son emétropes. (Mutti et al., 2002) 

Padres con miopía Niños con miopía (n = 63) Niños sin miopía (n = 276) 

Ninguno (n = 95) 6.3 (6) 93.7 (89) 

Un padre (n = 159) 18.2 (29) 81.8 (130) 

Dos padres (n = 85) 32.9 (28) 67.1 (57) 

Tabla 1. Proporción de niños con y sin miopía en función del número de padres con miopía. Tomada y traducida de 
(Mutti et al., 2002). 

La etnicidad también tiene un papel importante en la propensión a desarrollar miopía. En un 

estudio realizado en el Reino Unido los patrones étnicos mostraron una prevalencia del 3% en 

europeos blancos, un 10% en africanos de raza negra y un 25% en niños del sur de Asia. (Rudnicka 

et al., 2010) 

1.2.4. ENTORNO VISUAL. 

Pasar menos tiempo al aire libre está comprobado que aumenta la prevalencia a desarrollar 

miopía, ya que los niños que la desarrollan tienden a pasar menos tiempo al aire libre en 

comparación con los no miopes. (Xiong et al., 2017) 

Además, el tiempo y la forma en la que realizamos las tareas en cerca supone un riesgo en el 

desarrollo y progresión de la miopía. En un estudio realizado en 2015, los niños eran más 

susceptibles a ser miopes cuando estaban expuestos a periodos continuados de lectura mayores a 

45 minutos, veían la televisión a una distancia menor a 3 metros, y leían a una distancia menor a 

20 cm. (Li et al., 2015) 

Existen diferentes mecanismos que muestran evidencias del efecto beneficioso de disminuir la 

aparición de la miopía, como pueden ser el aumento a la exposición de longitud de onda corta o 

a la luz ultravioleta, pero el factor más concluyente parece ser una mayor exposición a la luz 
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brillante. Esto es debido a que la luz solar estimula la producción de dopamina intraocular en las 

células amacrinas de la retina, bloqueando el crecimiento axial del ojo. 

1.2.5. ACTIVIDADES EDUCATIVAS. 

Como hemos visto en uno de los apartados anteriores, en los países asiáticos existe una mayor 

prevalencia a desarrollar miopía. Uno de los motivos de que esto ocurra se debe a la implantación 

de sistemas de educación tan intensos, focalizados en alcanzar logros académicos. 

Este nivel educativo tan alto conlleva a aumentar la demanda de tareas en cerca y, como 

consecuencia, a disminuir el tiempo al aire libre, por lo que podría conducir a la aparición de la 

miopía o la progresión de esta en jóvenes adultos. (Weissman, 2000) 

1.2.6. VISIÓN BINOCULAR. 

Hoy en día, podemos encontrar documentación a favor y en contra sobre la relación que existe 

entre los valores de exceso de convergencia y de lag acomodativo con el riesgo a desarrollar la 

miopía y que ésta progrese. 

En el siguiente estudio se encontraron evidencias sobre valores de lag mayores en niños miopes 

totalmente corregidos en comparación con los emétropes (Nakatsuka et al., 2005). También, los 

niños miopes muestran menor facilidad acomodativa, así como valores de amplitud de 

acomodación también menores a los valores de niños emétropes. (Allen and O’Leary, 2006) 

1.3. SITUACIÓN DE LA MIOPÍA. 

La miopía es el tipo de error refractivo más común y se considera un problema importante en la 

salud pública debido a que la prevalencia a desarrollarla está amentando en todo el mundo. En el 

periodo comprendido entre el año 2000 y 2050, se ha estimado que la prevalencia aumentará 

significativamente globalmente, desde un 22.9% de la población mundial hasta un 49.8%, 

respectivamente. Del mismo modo, la prevalencia a desarrollar miopía alta o patológica también 

se estima que aumentará a nivel mundial, desde un 2.7% en el 2000, hasta un 9.8% en el año 

2050. (Holden et al., 2016) 

Ilustración 1. Gráfica que estima la prevalencia a desarrollar miopía y miopía alta desde el año 2000 hasta el año 2050. 

Tomada de (Holden et al., 2016). 
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1.4. MIOPÍA Y FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS. 

La elongación del ojo que se produce en los ojos miopes no solo afecta a la visión, sino también 

a la integridad de las estructuras del ojo. Aunque, principalmente las complicaciones oculares 

suelen aparecer en personas con niveles de miopía elevados, aparecen enfermedades asociadas 

incluso con niveles bajos de esta ametropía, por lo que cualquier cantidad de miopía puede 

aumentar la probabilidad de que aparezcan. Las complicaciones oculares asociadas más comunes 

son la maculopatía miópica, cataratas, glaucoma y desprendimiento de retina, todas ellas pudiendo 

llegar a ocasionar ceguera. (Flitcroft, 2012) 

1.5. ORTOQUERATOLOGÍA PARA EL CONTROL DE LA MIOPÍA. 

El manejo de la miopía es un tratamiento que se realiza principalmente en niños y adolescentes 

con miopía en desarrollo, con el fin de ralentizar su aumento y las complicaciones asociadas, 

cuyas posibilidades aumentan exponencialmente a partir de -5,00 D.  

Lo ideal para comenzar un tratamiento en un niño es hacerlo a partir de los 6-8 años ya que antes 

la miopía podría estar asociada a patologías y alterar la emetropización; y cuando la miopía esté 

en desarrollo, concretamente cuando aumente -0,50 D o más en el último año. 

Como se ha visto anteriormente, la prevalencia de la miopía sigue aumentando en todo el mundo, 

incluyendo la miopía alta, y con ello la asociación de ésta última con las enfermedades que 

amenazan a la visión. Este motivo proporciona una fuerte motivación por la investigación de 

mecanismos y terapias efectivas que puedan limitar el crecimiento axial del ojo.  

A lo largo del tiempo se han utilizado muchas técnicas para controlar la progresión de la miopía, 

aunque muchas de ellas no mostraron evidencias de efectos beneficiosos clínicamente 

significativos. En la actualidad, los tratamientos más utilizados para corregir la miopía y frenar 

su progresión son las gafas bifocales o progresivas, las lentes de contacto progresivas, las lentes 

de contacto de geometría inversa u orto-k, y la administración de fármacos en gotas oculares, 

como la atropina. (Wildsoet et al., 2019) 

La ortoqueratología es una técnica que consiste en la adaptación de una lente de contacto rígida 

permeable al gas utilizada durante la noche con el fin de variar la curvatura de la córnea, 

Tabla 2. Riesgos de padecer complicaciones oculares según la cantidad de miopía. Tomada de (Flitcroft, 2012). 
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reduciendo así el error refractivo miópico del paciente temporalmente. El primer informe de esta 

técnica se llevó a cabo a principios de la década de 1960, cuando George Jessen describió la 

técnica “orthofocus”. Esta lente de contacto estaba diseñada con un con radio más plano que el 

radio del meridiano corneal más plano. Desde entonces, estas lentes de contacto han ido 

evolucionando gracias a materiales más permeables al oxígeno, avances tecnológicos como el 

topógrafo, y el diseño de geometría inversa, logrando así mayores efectos beneficiosos y 

reduciendo las complicaciones asociadas a esta técnica. (Bullimore and Johnson, 2020) 

Actualmente, las lentes de orto-k tienen un diseño de geometría inversa, es decir, las bandas 

periféricas son más cerradas que la zona central. Estas lentes pueden estar diseñadas con cuatro o 

cinco curvas, dependiendo del modelo.  Las lentes de cuatro curvas, en general, están constituidas 

por una curvatura base, una curva inversa, una curva de alineamiento y una curva periférica. 

(Polymer Technology, 2003) 

La ortoqueratología surgió para corregir temporalmente el error refractivo, sin la necesidad de 

utilizar ningún tipo de corrección óptica durante el día. Sin embargo, con el paso del tiempo se 

encontraron efectos beneficiosos al utilizar esta técnica como tratamiento para controlar la 

progresión de la miopía. 

El motivo de la ralentización de la miopía parece ser una consecuencia del cambio que se produce 

en el estado de la refracción periférica relativa. El aplanamiento de la zona central de la córnea 

conlleva a un abombamiento corneal de la periferia media, produciendo este cambio en el estado 

del desenfoque periférico. Varios estudios han caracterizado una alteración del desenfoque 

periférico en los ojos tratados con orto-k, pasando de una refracción periférica relativa 

hipermétrope a una refracción periférica miope después del tratamiento. (Kang and Swarbrick, 

2011) 

A pesar de demostrar la capacidad de la ortoqueratología para alterar la refracción periférica 

relativa, la controversia se encuentra en si la refracción periférica inducida es simétrica o no. 

Es importante tener en cuenta que el cambio de refracción periférica inducido por la 

ortoqueratología está inherentemente relacionado con la cantidad de miopía corregida en el campo 

Ilustración 2. Diseño tetracurvo de una lente de orto-k. Tomada de (Polymer Technology, 2003) 
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central, pero el papel de estos cambios de refracción periférica relativa en el control de la miopía 

aún no se ha obtenido. (Gifford et al., 2020) 

La idea de esta revisión sistemática es revisar las evidencias científicas disponibles de la 

ortoqueratología en la progresión de la miopía en niños debido a que, aunque disponemos de 

varios estudios, no tenemos una respuesta clara acerca de la eficaz de esta técnica. 

2. MÉTODOS 

2.1. ÁMBITO DE LA REVISIÓN. 

Para centrar el propósito de la revisión, hemos formulado la pregunta de investigación,  

especificando los componentes de la pregunta PICO (acrónimo de Población, Intervención, 

Comparador y Outcome)(Schardt et al., 2007). La descripción de estos componentes se expone a 

continuación: 

o (P) Población: niños menores de 18 años y con al menos -0,25 D de equivalente esférico, 

al comenzar el tratamiento. 

o (I) Intervención: ortoqueratología para controlar la progresión de la miopía. 

o (C) Comparador: tratamiento convencional con gafas monofocales o lentes de contacto 

blandas. 

o (O) Outcome o resultado: crecimiento de la longitud axial. 

Atendiendo a estos componentes, la pregunta a la que esta revisión intentará responder es la 

siguiente: 

¿Es la ortoqueratología eficaz y segura para controlar la progresión de la miopía en niños? 

2.2. CRITERIOS PARA INCLUIR LOS ESTUDIOS. 

Tipo de estudios. 

Esta revisión incluye ensayos clínicos controlados aleatorizados y estudios observacionales. 

Tipo de participantes. 

Pacientes tratados con ortoqueratología para controlar la progresión de la miopía. Se excluyen 

ensayos y estudios en los que los pacientes eran mayores de 18 años al comenzar el ensayo. 

También se excluyen aquellos en los que los pacientes tienen menos de -0,25 D de equivalente 

esférico, siendo éste la suma de la potencia esférica más la mitad de la potencia cilíndrica del 

error refractivo.  

Tipo de intervención. 
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Ensayos y estudios en los que se comparan la ortoqueratología frente a un tratamiento control con 

gafas monofocales o con lentes de contacto blandas para controlar la progresión de la miopía. 

Tipo de resultado en pacientes (outcome). 

Primario: cambios en la longitud axial. 

Seguimiento. 

Los estudios deben observar y medir los resultados en los pacientes siguiéndolos durante al menos 

un año. 

2.3. BÚSQUEDA PARA LA IDENTIFICACIÓN DE LOS ESTUDIOS. 

Búsquedas electrónicas. 

Búsqueda de ensayos clínicos y estudios observacionales en la siguiente base de datos electrónica, 

con restricción de idioma en inglés o español, pero sin restricción de año de publicación hasta 

marzo de 2020. Hemos seleccionado aquellos estudios de los que disponíamos del texto completo. 

Para realizar la búsqueda hemos introducido operadores booleanos, que no son más que 

conjunciones para combinar las palabras claves utilizadas. Se utilizaron múltiples combinaciones 

con las palabras claves para que el rango de alcance fuera mayor. 

 Pubmed (1948 hasta marzo, 2020). 

1. “orthokeratology” OR “ortho-k” OR “OK” OR “corneal reshaping” 

2. “myopia” OR “myopia control” OR “myopia progression” OR “axial length”. 

3. #1 AND #2. 

2.4. EVALUACIÓN DEL RIESGO DE SESGO EN LOS ESTUDIOS INCLUIDOS. 

Cuando se comparan los resultados de los distintos estudios, tenemos que considerar si su diseño 

es adecuado; es decir, si tienen una calidad metodológica que permita la comparación. 

La calidad de los estudios nos proporciona una idea de la confianza que podemos tener en los 

resultados que presentan esos estudios. Cuanto menor sea la calidad de un estudio, los resultados 

que ofrece tendrán mayor riesgo de estar sesgados o distorsionados. Es decir, lo que intentamos 

es medir el grado de validez de los resultados que hemos incluido en la revisión. Las conclusiones 

de la revisión están condicionadas por la calidad y validez de los estudios incluidos. (Higgins JPT, 

2011) 

Existen diferentes herramientas para medir la calidad de un estudio. En este caso, vamos a utilizar 

la escala GRADE (Grading of Recommendations, Assessment, Development and 

Evaluation)(Schünemann H, Brożek J, Guyatt G, Oxman A, 2013), ya que es una de las más 
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empleadas por los investigadores. El instrumento GRADE está diseñado para ser lo más objetivo 

posible, pero contiene un cierto grado de interpretación.  

Nuestra revisión incluye dos tipos de investigaciones: ensayos clínicos y estudios 

observacionales. Dado que nos encontramos con investigaciones que presentan diseños de estudio 

diferentes, vamos a realizar una evaluación de calidad diferente para cada tipo. 

En el caso de los ensayos clínicos consideramos los siguientes parámetros: 

 Generación de secuencia aleatoria. 

 Ocultamiento de la asignación. 

 Enmascaramiento de los participantes. 

 Enmascaramiento de los examinadores: longitud axial. 

 Recuento incompleto de pacientes y eventos. 

 Presentación selectiva de outcomes. 

 Otras limitaciones. 

Por otro lado, para los estudios observacionales los ítems a tener en cuenta fueron los siguientes: 

 Criterios de inclusión que no se desarrollan o aplican adecuadamente. 

 Medidas imprecisas de las variables de exposición y resultados. 

 Control inadecuado del riesgo de confusión. 

 Seguimiento incompleto de los pacientes. 

Clasificamos la calidad de las evidencias de los diferentes estudios, según si los parámetros 

estaban presentes o no, en: alta, moderada, baja y muy baja. 

2.5. GESTOR DE REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS. 

Para la elaboración de esta revisión sistemática hemos utilizado como gestor de referencias 

bibliográficas Mendeley. 

3. RESULTADOS. 

3.1. RESULTADOS DE LA BÚSQUEDA. 

Encontramos un total de 839 registros al realizar la estrategia de búsqueda indicada. Tras eliminar 

un total de 379 registros duplicados y hacer el screening de los 460 títulos y resúmenes de los 

registros restantes, 399 registros fueron excluidos. Al realizar la revisión de texto completo de 61 

artículos, se excluyeron 49 de ellos con razones. Un total de 12 estudios fueron incluidos en la 

síntesis cualitativa de nuestra revisión. En la Ilustración 3 se muestra el diagrama de flujo del 

estudio. 
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3.2. ESTUDIOS INCLUIDOS. 

Una descripción más completa de las características y resultados de los estudios aparece en el 

anexo I (7.1. ANEXO I.). 

Características basales de los pacientes. 

Incluimos 12 estudios en esta revisión, con un total de 1315 participantes. Los estudios evaluaron 

la intervención de la ortoqueratología en el control de la progresión de la miopía. Concretamente 

el rango de edad estuvo comprendido desde los 6 hasta los 16 años al comienzo del tratamiento, 

siendo estos valores la mínima y la máxima edad de los participantes de todos los estudios 

incluidos. En cuanto a la cantidad de miopía, ningún participante tuvo menos de 0,25 D. Para 

medir la progresión de la miopía, se tomaron los valores de la longitud axial al comienzo y al final 

del tratamiento, evaluando la diferencia durante el periodo de tratamiento. 

En nueve estudios los niños inscritos fueron de origen asiático; siete de ellos fueron llevados a 

cabo en China (Cho et al., 2005)(Cho and Cheung, 2012)(Charm and Cho, 2013a)(He et al., 

2016)(Zhu et al., 2014)(R. Chen et al., 2019)(Chen et al., 2013), y dos en Japón (Kakita et al., 

2011)(Hiraoka et al., 2012). Los tres estudios restantes incluyeron niños de origen caucásico; dos 

de ellos se realizaron en España (Pauné et al., 2015)(Santodomingo-Rubido et al., 2012), y uno 

en Estados Unidos (J. J. Walline et al., 2009). 

Ilustración 3. Diagrama de flujo del estudio. 
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Tratamientos comparados. 

El tratamiento control utilizado en diez de los estudios fue llevar gafas monofocales. En (Cho et 

al., 2005), 43 sujetos fueron seleccionados para el grupo orto-k con miopía baja/moderada, los 

cuales fueron comparados con un grupo control de un estudio diferente sobre lentes progresivas. 

En (Kakita et al., 2011), 25 niños fueron tratados con lentes de orto-k frente a los 60 niños que 

prefirieron utilizar gafas monofocales, todos con un rango de miopía de alto a bajo. (Hiraoka et 

al., 2012) fue una continuación del estudio anterior, donde aquellos que lo completaron y 

aceptaron seguir con el tratamiento tres años más fueron incluidos en el estudio, además de 

algunos sujetos adicionales que completaron los nuevos criterios de inclusión. En (Santodomingo-

Rubido et al., 2012), los padres eligieron, según sus preferencias, las lentes de orto-k o las gafas 

monofocales para el tratamiento de la miopía baja/moderada de sus hijos. En (He et al., 2016), al 

asignar a los sujetos al grupo orto-k o control, se subdividieron en grupos según la progresión de 

la miopía, según la edad y según la cantidad de miopía. En (Zhu et al., 2014), se incluyeron 65 

niños en el grupo de ortoqueratología y 63 en el grupo de gafas monofocales, los cuales se 

subdividieron en 3 grupos según la cantidad de miopía: baja, moderada y alta. En (Chen et al., 

2013), se investigó el efecto de las lentes tóricas de orto-k en niños con un valor moderado/alto 

de astigmatismo. Una comparación del efecto de cuatro tipos de lentes de orto-k en la progresión 

de la miopía frente al grupo control, fue llevada a cabo en (R. Chen et al., 2019). En (Charm and 

Cho, 2013a), 26 de 52 niños fueron seleccionados aleatoriamente a llevar lentes de orto-k con una 

tarjeta de reducción de 4 D y gafas monofocales durante el día para corregir el error refractivo 

residual si era necesario. En este ensayo clínico los sujetos incluidos tenían un grado alto de 

miopía. Por último, en (Cho and Cheung, 2012), 51 de 102 niños con miopía baja/moderada 

fueron aleatoriamente asignados a llevar lentes de orto-k para evaluar su efecto en la progresión 

miope. 

Por otro lado, el tratamiento control utilizado en dos estudios no fue con gafas monofocales. En 

(J. J. Walline et al., 2009), 40 sujetos que cumplieron los criterios de inclusión fueron 

seleccionados para llevar lentes de orto-k, frente a un grupo control de sujetos elegidos de un 

estudio diferente, en el que fueron tratados con lentes de contacto blandas. Por último, en (Pauné 

et al., 2015), se trató de comparar el efecto beneficioso que proporcionaban las lentes de orto-k 

con un tipo de lentes de contacto blandas de gradiente periférico. Además, en este estudio se 

incorporó un grupo control con gafas monofocales. 

3.3. ESTUDIOS EXCLUIDOS. 

Se excluyeron 49 estudios de esta revisión después de la evaluación de texto completo. La lista 

de los estudios excluidos y los motivos de exclusión aparece en el anexo II (7.2. ANEXO II.) 
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3.4. RIESGO DE SESGO EN LOS ESTUDIOS INCLUIDOS. 

 Ensayos clínicos aleatorios. 

El valor “1” indica que el riesgo de sesgo es bajo; mientras que el valor “0” indica que el riesgo 

de sesgos es mayor. 

 (Cho and Cheung, 2012) (Charm and Cho, 2013a) 

Generación de secuencia 

aleatoria 

1 1 

Ocultamiento de la 

asignación 

0 0 

Enmascaramiento de los 

participantes 

0 0 

Enmascaramiento de los 

examinadores: longitud 

axial 

 

1 

 

1 

Recuento incompleto de 

pacientes y eventos 

1 1 

Presentación selectiva de 

outcomes 

0 0 

Otras limitaciones 1 1 

TOTAL 4 4 

Tabla 3. Criterios para valorar el riesgo de sesgo en ensayos clínicos. 

Atendiendo a la puntuación total obtenida, concluimos que ambos ensayos clínicos presentan un 

grado de calidad de las evidencias moderado porque sólo presentan un 57% de los ítems. 

Realmente, podría considerarse que cumple con cinco de los siete ítems, ya que el 

enmascaramiento de los participantes es imposible llevarse a cabo por las características únicas 

del tratamiento con ortoqueratología. Teniendo en cuenta esto, valoramos la calidad de las 

evidencias con un grado moderado-alto al presentar un 71% de los ítems. 

 Estudios observacionales. 

El valor “0” significa que la limitación está presente en el estudio, aportando un riesgo alto de 

sesgo; mientras que el valor “1” representa la ausencia de esa limitación, en el que el riesgo de 

sesgo es bajo. 
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Criterios de 

inclusión que 

no se 

desarrollan o 

aplican 

adecuadamente 

 

 

 

0 
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1 

 

 

 

1 

 

 

 

0 

 

 

 

1 

 

 

 

1 

 

 

 

1 

 

 

 

 

1 

Medidas 

imprecisas de 

las variables de 

exposición y 

resultados 

 

 

0 

 

 

1 

 

 

1 

 

 

1 

 

 

1 

 

 

0 

 

 

1 

 

 

1 

 

 

1 

 

 

1 

Control 

inadecuado del 

sesgo de 

confusión 

 

1 

 

1 

 

1 

 

1 

 

1 

 

1 

 

1 

 

1 

 

1 

 

1 

Seguimiento 

incompleto de 

los pacientes 

 

1 

 

1 

 

1 

 

1 

 

1 

 

1 

 

1 

 

1 

 

1 

 

1 

TOTAL 2 4 3 4 4 2 4 4 4 4 

Tabla 4. Criterios para valorar el riesgo de sesgo en estudios observacionales. 

Atendiendo a la puntación obtenida en los diferentes estudios, evaluamos de alto grado de calidad 

de las evidencias todos los estudios, excepto dos de ellos (J J Walline et al., 2009)(Cho et al., 

2005) que al presentar un diseño de estudio piloto en el que el grupo control fue elegido de otro 

estudio diferente, los evaluamos con un grado de calidad de las evidencias bajo. A pesar de 

presentar un grado de calidad alto según esta tabla, el hecho de que sean estudios observacionales 

presenta mayor riesgo de sesgo frente a los diseños de los ensayos clínicos aleatorizados. 

3.5. EFECTOS DE LA ORTOQUERATOLOGÍA EN LOS ESTUDIOS 

INCLUIDOS. 

En esta revisión se informan sólo resultados específicos de los estudios. Aunque en los estudios 

incluidos se aportan datos de otras medidas de outcome, en esta revisión vamos a informar de los 

resultados referidos a cambios en la longitud axial. 
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En todos los estudios se demostró una reducción en el crecimiento axial del ojo en aquellos que 

fueron tratados con lentes de contacto orto-k frente al grupo control de cada estudio. A 

continuación, se muestra el efecto que tuvo la intervención de la ortoqueratología en los diferentes 

estudios, refiriéndose al aumento más lento de la longitud axial en %, en comparación con los 

grupos control al final de cada estudio. (Chen et al., 2013) 52%, (Zhu et al., 2014) 51%, 

(Santodomingo-Rubido et al., 2012) 32%, (Cho et al., 2005) 46%, (Charm and Cho, 2013a) 63%, 

(Pauné et al., 2015) 38%, (Kakita et al., 2011) 36%, (Cho and Cheung, 2012) 43%, (J. J. Walline 

et al., 2009) 56%, (Hiraoka et al., 2012) 37%, (He et al., 2016) 29%. En (R. Chen et al., 2019) se 

compararon cuatro diseños diferentes de lentes de orto-k: Essence, Lucid, Euclid y Mouldway, 

mostrando un crecimiento axial un 39%, 26%, 31% y 17% menor que el grupo control, 

respectivamente. 

En diferentes estudios se observó que el crecimiento axial estaba relacionado, además de con las 

lentes de orto-k, con la edad del sujeto al iniciar el tratamiento. La longitud axial aumentaba en 

mayor cantidad en los sujetos más jóvenes. Se producía mayor efecto de la ortoqueratología sobre 

el crecimiento axial cuanto menor fuera la edad del sujeto al iniciar el tratamiento. En (Cho and 

Cheung, 2012), los porcentajes de sujetos con rápida progresión de la miopía fueron 65% y 13% 

en niños jóvenes (7-8 años) y mayores (9-10 años), respectivamente, en el grupo control; y fueron 

el 20% y el 9%, respectivamente, en el grupo de orto-K. En (Zhu et al., 2014), en el grupo más 

joven el crecimiento axial fue un 61% más lento en los tratados con orto-k en comparación con 

los sujetos control; mientras que en el grupo de mayor edad, el crecimiento axial fue solo un 35% 

más lento en los sujetos de orto-k frente a los de control. También se observó en (He et al., 2016) 

que los porcentajes de individuos con progresión miope rápida en el grupo orto-k fueron 38% en 

los niños más pequeños y 24,3% en los niños mayores; mientras que los porcentajes respectivos 

fueron 76,5 y 12,9% en el grupo control. En (Chen et al., 2013), el crecimiento axial también fue 

correlacionado con la edad inicial y el tipo de tratamiento. Por último, un estudio con duración de 

5 años de seguimiento (Hiraoka et al., 2012), demostró diferencias significativas en el crecimiento 

axial entre los grupos de orto-k y control en los tres primeros años, pero no en el cuarto y quinto 

año. 

3.5.1. EFECTOS ADVERSOS. 

Todos los estudios informaron sobre efectos adversos en el grupo de orto-k a lo largo del periodo 

de seguimiento; aunque, estos efectos fueron diferentes en los distintos estudios.  

En (Cho and Cheung, 2012), se observó rinitis leve (3 participantes), aumento de hiperemia 

conjuntival (1 participante), y chalazión (1 participante) en el grupo de orto-k. 

En (Cho et al., 2005), con motivo de tinciones corneales recurrentes (2 participantes) e 

inflamación (2 participantes) abandonaron el estudio. 
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En (Zhu et al., 2014), apareció tinción corneal de grado 1-3 (17 participantes). Estos participantes 

no abandonaron el seguimiento ya que fueron recuperados después de la interrupción de 2-14 días 

sin lente. 

En (He et al., 2016), se observaron enfermedades infecciosas asociadas (18 participantes). Tres 

de estos participantes tuvieron que recibir tratamiento con gotas oculares ya que la infección fue 

más severa. 

En (Pauné et al., 2015), solo se informó del abandono de un participante por problemas de salud 

ocular. 

En los siguientes estudios, el motivo de abandono de los participantes no fue por una 

complicación ocular asociada, sino por motivos de inadaptación de la lente de contacto o mal 

cumplimiento del seguimiento por parte de los participantes. (Hiraoka et al., 2012)(Charm and 

Cho, 2013a)(J. J. Walline et al., 2009)(Santodomingo-Rubido et al., 2012)(Chen et al., 

2013)(Kakita et al., 2011). 

4. DISCUSIÓN. 

Las evidencias sobre la eficacia de las lentes orto-k revelan un posible efecto beneficioso, pero 

sin resultados concluyentes dado que los estudios son de baja calidad metodológica. 

De los estudios incluidos en nuestra revisión, dos de ellos fueron ensayos clínicos aleatorizados 

y los diez restantes fueron estudios observacionales. 

Por otro lado, hay otros aspectos que explican la heterogeneidad de los resultados. La aplicación 

de protocolos distintos en cada estudio, con diferencias en los criterios de inclusión y seguimiento, 

explica que los resultados no sean completamente comparables. Particularmente, aunque en la 

mayoría de los estudios el tratamiento control fue con gafas monofocales, el grupo control recibió 

un tratamiento diferente en algún estudio, por lo que las comparaciones no son coherentes de un 

estudio a otro. 

A pesar de que en la estrategia de búsqueda no se impusieron restricciones según el lugar de 

origen de los participantes, los estudios incluidos se han llevado a cabo en dos ubicaciones 

geográficas: en poblaciones de origen caucásico y de origen asiático.  

La evidencia de los efectos beneficiosos de la ortoqueratología para el control miope puede estar 

relacionada con el origen étnico de los participantes. Aunque todos los estudios muestran un 

efecto beneficioso tanto en niños asiáticos como en no asiáticos, solo tres estudios incluyen niños 

de origen caucásico, por lo que son necesarias más investigaciones para confirmar estos 

resultados. Los niños asiáticos, en comparación con los niños caucásicos, tienen tanto mayor 

prevalencia a la miopía como a su progresión (Rudnicka et al., 2010), por lo que el efecto causado 



15 
 

por cualquier técnica de control miope puede ser diferente porque la causa de la miopía no es la 

misma. 

Generalmente, el outcome principal para los estudios basados en la progresión de la miopía es el 

cambio que se produce en el error refractivo. Sin embargo, en nuestra revisión el outcome 

principal más frecuente es la variación del crecimiento axial del ojo. Esto es debido a que 

utilizando la ortoqueratología se reduce parcialmente el error refractivo, que tiende a volver a su 

estado inicial a lo largo del día. Por lo tanto, el efecto de esta técnica sólo se puede medir por el 

crecimiento axial. 

En los dos ensayos clínicos aleatorizados incluidos en nuestra revisión (Cho and Cheung, 

2012)(Charm and Cho, 2013a) fue imposible el enmascaramiento de los participantes con 

respecto al tratamiento asignado, ya que unos fueron tratados con lentes de contacto de orto-k y 

otros con gafas. Este motivo podría aumentar el riesgo de sesgo porque, aunque es difícil pensar 

que los participantes puedan influir en el resultado de la progresión miope, es más probable que 

abandonen el estudio si son asignados a un tratamiento que no les interesa. 

En conclusión, nuestra revisión sugiere que la ortoqueratología puede reducir la progresión de la 

miopía hasta cierto punto, ya que los resultados deben interpretarse con precaución debido a las 

limitaciones mencionadas anteriormente. Para corroborar los resultados actuales se necesitan más 

investigaciones de alta calidad metodológica. 

5. CONCLUSIONES. 

1) Hay algunas evidencias de que la ortoqueratología puede retrasar el crecimiento axial del 

ojo, pero no son concluyentes. 

 

2) Los efectos adversos de la ortoqueratología suponen una tasa muy baja de abandono y 

son reversibles tras la interrupción del uso de la lente. 

 

3) Las evidencias disponibles proceden de poblaciones asiáticas, lo que limita la 

generalización de su eficacia a poblaciones de otros orígenes. 
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7. ANEXOS. 

7.1. ANEXO I. 

(Cho and Cheung, 2012)  

Tipo de pacientes (Objetivo). - Edad: 6-10 años. 

- Género: no informado. 

- Criterios de inclusión: (1) 6 a 10 años; (2) miopía entre 0,50 D y 

4,00 D; (3) astigmatismo < 1,50 D; astigmatismo directo (ejes 

180±30º) ≤1,25 D; astigmatismo en otros ejes 0,50 D en ambos ojos; 

(4) equivalente esférico >0.50 D y ≤4,50 D en ambos ojos; (5) AV 

mejor corregida en logMar: 0,10 o mejor en ambos ojos; (6) 

topografía corneal simétrica con toricidad corneal 2,00D en ambos 

ojos. 

- Criterios de exclusión: (1) estrabismo; (2) experiencia anterior con 

LC o con tratamiento para el control de la miopía; (3) 

contraindicación a llevar LC u OK; (4) historia previa de operación 

ocular, trauma, o enfermedad crónica ocular; (5) uso de 

medicamentos que puedan afectar a la calidad lagrimal; (6) 

condiciones sistémicas u oculares que puedan afectar a la calidad 

lagrimal o a llevar LC o que puedan afectar al desarrollo de la 

refracción. 

Tipo de estudio (Metodología). - Diseño de estudio: ensayo controlado aleatorizado de grupos 

paralelos. 

- Centro de estudio: Hong Kong. 

- Número de sujetos: 102 niños. 

- Seguimiento del estudio: 2 años. 

- Exclusiones y pérdidas de seguimiento: 24 niños, 14 del grupo de 

orto-K y 10 del grupo control. 

Resultados. 78 sujetos (37 del grupo orto-K y 41 del grupo control) completaron 

el estudio. El crecimiento axial promedio, al final de los 2 años, fue 

0,36 ± 0,24 y 0,63 ± 0,26 mm en los grupos orto-K y control, 

respectivamente. El crecimiento axial no estaba relacionado con la 

miopía inicial pero sí con la edad inicial de los sujetos. Los 

porcentajes de sujetos con rápida progresión de la miopía (>1 D por 

año) fueron 65% y 13% en niños jóvenes (7-8 años) y mayores (9-

10 años), respectivamente, en el grupo control; y fueron el 20% y el 

9%, respectivamente, en el grupo de orto-K.  

Conclusiones. En promedio, los sujetos que llevaban lentes de orto-k tuvieron un 

aumento más lento del crecimiento axial en un 43% en comparación 

con los sujetos que usaron gafas. 
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(Hiraoka et al., 2012)  

Tipo de pacientes (Objetivo). - Edad: 8-12 años. 

- Género: cualquiera. 

- Criterios de inclusión: (1) 8 a 12 años; (2) sin antecedentes de OK 

o LC; (3) equivalente esférico entre -5,00 y -0,50 D; (4) astigmatismo 

≤1,50 D; (5) anisometropía ≤1,50 D; (6) AV 20/20 Snellen; (7) Sin 

estrabismo con o sin corrección; (8) Peso de nacimiento ≥1500g; (9) 

Sin alteraciones oculares, sistémicas o neurológicas; (10) No uso de 

medicamentos que afecten al desarrollo refractivo. 

- Criterios de exclusión: aquellos que no cumplan los criterios de 

inclusión mencionados. 

Tipo de estudio (Metodología). - Diseño de estudio: estudio prospectivo. 

- Centro de estudios: Hiroshima, Kakita Eye Clinic. 

- Número de sujetos: 59. 

- Seguimiento del estudio: 5 años. 

- Exclusiones y pérdidas de seguimiento: 16 niños, 7 del grupo de 

OK y 9 del grupo control. 

Resultados. Un total de 43 sujetos (22 y 21 en los grupos OK y control, 

respectivamente) completaron los exámenes de seguimiento de 5 

años. El aumento de la longitud axial durante el período de estudio 

de 5 años fue de 0,99 ± 0,47 y 1,41 ± 0,68 mm para los grupos de 

control y OK, respectivamente, y la diferencia fue estadísticamente 

significativa. Los incrementos anuales en la longitud axial fueron 

significativamente diferentes entre los grupos para el primero, el 

segundo y el tercer año, pero no para el cuarto y el quinto año. 

Conclusiones. El estudio de 5 años de seguimiento indicó que la OK puede suprimir 

el crecimiento de la longitud axial en la miopía infantil. 

 

(Charm and Cho, 2013a)  

Tipo de pacientes (Objetivo). - Edad: 8-11 años. 

- Género: cualquiera. 

- Criterios de inclusión: (1) 8-11 años; (2) EE ≤ -5,75 D y miopía -

5,00 o más; (3) AV monocular 6/7.5 Snellen o mejor 
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- Criterios de exclusión: (1) problemas de visión binocular, 

contraindicaciones para OK, condiciones oculares que puedan 

afectar a la visión o a su desarrollo; (2) condiciones sistémicas que 

puedan afectar a la visión o desarrollo del error refractivo; (3) 

experiencia previa en tratamiento miope. 

Tipo de estudio (Metodología). - Diseño de estudio: ensayo controlado aleatorizado de grupos 

paralelos. 

- Centro de estudios: Universidad politécnica de Hong Kong. 

- Número de sujetos: 52 niños. 

- Seguimiento del estudio: 2 años. 

- Exclusiones y pérdidas de seguimiento: 28 niños, 12 del grupo con 

tratamiento de OK y 16 del grupo control. 

Resultados. 52 sujetos fueron reclutados y asignados de forma aleatoria a los 

grupos PR orto-k y control. 12 sujetos del grupo PR orto-k y 16 del 

grupo control completaron el estudio. En comparación con los 

errores de refracción residuales tomados después de la estabilización 

del tratamiento con orto-k (1 mes de tratamiento), el aumento medio 

de la miopía residual no ciclopléjica en la visita de 24 meses fue de 

0,13 D. En el grupo control, este aumento fue de 1,00 D al final del 

estudio. Los incrementos medios en la longitud axial fueron 0,19 ± 

0,21 mm en el grupo PR orto-k y 0,51 ± 0,32 mm en el grupo control. 

Conclusiones. Este estudio aleatorio enmascarado mostró que en el grupo PR orto-

k disminuyó la progresión miope en miopes altos. El crecimiento de 

la longitud axial fue un 63% más lento en los niños tratados con orto-

k en comparación con los niños que usaban gafas. 

 

(Cho et al., 2005)  

Tipo de pacientes (Objetivo). - Edad: 7-12 años. 

- Género: cualquiera. 

- Criterios de inclusión: (1) 7-12 años; (2) EE de -0,25 a -4,50 D; (3) 

astigmatismo menor a -2,00 D; (4) AV de al menos 0.06 logMAR. 

- Criterios de exclusión: (1) condiciones oculares o sistémicas que 

pudieran afectar al desarrollo refractivo; (2) contraindicaciones de 

uso de lentes de contacto. 

Tipo de estudio (Metodología). - Diseño de estudio: estudio piloto. 

- Centro de estudios: Universidad politécnica de Hong Kong. 

- Número de sujetos: 43 niños, todos del grupo OK. Los sujetos del 

grupo control fueron seleccionados de otro estudio. 

- Seguimiento del estudio: 2 años. 
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- Exclusiones y pérdidas de seguimiento: 8 niños, todos del grupo 

OK. 

Resultados. Los aumentos en longitud axial fueron 0,29 ± 0,27 mm y 0,54 ± 0,27 

mm en los grupos OK y control, respectivamente. Los aumentos en 

VCD fueron 0,23 ± 0,25 mm y 0,48 ± 0,26 mm de aplanamiento 

corneal, pero no hubo relaciones significativas entre los grupos orto-

k y control, respectivamente. Se encontraron diferencias 

significativas entre los cambios en el poder corneal y los cambios en 

longitud axial y VCD. 

Conclusiones. El tratamiento con orto-k puede tener un efecto de corrección y 

preventivo/de control en la miopía infantil. Sin embargo, existen 

variaciones sustanciales en los cambios en la longitud axial entre los 

niños y no hay forma de predecir el efecto para sujetos individuales. 

 

(J. J. Walline et al., 2009)  

Tipo de pacientes (Objetivo). - Edad: 8-11 años. 

- Género: cualquiera. 

- Criterios de inclusión: (1) 8-11 años; (2) miopía entre -0,75 y -4,00 

D; (3) menos de -1,00 D de astigmatismo; (4) AV mejor corregida 

20/20 en cada ojo. 

- Criterios de exclusión: (1) condiciones oculares o sistémicas que 

pudieran afectar al desarrollo refractivo; (2) tratamiento previo con 

LC de gas permeable; (3) con medicación que pudiera afectar a llevar 

lentes de contacto; (4) participando en otro estudio de visión; (5) 

operación ocular previa. 

Tipo de estudio (Metodología). - Diseño de estudio: estudio piloto. 

- Centro de estudios: Universidad del estado de Ohio. 

- Número de sujetos: 40 niños. 

- Seguimiento del estudio: 2 años. 

- Exclusiones y pérdidas de seguimiento: 12 niños. 

Resultados. 28 de 40 sujetos usaron lentes de contacto de remodelación corneal 

(OK). El grupo de OK tuvo una tasa anual de cambio en las 

longitudes axiales que fue significativamente menor que en los 

usuarios de LC blandas (0,16 mm por año). La profundidad de la 

cámara vítrea experimentó cambios similares (0,10 mm por año). 

Conclusiones. El uso de OK es prometedor para el control de la miopía. En este 

estudio se ha demostrado mediante dos ensayos controlados por 

separado, ambos para retrasar el crecimiento axial del ojo. 
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(Santodomingo-Rubido et al., 2012)  

Tipo de pacientes (Objetivo). - Edad: 6-12 años 

- Género: cualquiera. 

- Criterios de inclusión: (1) 6-12 años; (2) miopía entre 0,75 y 

4,00 D; (3) astigmatismo ≤ 1,00 D; (4) AA mejor corregida 0.8 

logMAR o mejor en cada ojo; (5) etnia europea blanca. 

- Criterios de exclusión: (1) condición ocular o sistémica que 

afecta a la salud ocular; (2) uso de medicamentos que pueda 

afectar a la fisiología ocular o al rendimiento de las lentes de 

contacto; (3) contraindicación a usar LC; (4) afaquia, ambliopía 

e individuos atópicos; (5) usuario previo de lentes de contacto. 

Tipo de estudio (Metodología). - Diseño de estudio: estudio prospectivo. 

- Centro de estudios: clínica oftalmológica Novovisión, 

Madrid. 

- Número de sujetos: 69 niños. 

- Seguimiento del estudio: 2 años. 

- Exclusiones y pérdidas de seguimiento: 8 niños, 2 del grupo 

OK y 6 del grupo control. 

Resultados. 31 niños se trataron con OK y 30 con gafas monofocales. 

Después de 24 meses, la longitud axial aumentó 

significativamente en el tiempo para ambos grupos, 0,47 mm y 

0,69 mm, para el grupo OK y control respectivamente. Se 

encontraron diferencias significativas en la refracción a lo largo 

del tiempo, para los componentes esféricos, pero no en los 

componentes cilíndricos. 

Conclusiones. El uso de lentes de OK reduce el alargamiento axial en 

comparación con las gafas monofocales en niños. 

 

(Zhu et al., 2014)  

Tipo de pacientes (Objetivo). - Edad: 7-14 años. 

- Género: cualquiera. 

- Criterios de inclusión: (1) 7-14 años; (2) presión intraocular < 21 

mmHg; (3) astigmatismo directo ≤ 1,50 D; (4) AV mejor corregida 

20/20 Snellen. 

- Criterios de exclusión: (1) queratocono u otra enfermedad ocular; 

(2) problemas de visión binocular; (3) medicamentos que puedan 

afectar al desarrollo refractivo; (3) previo usuario de lentes de OK. 

Tipo de estudio (Metodología). - Diseño de estudio: estudio observacional. 

- Centro de estudios: Shangai.  
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- Número de sujetos: 128 sujetos. 

- Seguimiento del estudio: 2 años. 

- Exclusiones y pérdidas de seguimiento: 0. 

Resultados. El grupo control sufrió más cambios en la longitud axial que el grupo 

OK tanto a los 12 como a los 24 meses. El crecimiento de la longitud 

axial se estimó de ser un 51% menor en el grupo OK. Resultados 

similares se encontraron en los subgrupos (49%, 59% y 46%, 

respectivamente). En el grupo con miopía baja y moderada, el 

incremento en la longitud axial fue significativamente diferente entre 

el grupo OK y el grupo control, tanto en el primer año como en el 

segundo. En los grupos con miopía alta, solo se encontraron 

diferencias significativas entre el grupo OK y el grupo control 

durante el primer año. El crecimiento axial a los 2 años fue 

significativamente asociado con la edad inicial y el tratamiento, pero 

no con género, error refractivo inicial, longitud axial inicial, ni con 

la curvatura corneal inicial. 

Conclusiones. El tratamiento con orto-k es una estrategia prometedora para reducir 

el desarrollo de la miopía en niños con miopía baja, moderada o alta. 

 

 

(R. Chen et al., 2019) 

 

Tipo de pacientes (Objetivo). - Edad: 8-13 años. 

- Género: cualquiera. 

- Criterios de inclusión: (1) 8-13 años; (2) -0,50 a -5,00 D; (3) 

astigmatismo no superior a -1,50 D; (4) anisometropía ≤1,50 D; AV 

mejor corregida no peor que 20/20; (5) PIO <21 mmHg. 

- Criterios de exclusión: (1) problemas de visión binocular; (2) otra 

enfermedad aparte del error refractivo; (3) desviaciones sistémicas o 

del neurodesarrollo que puedan afectar al desarrollo refractivo; (4) 

historia familiar de miopía alta; (5) historia de lentes de contacto, 

gafas bifocales o progresivas en los pasados 12 meses, o tratamiento 

con atropina para el control de la miopía. 

Tipo de estudio (Metodología). - Diseño de estudio: estudio prospectivo. 

- Centro de estudios: Hospital oftalmológico de la universidad 

médica de Wenzhou. 

- Número de sujetos: 266 niños. 

- Seguimiento del estudio: 2 años. 

- Exclusiones y pérdidas de seguimiento: ninguna. 

Resultados. El crecimiento axial fue más bajo en todos los grupos de orto-k que 

en el grupo control. El crecimiento promedio de la longitud axial fue 
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0,081 ± 0,034 mm ligeramente menos por año, en el grupo Essence 

en comparación con el grupo Mouldway. El coeficiente de regresión 

expresado entre los aumentos de la longitud axial a lo largo de los 2 

años y el equivalente esférico basal fue poco convincente, de 0,065 

en Essence, 0,079 en Euclid y 0,087 en Mouldway. El coeficiente de 

regresión también fue poco convincente entre la edad y el aumento 

de la longitud axial a lo largo de los dos años de estudio y la edad 

inicial en todos los grupos. 

Conclusiones. Las lentes orto-k diferentes difieren mínimamente en la disminución 

del crecimiento axial de manera efectiva en niños miopes durante el 

uso de estas lentes a lo largo de dos años. 

 

(Chen et al., 2013)  

Tipo de pacientes (Objetivo). - Edad: 6-12 años. 

- Género: cualquiera. 

- Criterios de inclusión: (1) 6-12 años; (2) miopía entre -0,50 y -5,00 

D; (3) astigmatismo a favor de la regla entre -1,25 y -3,50; (4) AV 

mejor corregido igual o mejor a 0,10 logMar; (5) etnia china; (6) 

anisometropía superior a 1,50 D de miopía. 

- Criterios de exclusión: (1) estrabismo; (2) contraindicación a LC u 

OK; (3) experiencia previa con LCRGP o con control de la miopía; 

(4) condiciones oculares o sistémicas que puedan afectar a las LC. 

Tipo de estudio (Metodología). - Diseño de estudio: estudio clínico no aleatorizado. 

- Centro de estudios: Universidad politécnica de Hong Kong. 

- Número de sujetos: 80 niños. 

- Seguimiento del estudio: 2 años. 

- Exclusiones y pérdidas de seguimiento:22 niños, 8 del grupo OK y 

14 del grupo control. 

Resultados. Un total de 35 sujetos orto-k y 23 del grupo control completaron el 

estudio con éxito. Los sujetos de ambos grupos demostraron 

crecimiento axial. El crecimiento axial promedio al final del estudio 

fue de 0,31 ± 0,27 y 0,64 ± 0,31 mm en el grupo orto-k y control, 

respectivamente. Al final de los 24 meses, el crecimiento axial en los 

sujetos orto-k fue un 52% menor que en el grupo control. Este 

crecimiento axial se correlacionó significativamente con la edad 

inicial y el tipo de tratamiento, pero no con el sexo, miopía inicial, 

cilindro inicial, o toricidad corneal inicial. 

Conclusiones. Las lentes tóricas de orto-k pueden disminuir el alargamiento axial 

de forma efectiva en niños miopes con astigmatismo moderado-alto. 
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(He et al., 2016)  

Tipo de pacientes (Objetivo). - Edad: 7-12 años. 

- Género: cualquiera. 

- Criterios de inclusión: (1) 7-12 años; (2) error esférico >0,50 y 

<6,00 D; (3) astigmatismo <1,50D; (4) PIO <21 mmHg; (5) AV 

mejor corregida de 0,10 logMAR o mejor. 

- Criterios de exclusión: (1) experiencia previa con lentes de contacto 

u otro tratamiento para el control miope; (2) estrabismos; (3) 

contraindicación para la ortoqueratología; (3) historia previa de 

operación ocular, trauma o enfermedad crónica ocular; (4) uso de 

medicamentos que afecten a la calidad lagrimal; (5) condición ocular 

o sistémica que pueda afectar a la calidad lagrimal o al desarrollo 

refractivo. 

Tipo de estudio (Metodología). - Diseño de estudio: estudio retrospectivo. 

- Centro de estudios: Shangai. 

- Número de sujetos: 271 niños. 

- Seguimiento del estudio: 1 año. 

- Exclusiones y pérdidas de seguimiento: 0. 

Resultados. Después de un año, el crecimiento axial promedia fue de 0,27± 0,17 

mm en el grupo orto-k y 0,38 ± 0,13 mm en el grupo control. El 

crecimiento axial no se correlacionó con el error refractivo esférico, 

pero tuvo una correlación negativa con la edad inicial. Los 

porcentajes de individuos con progresión miope rápida en el grupo 

orto-k fueron 38% en los niños más pequeños y 24,3% en los niños 

mayores, mientras que los porcentajes respectivos fueron 76,5 y 

12,9% en el grupo control. En los sujetos comprendidos entre -5,00 

y -6,00 D, el crecimiento axial en el grupo orto-k fue un 57,1% más 

lento que el del grupo control. 

Conclusiones. Las lentes orto-k son efectivas para controlar la progresión miope en 

niños chinos, particularmente en niños más pequeños y en niños con 

mayor miopía. 

 

(Pauné et al., 2015)  

Tipo de pacientes (Objetivo). - Edad: 9-16 años 

- Género: cualquiera. 

- Criterios de inclusión: (1) edad: 9-16 años; (2) miopía entre -0,75 y 

-7,00; (3) menos de -1,25 de astigmatismo; (4) AV mejor corregida 

de 20/20 o mejor; (5) incremento de al menos -0,30 D de miopía en 

los 12 meses previos. 

- Criterios de exclusión: -. 
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Tipo de estudio (Metodología). - Diseño de estudio: estudio clínico no aleatorizado. 

- Centro de estudios: Centro Médico Teknon. 

- Número de sujetos: 100 niños. 

- Seguimiento del estudio: 2 años. 

- Exclusiones y pérdidas de seguimiento: 42 niños, 11 del grupo de 

LC blandas, 11 del grupo orto-k y 20 del grupo control. 

Resultados. A los 2 años, los valores de progresión miope para los grupos SRRG 

(LC blandas de gradiente periférico), orto-k y control fueron -0,56 ± 

0,51, -0,32 ± 0,53, y -0,98 ±0,58 D, respectivamente. Estos 

resultados representan una reducción en el control de la progresión 

de la miopía del 43% y 38% para los grupos SRRG y OK, 

respectivamente, comparados con el grupo control. La longitud axial 

aumentó un 27% y 38% menos en los grupos SRRG y OK, 

respectivamente, comparados con el grupo control. 

Conclusiones. Las lentes orto-k disminuyen el crecimiento axial significativamente 

comparado con el grupo control. Las lentes de contacto blandas de 

gradiente periférico son otra alternativa a las lentes orto-k para el 

control de la progresión de la miopía en niños y adolescentes miopes. 

 

 

(Kakita et al., 2011) 

 

Tipo de pacientes (Objetivo). - Edad: 8-16 años. 

- Género: cualquiera. 

- Criterios de inclusión: (1) 8-16 años; (2) EE desde -0,50 a -10,00 

D; (3) astigmatismo ≤1,50D; (4) AV mejor corregida ≥0.00 

logMAR; (5) anisometropía ≤1,50 D. 

- Criterios de exclusión: (1) estrabismo; (2) peso de nacimiento 

menor a 1250 g; (3) condición ocular, sistémica o del neurodesarrollo 

que pueda afectar al desarrollo refractivo; (4) medicamentos que 

puedan afectar al desarrollo refractivo; (5) historia previa de OK o 

de uso de LC. 

Tipo de estudio (Metodología). - Diseño de estudio: estudio prospectivo. 

- Centro de estudios: Kakita Eye Clinic. 

- Número de sujetos: 105 sujetos. 

- Seguimiento del estudio: 2 años. 

- Exclusiones y pérdidas de seguimiento: 8 niños, 3 del grupo orto-k 

y 5 del grupo control. 

Resultados. 92 sujetos (42 y 50 en los grupos OK y control, respectivamente) 

completaron el seguimiento de 2 años. El incremento de la longitud 
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axial durante los dos años de estudio fueron 0,39 ± 0,27 mm y 0,61 

± 0,24 mm, respectivamente, y la diferencia fue significante. 

Conclusiones. La ortoqueratología suprimió el crecimiento axial en niños miopes, 

lo que sugiere que este tratamiento puede retrasar la progresión 

miope hasta cierto punto. 

 

7.2. ANEXO II. 

Estudio Razón de exclusión. 

(Downie and Lowe, 2013) No texto completo. 

(Villa-Collar et al., 2019) Revisión 

(Leo, 2017) Revisión 

(VanderVeen et al., 2019) Revisión 

(Kong et al., 2017) No grupo control: todos los sujetos son 

tratados con OK. 

(Chen et al., 2018) No grupo control: OK en ojo con más miopía 

y el ojo contralateral sin tratamiento. 

(Verzhanskaya and Tarutta, 2017) El documento está en idioma ruso. 

(Mika et al., 2007) No grupo control: estudio empírico con OK en 

pacientes. 

(Cui et al., 2017) La única medida de outcome es la curvatura 

corneal. 

(Cho and Tan, 2019) Revisión 

(Liong et al., 2015) No grupo control: un grupo con alta miopía y 

el otro con baja miopía, ambos con OK como 

tratamiento. 

(Chen and Cho, 2012) Solo incluye un par de pacientes: ambos con 

elevada miopía y astigmatismo. 

(Zhou et al., 2015) No grupo control: todos los sujetos son 

tratados con OK. 

(Na and Yoo, 2018) No grupo control: tratamiento con OK en un 

ojo y sin tratamiento en el ojo contralateral. 

(Lui and Edwards, 2000) No texto completo. 

(Oleszczyńska-Prost, 2013) No grupo control: todos los sujetos son 

tratados con OK. 
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(P Cho and Cheung, 2017) Intervenciones no elegibles: comparación del 

uso continuo de ortoqueratología con 

discontinuada después de 2 años. 

(Downie and Lowe, 2009) Solo incluye el seguimiento de un sujeto. 

(Lee et al., 2018) No texto completo. 

(Zhong et al., 2014) No grupo control: todos los sujetos son 

tratados con OK.  

(Weiss and Park, 2019) Revisión. 

(Tan et al., 2019) No texto completo. 

(Long et al., 2019) No texto completo. 

(Lu and Jin, 2020) No grupo control: los sujetos son tratados con 

OK en ambos ojos. 

(Chan et al., 2014) Solo incluye un par de pacientes: dos gemelos, 

uno de ellos tratado con OK y otro con gafas. 

(Cheung et al., 2019) No grupo control: los sujetos son tratados 7 

meses con gafas y posteriormente 7 meses con 

OK. 

(K. Wan et al., 2018) Revisión. 

(Swarbrick et al., 2015) No grupo control: sujetos tratados con OK en 

un ojo y con LCRGP en el contralateral. 

Posteriormente se invirtieron los tratamientos 

para cada ojo. 

(Fu et al., 2020) No grupo control: dos grupos de sujetos, 

miopes unilaterales y miopes bilaterales con 

anisometropía, ambos tratados con OK. 

(Santodomingo-Rubido et al., 2013a) No está destinado al control de la progresión 

de la miopía: compara la calidad de vida 

visual de sujetos tratados con OK o con gafas. 

(Chan et al., 2012) No grupo control: sujetos tratados con OK con 

ajuste computarizado. 

(Z. Chen et al., 2019) No grupo control: sujetos tratados con OK 

durante el primer año y posteriormente con 

dosis de atropina sin suspender el tratamiento 

con OK. 

(Lee and Cho, 2010) Solo incluye el seguimiento de un sujeto. 
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(Lee et al., 2017) Las medidas de outcome no incluyen la 

longitud axial. 

(Santodomingo-Rubido et al., 2017) No texto completo. 

(L. Wan et al., 2018) Intervenciones no elegibles: comparación del 

uso de orto-k con o sin la administración de 

dosis de atropina. 

(Lyu et al., 2019) No texto completo. 

(Kinoshita et al., 2018) Intervenciones no elegibles: comparación del 

uso de orto-k con o sin la administración de 

dosis de atropina. 

(Li et al., 2017) Los resultados del estudio están limitados a un 

seguimiento de 6 meses. 

(Lin et al., 2014) Intervenciones no elegibles: comparación del 

uso de orto-k con la administración de dosis 

de atropina. 

(Wang and Yang, 2019) No grupo control: sujetos tratados con lentes 

orto-k centradas en un ojo y en el contralateral 

con lentes orto-k descentradas. 

(Charm and Cho, 2013b) No texto completo.  

(Santodomingo-Rubido et al., 2013b) No texto completo. 

(Li et al., 2016) Los estudios analizados en el metaanálisis 

están incluidos en nuestra revisión. Nos 

interesan los estudios originales. 

(Huang et al., 2016) Los estudios referidos a la intervención de 

orto-k analizados en el metaanálisis están 

incluidos en nuestra revisión. Nos interesan 

los estudios originales. 

(Pauline Cho and Cheung, 2017) Los estudios analizados en el metaanálisis 

están incluidos en nuestra revisión. Nos 

interesan los estudios originales. 

(Si et al., 2015) Los estudios analizados en el metaanálisis 

están incluidos en nuestra revisión. Nos 

interesan los estudios originales. 

(Guan et al., 2020) No texto completo. 
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(Sun et al., 2015) Los estudios analizados en el metaanálisis 

están incluidos en nuestra revisión. Nos 

interesan los estudios originales. 
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