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RESUMEN

La miopia es el defecto refractivo ocular con méas prevalencia en todo el mundo, afectando
principalmente a nifios en edad escolar. Por tanto, es necesario reducir su progresion y observar

sus diversos factores de riesgo.

Las lentes oftalmicas de control de miopia estan principalmente orientados a la correccion y
control de la miopia. Actualmente acttan sobre la retina provocando un desenfoque periférico
hipermetrépico como “MiYosmart” de Hoya y “Stellest” de Essilor, o un desenfoque horizontal
como la “Superkid Miofocal” de (Indo). Existen también otros mecanismos de reduccion y control
de la miopia basados en el control periférico del contraste como la “SightGlass Vision” de

Coopervision.

El objetivo principal de este trabajo bibliografico es analizar el disefio y evidencia cientifica de
distintos articulos orientados a lentes oftalmicas para el control de la miopia, comparar el disefio
y mecanismo, ademas de determinar la evidencia cientifica y eficacia de las lentes oftalmicas.
Para ello, la informacion se ha obtenido a través de 3 bases de datos: Pubmed, Scopus y WOS.
De los 7 estudios seleccionados se agruparon los comprendidos entre 2016 y 2023, descartando
otro tipo de tratamientos como lentes de contacto o farmacos.

Las lentes oftalmicas de control de miopia tienen una eficacia probada del 66% siempre que su
uso sea superior a 12 horas. Las evidencias cientificas vienen avaladas por 7 estudios durante dos
afios con 928 pacientes, pero con estos sesgos: estudios aleatorizados, doble ciego y controlados,

edades comprendidas entre 6 y 35 afios y pacientes de raza asiatica.

Las nuevas lentes oftdlmicas de control de miopia se basan en corregir la miopia y ralentizar la
progresion del crecimiento ocular mediante su tratamiento, ademas de conseguir un adecuado
resultado a largo plazo. Se plantean ensayos controlados aleatorizados y un seguimiento

postratamiento para evaluar su eficacia.

Palabras claves: “myopia control”, “ophthalmic lenses”, “hyperopic peripheral defocus”.



ABSTRACT

Myopia is the most prevalent ocular refractive defect worldwide, affecting mainly school-age

children. Therefore, it is necessary to reduce its progression and observe its various risk factors.

Myopia control ophthalmic lenses are mainly oriented to the correction and control of myopia.
Currently they act on the retina causing a hypermetropic peripheral defocus as “MiYosmart” from
Hoya and “Stellest” from Essilor, or a horizontal defocus as the “Superkid Miofocal” from (Indo).
There are also other myopia reduction and control mechanisms based on peripheral contrast

control such as Coopervision's “SightGlass Vision”.

The main objective of this bibliographic work is to analyze the design and scientific evidence of
different articles on ophthalmic lenses for the control of myopia, to compare the design and
mechanism, and to determine the scientific evidence and efficacy of ophthalmic lenses. To do
this, the information was obtained from 3 databases: Pubmed, Scopus and WOS. Of the studies
selected, those between 2016 and 2023 were grouped, discarding other types of treatments such

as contact lenses or drugs.

Ophthalmic lenses for myopia control have a proven efficacy of 66% provided they are worn for
more than 12 hours. The scientific evidence is supported by 7 studies over two years with 928
patients, but with these biases: randomized, double-masked, controlled studies, ages between 6

and 35 years and Asian patients.

New myopia control ophthalmic lenses are based on correcting myopia and slowing the
progression of ocular growth by treating myopia and achieving an adequate long-term outcome.

Randomized controlled trials and post-treatment follow-up are proposed to evaluate their efficacy.

Keywords: “myopia control”, “ophthalmic lenses”, “hyperopic peripheral defocus”.
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1. INTRODUCCION

1.1.LA MIOPIA Y SU REPERCUSION EN LA SOCIEDAD

El error refractivo mas comun en la sociedad es la miopia, ésta suele desarrollarse a causa de una
alteracion en el proceso de Emetropizacion, por causas genéticas, trabajo en cerca, una menor
actividad al aire libre, llegando a causar problemas en la nifiez (Gonzélez et al., 2022). La
posibilidad de desarrollar miopia se asigna a variaciones corneales, del cristalino y de la longitud
axial, adquiriendo una gran importancia la genética familiar (Rey-Rodriguez et al., 2018).

La miopia es el estado refractivo con mayor prevalencia mundial. El sintoma mas caracteristico
es borrosidad a distancia lejana, principalmente provocado por un crecimiento elevado de la
longitud axial, es decir, un ojo mas largo que lo normal. Por lo tanto, las iméagenes se enfocan en

un punto delante de retina y no en fovea (figura 1) (Bello et al., 2020).

Figura 1. Ojo miope (C. Klatt, 2016)

Varios estudios destacan la relacion de la acomodacion y la miopia, sobre todo el retraso
acomodativo, que aparece antes de los primeros signos de la miopia. La distancia de lectura y el
retraso de la acomodacién provocan un desenfoque hipermetrépico que compromete la longitud
axial y por tanto la progresion de la miopia. Cientificos apuntan a que la endoforia en cercay el

retraso acomodativo se asocian a una mayor miopia en nifios y adultos (Gammoh, 2018).

1.1.1. EMETROPIZACION

La emetropia del ojo humano (figura 2) se adquiere tras el nacimiento, concretamente en el
periodo posnatal, alcanzando una adecuada estabilizacion entre la longitud axial y las estructuras
oculares, dando lo que se conoce como Emetropizacion (Gonzalez et al., 2022) (Valeria Rey-
Rodriguez et al., 2018). El crecimiento ocular esta relacionado con el control homeostatico, cuya
funcion es adquirir imagenes nitidas y enfocadas en retina. Este proceso esta regulado por la
retina, la cual decodifica esa falta de enfoque de las imagenes, cambiando su posicion y la forma

de coroides, asi como la estructura posterior de la esclera (Flores, 2018).



En el nacimiento, el recién nacido adquiere hipermetropia (figura 3), debido a que presenta una
longitud axial mas pequefia de lo normal (Gonzalez et al., 2022). Debido a la Emetropizacion,
este defecto refractivo minoratras los 6 afios de vida debido a un mayor crecimiento de la longitud
axial (Valeria Rey-Rodriguez et al., 2018). La Emetropizacién se divide en dos fases: la primera
desde el nacimiento, y la segunda tras los 6 afios (Flores, 2018). La primera etapa se manifiesta
con una hipermetropia elevada, una baja variabilidad refractiva, y refracciones positivas; sin
embargo, en la segunda etapa esa hipermetropia aun persiste, culminando el proceso de
Emetropizacion. En esta Ultima fase, existe la posibilidad de padecer otros errores refractivos, ya

sea miopia o astigmatismo (figura 4) (Gonzélez et al., 2022)

Figura 2. Ojo emétrope (C. Klatt, 2016)

-

—

\4

Figura 3. Ojo hipermétrope (C. Klatt, 2016)

Figura 4. Ojo astigmatico (C. Klatt, 2016)

Bioldgicamente, el aumento o disminucion de la longitud axial, estd mediada con procesos
quimicos a través de mediadores ubicados en retina. De todos ellos, destaca la dopamina y el
oOxido nitrico como mediadores que modulan el crecimiento ocular. El problema de la comunidad
cientifica reside en no conocer exactamente cuales son aquellos procesos que alteran la

biomecénica del ojo, estudios apuntan a la exposicion de luz solar y a la atropina como
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responsables de la inhibicion (Gonzélez et al., 2022) (Flores, 2018). Por lo que es fundamental
determinar cuéles son aquellos factores que modifican la longitud axial del ojo y alteran el proceso

de Emetropizacién (Gonzélez et al., 2022).

1.1.2. INCIDENCIA POBLACIONAL

En la actualidad, la miopia es considerada como un problema de salud publica a las que se les
asocian las enfermedades oculares mas graves, potenciando la pérdida de visién grave y severa
en la sociedad (Flores, 2018).

En 2016, el investigador Holden reflejé que en la totalidad mundial se hallaban unos 28,3% de
miopes al que se le afiadia alrededor de un 4% de miopes elevados, encontrandose la miopia bajo
un limite de -0,50D y la ultima bajo unas -5,00D (Gonzélez et al., 2022) (Bruce, 2017) .

Esta epidemia se centra en el continente asiatico, dando lugar a una posibilidad de resurgir la baja
vision y la ceguera. La prevalencia de la miopia suele estar asociada a nifios en edad escolar,

alrededor de unos 11 afios (Flores, 2018).

Segun un articulo de la Universidad Europea de Madrid (Alvarez-Peregrina et al., 2019), en
Espafia el aumento de miopia es notable en nifios. En 2016 el porcentaje de miopes altos era de
un 1,7% incrementando un afio después hasta un 3,6%. Parece ser que el riesgo de padecer este

error refractivo se debe a los factores del estilo de vida (Gonzélez et al., 2022).

Por ello es necesario comprender la etiologia y el proceso de regulacién del crecimiento ocular,

solo asi se podra comprender la finalidad del control de la miopia (Gonzélez et al., 2022).

1.2.FACTORES DE RIESGO Y SU PROGRESION

La aparicion de la miopia y su evolucion esta intimamente relacionada con diferentes factores de

riesgo, destacan:

1.2.1. GENETICA

Existen numerosos estudios que se contradicen entre si. Hay articulos llevados a cabo en
agrupaciones de nifios de igual origen étnico, llegando a mostrar una mayor probabilidad
de miopia en &reas urbanas que en las suburbanas (Gonzélez et al., 2022). Sin embargo,

hay estudios que refieren una mayor probabilidad de adquirir miopia en nifios con ambos
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progenitores miopes. Por lo tanto, la genética no es el factor determinante de miopizacion
en la sociedad (Flores, 2018).

1.2.2. TRABAJO DE CERCA

En el pasado, este factor de riesgo era considerado el principal motivo de desarrollo
miopico en edad escolar, pero realmente, ain no se conoce el motivo (Flores, 2018).
Realizar actividades a una distancia menor de 30 cm como pintar, escribir, etc. durante
un tiempo elevado, esta asociado a una mayor incidencia de miopia. Esta prevalencia
aumenta en la poblacion asiatica, debido a la distancia cercana y la lectura de forma
continuada (superior a media hora), ambas elevan de forma individual la posibilidad de
padecer este error refractivo (Gonzélez et al., 2022).

A través de un metaandlisis realizado por Huang, se ha observado la relacion entre las
actividades en cerca y la miopia en nifios, llegando a concluir que existe una mayor
probabilidad de padecer miopia en nifios con mas cantidad de horas de trabajo en cerca,

y por lo tanto una mayor prevalencia (Flores, 2018) (Huang et al., 2015).

1.2.3. AIRELIBRE

Realizar actividades al aire libre tiene una repercusién importante en la progresién de la
miopia, pudiéndose considerar como uno de los factores mas importantes. Existen
determinados estudios donde la luz del exterior retrasa el crecimiento del globo ocular.
Adquiere una gran importancia la contraccién de la pupila dando lugar a una menor
borrosidad en retina, o a través de la activacion de la dopamina, la cual impide el

crecimiento de la longitud axial (Gonzélez et al., 2022).

Un estudio de Kearney realizado en Reino Unido, expone que los miopes poseen una
mayor densidad de Melanina que los no miopes. Adquiriendo un gran valor el ritmo
circadiano y la luz en el mecanismo de progresién del ojo humano (Flores, 2018)
(Kearney et al., 2017).

La exposicion a la luz natural es la variable més importante implicada en asociaciones
entre el tiempo al aire libre y la miopia. Por lo tanto, el factor de riesgo para el incremento
del tamafio del globo ocular es la exposicion a un descenso de la luz, dando como

resultado el avance de este error refractivo. Articulos realizados por Mingguang He y Pei-
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Chang Wu demuestran que este riesgo es generado por una exposicion a la luz natural
inferior a una hora (Read, 2016) (Wu et al., 2013) (He et al., 2015).

1.2.4. ACOMODACION

El retraso acomodativo es una variable vinculada a la progresién midpica, hay estudios
que sugieren que el desenfoque hipermetrépico frena el progreso de la miopia en la
poblacion joven. Sin embargo, no existe relacion con el exceso de acomodacion (Flores,
2018).

La correlacion entre el avance de la miopia y el sistema acomodativo se ha estado
analizando desde tiempos pasados hasta la actualidad. Estudios entre animales miopes y
emétropes donde el muasculo ciliar y el proceso acomodativo no parecen ser diferentes,
remarcan que la acomodacion de forma mantenida no da lugar a cambios en la estructura
ocular, y por lo tanto no genera un peligro para el desarrollo de la miopia (Gonzélez et
al., 2022)

1.2.5. CONTRASTE

Como ya se ha comprobado, la miopia se relaciona de forma directa con el nivel de
ensefianza escolar y se va multiplicando cada vez mas. Aun no se sabe, cudl es la
experiencia visual que motiva el aumento de la longitud axial en jovenes (Gonzalez et al.,
2022).

En 2018, un estudio realizado en Alemania por Andrea C. Aleman corrobora que las vias
neuronales ON y OFF provocaban cambios en la estructura ocular. Estos Gltimos,
permanecian estabilizados en ambitos naturales, provocando cambios cuando los
escolares estudiaban o lefan en diferentes entornos. A través de letras negras sobre un
fondo blanco se excitaban los estimulos OFF de retina dando lugar a un estrechamiento
rpido de la coroides, como consecuencia la longitud axial del ojo aumentaba. A
diferencia de la excitacion de los estimulos ON a partir de un texto blanco sobre fondo
negro, provocando un engrosamiento de la coroides y por lo tanto, una disminucion del
crecimiento ocular. Provocado por neurotransmisores, adquiriendo importancia la
dopamina. Como resultado, utilizar los dispositivos digitales con una pantalla negra y
texto en blanco, ayudaria a frenar el avance de la miopia (Gonzalez et al., 2022) (Aleman
etal., 2018)
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1.3.CONTROL DE LA MIOPIA

1.3.1. TIPOS DE TRATAMIENTO

Actualmente es muy comun utilizar tratamientos para controlar la miopia. Estos se
diferencian en la capacidad de corregir y ralentizar la miopia (Drobe et al., 2016). Drobe

en 2016, los clasifica en:

1.3.1.1. FARMACOS

La atropina se utiliza en la clinica para frenar la progresion de la miopia. Produce
midriasis (dilatacion de la pupila) y ciclopegia, ya que es un agente antimuscarinico que
inhibe la accion de la acetilcolina. Este farmaco tiene varias funciones, entre ellas: dilatar
la pupila, ayudar en refraccion y controlar la miopia. Diversos articulos coinciden en el
efecto de la atropina para reducir el progreso de la miopia, pero ese efecto parece no ser
fiable, ya que produce un efecto rebote tras suspender el porte, alargando la longitud axial
y aumentando la miopia (Gammoh, 2018). Estudios del 2014 como “Atropine Treatment
of Myopia”, confirmaron que este efecto de rebote coincidia cuando se suspendia la
administracion del farmaco, y de forma incidente en nifios pequefios y en dosis elevadas
(Ang and Wong, 2020) (Chia et al., 2014) (Chua et al., 2006).

Dosis altas de atropina paraliza la progresién alrededor de un 70% en nifios, teniendo casi
el mismo efecto cuando la dosis es inferior (0,1% menor) afiadiendo menos efectos

secundarios, como halos de luz, baja capacidad de enfoque, etc (Ang and Wong, 2020).

1.3.1.2. LENTES DE CONTACTO

Para una correccion simple de cualquier ametropia se utilizan las lentes de contacto
multifocales y monofocales. El disefio de las lentes de contacto multifocales incluye una
zona central para la vision de lejos y anillos periféricos para la vision de cerca. Diversos
estudios por Aller, Chamberlain y Ruiz-Pomeda indican una ralentizacion de la
progresion de un 30-38% y una reduccion de la longitud axial en un 31-51% en dos afios.
Concluyen que la eficacia de estas lentes puede incrementar con un mayor periodo de
investigacion y con mayor potencia en la periferia de la lente (Ang and Wong, 2020)
(Aller et al., 2016) (Chamberlain et al., 2018) (Ruiz-Pomeda et al., 2018).

Por otro lado, las lentes monofocales no presentan cambios significativos en la progresion
de la miopia (Erdinest et al., 2023).
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Por ello, siempre ha existido la preocupacién de disefiar lentes de contacto que regulen la
progresion de la miopia. Tras los estudios realizados en animales demostrando que el
desenfoque periférico midpico o hipermetropico alteraban la forma de la camara posterior
ocular, se llevd a cambiar esos disefios “simples” por otros con mayores efectos.
Cientificos como Liu y Wildsoet afirman que el desenfoque periférico midpico junto a la
correccion central de la ametropia induce a un menor crecimiento axial. La mayoria de
los tratamientos en lentes de contacto deben su éxito al desenfoque periférico relativo
(Gonzalez-Méijome et al., 2016) (Liu y Wildsoet, 2011) .

En los afios 80, se publicaron datos beneficiosos respecto a la progresion de la miopia
con lentes de contacto bifocales. Una de estas lentes es la ACUVUE de la empresa
Johnson & Johnson, su disefio consta de una zona central rodeada de varios anillos con
la adicion de cerca. En 2006, se evalud la eficacia de estas lentes en pacientes miopes con
endoforia, demostrando una reduccion del error refractivo del 71% con autorrefraccion
ciclopégica y un acortamiento del crecimiento ocular con la lente de contacto (Gonzalez-
Méijome et al., 2016).

En la actualidad, las mas demandadas son las lentes con desenfoque periférico positivo,
gue compensan la refraccion del paciente y ralentizan la progresién. Ensayos clinicos
como el que Sankaridung realiz6, que compara la eficacia de las lentes monofocales y
aquellas con el desenfoque positivo (Aquamax), demuestran que los pacientes con este
tipo de lentes ralentizan la progresion de la longitud axial un 33% mas pausado en
comparacion con las lentes de contacto monofocales. Aunque los resultados son
satisfactorios, se necesita una mayor investigacion (Gonzalez-Méijome et al., 2016)
(Sankaridurg P et al., 2011).

1.3.1.3. ORTOQUERATOLOGIA

Las lentes de ortoqueratologia es un sistema de lentes de contacto rigidas que corrigen de
forma temporal la miopia, es de uso prolongado, y provocan un aplanamiento central de
la cornea (figura 5), produciendo un desenfoque periférico midpico (Ang and Wong,
2020; Gammoh, 2018). Provoca una inclinacién de la periferia media cambiando la capa
epitelial. Estudios demuestran una disminucion progresiva de la miopia junto a un

acortamiento de 0,13 mm de la cdmara vitrea (Erdinest et al., 2023).
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Figura 5. Ortoqueratologia (Drobe et al., 2016)

En 2004, se publico el estudio de Jeffrey J. “Children’s Overnight Orthokeratology
Investigation”, demostraron que estas lentes son fiables para el control de la miopia
(Gammoh, 2018) (Walline et al., 2004). Otros dos estudios llegaron a la mismas
conclusiones; estudios como SMART y CRAYON sefialan que las lentes de orto-k
provocan una disminucién de la miopia junto a un acortamiento de la longitud axial
comparandolas con lentes de contacto blandas (Charm y Cho, 2013) (Kang y Swarbrick,
2016).

Fabricantes de todo el mundo producen estas lentes con opciones a ser personalizadas
para cada paciente, con el fin de corregir el astigmatismo y tratar la miopia (Erdinest et
al., 2023). Aunque su uso es limitado por el riesgo de padecer queratitis (inflamacion de
la cérnea), debido al uso continuado de esas lentes de contacto (Ang and Wong, 2020).
Ademas, las investigaciones con estas lentes son limitadas en disefio de estudio, abandono

de participantes y por el periodo de estudio (Gammoh, 2018).

1.3.1.4. LENTES OFTALMICAS MONOFOCALES

La lente monofocal es la correccion dptica més utilizada, su popularidad se debe al ser
un método no invasivo (Drobe et al., 2016). Teorias apuntan que una menor demanda
acomodativa puede frenar la progresion de la miopia mediante una hipocorreccion,
provocando una reduccion en la longitud axial. Esta teoria es refutada por varios estudios,
donde los resultados demuestran todo lo contrario, provocando una mayor progresion de
la miopia (Gammoh, 2018). Un estudio en 2002 por Kahmeng Chung comprob6 que
hipocorregir 0,75 D una refraccion, provocaba un aumento midpico del 30% en un

intervalo de dos afios, lo que era estadisticamente relevante. Por otro lado, segun varios
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articulos no es recomendable una excesiva correccion en nifios miopes (Drobe et al.,
2016) (Chung et al., 2002).

Como resultado, las lentes monofocales se utilizan solo para corregir la miopia (Gammoh,
2018).

1.3.1.5. LENTES OFTALMICAS BIFOCALES

Las lentes bifocales fueron una de las primeras correcciones utilizadas para ralentizar la
progresion midpica. Varios estudios como el de 2014 de Cheng, muestran que lentes tipo
executive ralentizan la miopia cerca de un 40%, mientras que lentes bifocales con un
prisma en la base aumentan su efecto de terapia en un 50% (Ang and Wong, 2020) (Cheng
etal., 2014) . Se descubri6 que estas lentes si tienen un efecto sobre el control de la miopia,
pero los resultados no son altamente satisfactorios como para recomendarlos en esta
modalidad. Ya que la “lentilla” incorporada provoca reacciones adversas en el aparato

oculomotor de nifios ortoféricos (Gammoh, 2018).

Vision de cerca adicional

Figura 6. Lentes de adicion para visién de cerca (Drobe et al., 2016)

1.3.1.6. LENTES OFTALMICAS PROGRESIVAS

En el primer apartado, se sefiala que la miopia esta altamente relacionada con el retraso
acomodativo y la endoforia. Esta endoforia aparece para aliviar la tensién en la vision
binocular. Esa capacidad de relajar y tensar la acomodacion dio lugar a un mayor
desenfoque hipermetrépico, por ello se empezaron a utilizar las lentes de adicion

progresiva (Gammoh, 2018).

Las lentes progresivas eran cominmente utilizadas 30 afios atrds como método para
frenar la miopia. Sin embargo, varios ensayos clinicos como el de Hasebe en 2014 que
compararon la eficacia entre nifios que utilizaban lentes oftalmicas monofocales y lentes

de adicion progresiva, no mostraban resultados prometedores (Hasebe et al., 2014).
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Se descubrié que las lentes con un desenfoque superior midpico exhibian un menor
desarrollo de la miopia central en comparacion con las lentes de desenfoque superior
hipermetrdpico. Este control era insignificante en el desarrollo de la miopia, la diferencia
era de 0,20D en estudios de 3 afios.

Las lentes progresivas incorporan una zona para la vision cercana, algo que los nifios
apenas utilizaban (Ang and Wong, 2020) (Erdinest et al., 2023).

1.3.1.7. LENTES OFTALMICAS CON DESENFOQUE PERIFERICO

Tras comprobar que el desenfoque en la lente interviene en la longitud axial, las empresas
oftalmicas disefiaron lentes con un desenfoque circular (Erdinest et al., 2023).
Actualmente es la correccién mas utilizada en el campo del control de la miopia (Erdinest
etal., 2023).

Desenfoque hipermetrdpico periférico

£

<

Figura 7. Desenfoque hipermetrépico periférico (Drobe et al., 2016)

e Hoya- MiYOSMART

La lente monofocal MiYOSMART junto a la tecnologia D.I1.M.S. (Defocus Incorporated
Multiple Segments) muestra resultados satisfactorios con efectos secundarios
inapreciables. Esta tecnologia se estudia desde abril de 2021 (Kaymak et al., 2021).
Ciertos estudios recalcan la capacidad que tiene el desenfoque periférico de inhibir el
crecimiento del globo ocular. La correccién mediante lentes monofocales hace que se
desplace el plano focal de la imagen dptica en el centro foveal, pero ocupando parte de la
retina periférica (figura 8 b). Sin embargo, cuando se utilizan las lentes con tecnologia
D.I.M.S. (figura 8 c) la imagen se encuentra en retina central, y las microlentes crean
puntos focales independientes que se sitGan en la periferia de la retina (Kaymak et al.,
2021).
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Figura 8. Diagrama que representa las fases de un ojo miope, con lente monofocal y
tecnologia D.I.M.S (Kaymak et al., 2021)

La novedad de este tipo de lente es que cada microlente no forma la suma de una sola
imagen en el plano focal, son iméagenes independientes (Carla et al., 2022).

Este desenfoque en la periferia puede ralentizar el crecimiento de la longitud axial en
nifios miopes y corregir a la vez la miopia. A través de sus 396 microlentes ubicadas en
la parte frontal (figura 9) se consigue ese desenfoque caracteristico, estas poseen un
didametro de 1,03mm y un desenfoque midpico de +3,50D. MiYOSMART es una lente
monofocal que incorpora un anillo (zona DIMS), donde en la parte central se ubica la
correccion éptica del paciente, con una dimension de 9,4 mm. Estas microlentes no son
visibles a simple vista, por lo que es estético para el paciente (Kaymak et al., 2021). Su
disefio es esférico, de policarbonato, con un indice de refracciéon de 1,590 (Carla et al.,
2022).

Potencia de lejos

Los mult
de con

e desenfoque
co distribuidos
regulamente proaucer
desenfoque midpico

Muiltiples sec
desenfoque mio6

Zona optica central con la prescripcion de
lejos del individuo, lo que corrige el error
Vision frontal de MiYOSMART refractivo y proporciona vision nitida

Figura 9. Tecnologia DIMS. (Carla et al., 2022)

Su rango de correccién abarca hasta -10,00D de esfera y -4,00D de cilindro. Debido a
que la correccion se encuentra en la zona central, no es adecuado para nifios con

estrabismo, cierto es que hay disponibilidad de hasta 3,00DP (Kaymak et al., 2021).
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Essilor- Stellest
Recientemente, Essilor ha anunciado la lente Stellest, compuesta por 11 anillos centrales
formados por 1021 microlentes asféricas que abarcan una zona media de 9 mm de
diametro (figura 10). Estos anillos adquieren la potencia necesaria para ralentizar el
crecimiento axial. Posee una tecnologia llamada HALT (Highly Aspherical Lenslet
Target), que desvia los rayos de luz de forma continua, Ilegando a crear un desenfoque
midpico que controla el crecimiento a partir de una luz desenfocada delante de retina
(Erdinest et al., 2023).

Mientras que la zona central se encarga de corregir la vision lejana, al igual que lo hace
una lente oftalmica monofocal, enfocando la luz directamente en retina (Erdinest et al.,
2023).

Es importante el centrado de estas lentes oftdlmicas debido a la porcion periférica de
tratamiento, aunque actlia adecuadamente en todas las posiciones de mirada (Bao et al.,
2022).

Para una mayor seguridad su material esta compuesto por policarbonato (Chen et al.,
2022).

L

Figura 10. Disefio Stellest (Campos, 2023)

Indo- Superkid Miofocal

La empresa espafiola Indo ha introducido en el mercado la lente Superkid Miofocal, para
controlar la progresion de la miopia. El disefio de esta lente esta formado por una zona
clara que corresponde a la correccion del paciente, y por dos zonas contiguas de
tratamiento, exactamente en la zona nasal y temporal con la finalidad de conseguir ese
desenfoque en retina periférica. La zona central de la lente posee una dimension de

aproximadamente 10 mm de ancho. A su vez, cuando se acerca hacia la periferia aparece
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la zona de tratamiento, con una potencia positiva de centro-periferia hasta un aumento
méaximo de +2,50D y de centro-nasal hasta un aumento maximo de +2,00D, ambos a 17
mm. El cambio refractivo de cada tratamiento se debe a una compensacidn por asimetrias

en retina (Silva-Leite et al., 2023) .

Nasal
+2.0D

Temporal
+2.5D

Figura 11. Disefio Superkid Miofocal. (Silva-Leite et al., 2023)

CooperVision- SightGlass Vision

Este innovador disefio de lentes oftalmicas incorpora la tecnologia DOT (tecnologia de
difusién de luz), exhibiendo un control adecuado de la miopia, a través de una reduccion
en el contraste. Posee una zona central trasl(cida compuesta por marcas que disminuyen

en la periferia retiniana el contraste, alrededor de un tercio a la mitad (Philip, 2021).

De forma anatémica, en retina se encuentran los fotorreceptores, que son los responsables
de captar la luz, cuando el contraste de la imagen que llega a retina es elevado, estos
tienden a mandar sefiales haciendo que el ojo crezca, por el contrario, cuando ese

contraste disminuye se produce una ralentizacion de la longitud axial (Philip, 2021).

®

;\\

L

Figura 12. Disefio SightGlass Vision (CooperVision, 2021)
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1.4.JUSTIFICACION E INTERES ACADEMICO

Como se ha comentado anteriormente, la miopia es el error refractivo méas comun en el
mundo, y su incidencia es cada vez mayor, llegando a ocasionar problemas patoldgicos y
visuales graves. Llevando a los cientificos a investigar sobre la miopia, la longitud axial
y todos aquellos factores relacionados para frenar su progresion (Erdinest et al., 2023).
Hoy en dia, las lentes oftdlmicas con desenfoque periférico adquieren una gran
importancia en el tratamiento de la miopia, mediante dos funciones principales: la
ralentizacion de la miopia y la correccion. Por ello, es necesario indagar acerca de nuevos
estudios y compararlos con otros tratamientos. Cada vez hay maés interés entre
oftalmélogos, dpticos-optometristas y los propios pacientes, en usar medidas para reducir

el riesgo de desarrollar miopia (Gonzélez et al., 2022).

2. OBJETIVOS

El objetivo principal del presente Trabajo de Fin de Grado orientado de forma bibliografica es
analizar diferentes estudios dedicados al control de la miopia con lentes oftalmicas.

Encontrandose a su vez, distintos objetivos secundarios:

1. Comparar el disefio y mecanismo de los diferentes tipos de lentes oftalmicas para el
control de la miopia.

2. Determinar la evidencia cientifica y eficacia de cada estudio.

3. METODOLOGIA

Para el desarrollo del presente trabajo, se ha realizado una revision bibliografica sobre el andlisis
de disefio y evidencia cientifica de varios tipos de lentes oftdlmicas para el control de la miopia.
Inicialmente, se ha obtenido informacién general sobre la miopia y su consiguiente incidencia en
la poblacion, ademas de los factores principales que aumentan su aparicion en la sociedad, como
los tratamientos usados mas significativos. Se han utilizado articulos, ensayos y revistas
cientificas, incluyendo revisiones sistematicas en varios idiomas. Mediante esta informacion, se
han obtenido los suficientes datos para analizar los distintos tipos de lentes para el control de la

miopia.

En la introduccion, se han utilizado varios articulos y revistas cientificas, con el fin de recolectar

la suficiente informacion sobre la definicion, su incidenciay los factores de progresion, incidiendo
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principalmente en los tratamientos actuales y pasados del control de la miopia. Toda la

informacidn se ha obtenido a partir de buscadores cientificos como Dialnet y Google Scholar.

Para la realizacién de los resultados y discusion, se emplearon tres bases de datos: Pubmed,
Scopus y Web Of Science. Como criterios de busqueda se aplicd que la informacion sea
actualizada con fecha de publicacion entre 2016 y 2023, y que se pudiera visualizar digitalmente
gratis. En la (Tabla 1) se presentan las palabras clave utilizadas en las bases de datos ya expuestas

y el niumero de articulos encontrados.

Numero de resultados obtenidos
Palabras clave Pubmed Web Of Science | Scopus
“Myopia control” 281 329 334
“Myopia control” AND | 139 32 25
ophthalmic lens
“Myopia control” AND | 58 14 6
ophthalmic lens NOT contact lens
“Myopia control” AND | 14 4 1
ophthalmic lens NOT contact lens
AND defocus
Tabla 1. Numeros de resultados obtenidos con las palabras clave en Pubmed, Web Of Science y
Scopus
Numero de articulos seleccionados
Palabras clave Pubmed Web Of Science | Scopus
“Myopia control” 19 14 13
“Myopia control” AND | 14 11 3
ophtalmic lens
“Myopia control” AND | 10 4 0
ophthalmic lens NOT contact
lens
“Myopia control” AND | 8 2 0

ophthalmic lens NOT contact
lens AND defocus

Tabla 2. Numeros de articulos seleccionados con las palabras clave en Pubmed, Web Of Science

y Scopus

Para saber la utilidad de los articulos obtenidos, se examind el titulo y el resumen. Primero, se
obtuvieron 10 articulos referidos en (tabla 2), todos ellos son un sumatorio de los resultados de

las distintas bases de datos. Se aplicé como criterio de inclusion que la fecha de publicacion
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estuviera comprendida entre 2016-2023 y, como criterio de exclusion que los estudios
pertenezcan a otro tipo de tratamiento, como lentes de contacto o farmacos, articulos no relevantes
con el tema de estudio, no cumplir con los criterios de inclusion. En algin caso, se incluyeron
otros estudios con distintos disefios, como retrospectivo. Finalmente se han adquirido 7 articulos
en los que se manifiesta la eficacia, si es que existe, de las diferentes lentes para el control de la
miopia. Los articulos restantes (n=3) han sido descartados ya que eran metaanalisis o0 revisiones

bibliogréaficas.

4, RESULTADOS Y DISCUSION

En esta seccién se va a exponer y argumentar la informacion extraida de los (7 articulos)
seleccionados con respecto al andlisis de disefio y evidencia cientifica de cuatro tipos de lentes
oftalmicas para el control de la miopia. Esta informacién sera analizada para poder extraer varias
conclusiones sobre los distintos tipos de lentes oftalmicas, su disefio y mecanismo, ademas de la

evidencia cientifica y eficacia de cada estudio.

Para cumplir con los objetivos de este trabajo, se ha realizado una tabla, indicada en el anexo, en
la que se identifican los distintos tipos de lentes oftdlmicas con sus respectivos estudios y los
mecanismos llevados a cabo, junto al grupo de tratamiento y grupo control, tratamiento utilizado,
mecanismo de accion, el rango de edad y sexo de los participantes que intervinieron en los
distintos estudios. Ademas de las pruebas Gpticas y optométricas realizadas en los ensayos, como
los criterios de inclusion y exclusidn, la tasa de abandono, el tiempo de utilidad y adaptacion,

finalizando con los resultados y conclusiones de cada estudio.

A través de los datos extraidos de esta tabla, se van a ir explicando y discutiendo cada una de las
variables mas relevantes de cada ensayo clinico con la ayuda de diferentes gréaficos y tablas, de
esta forma se llega a varias conclusiones sobre los distintos estudios.

4.1. EDAD Y SEXO

En la siguiente gréfica, se presenta el rango de edades entre los que se encuentran los pacientes

de los diferentes ensayos clinicos.
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Figura 9. Grafica sobre la edad de los pacientes de los distintos estudios

Se puede observar que la mayoria de los sujetos seleccionados, se encuentran en un rango de 6y
16 afios, es decir, en edad escolar, mientras que alrededor de 34 personas tienen entre 16 y 35
afios de media. Entre todos los estudios no existen pacientes con una edad superior a 35 afios.

Esto puede deberse a los distintos factores de riesgo a los que esta asociado la miopia, entre ellos
el sistema educativo, donde a edades tempranas, 1os nifios realizan una gran cantidad de trabajos
en cerca en lugares donde la luz ambiental es escasa, y las actividades al aire libre son limitadas
(Flores, 2018). Por tanto, este factor de riesgo desencadena que casi la totalidad de los

tratamientos de control de miopia estén globalizados en torno a nifios en edad escolar.

En cuanto a la variable del sexo, no existen diferencias significativas de un sexo respecto al otro.

En todos los estudios participaban hombres y mujeres.

4.2. PRUEBAS OPTICAS Y OPTOMETRICAS

Tras reclutar a los pacientes y organizarlos segin sea grupo tratamiento o control, se les realizan
pruebas o test Opticos u optométricos, estos Ultimos varian segun los estudios extraidos. Todas las
pruebas se realizan para llegar a la misma conclusion, es decir, calificar la eficacia en el control
de la miopia. Existen dos pruebas comunes en todos los articulos, la medida de la longitud axial

y del error refractivo.
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PRUEBAS OPTICAS Y OPTOMETRICAS
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Figura 10. Grafica de pruebas Opticas y optométricas realizadas a los pacientes de estudio.

El error refractivo es la medida principal en estos tipos de estudios, sobre todo en aquellos donde
la finalidad es cuantificar la progresion de la potencia dioptrica. Para saber cuanto de efectiva es
la lente oftalmica, se deben realizar varias medidas, al inicio y al final del estudio, incluyendo la
evolucion en cada una de las etapas, con la finalidad de comparar el resultado entre el grupo

control y tratamiento.

La medida secundaria mas tomada, es la medida de la longitud axial, como se mencioné en el
apartado 1.1, el sintoma méas comun en la miopia es la borrosidad a larga distancia, principalmente
se debe a un crecimiento axial anormal, es decir, a un aumento en la longitud axial ocular (Bello
et al., 2020).

Las medidas de binocularidad y del sistema acomodativo adquieren cierta importancia en estos
estudios. Pues como se menciond anteriormente en el apartado 1.2.4, la relacién entre la miopia
y la acomodacion se ha estado analizando desde hace varios afios (Gonzalez et al., 2022). Entre
las medidas binoculares destacan las forias, donde la endoforia aparece para aliviar esa tension en
la binocularidad del paciente, ciertos estudios destacan la capacidad de la eficacia de las lentes

progresivas en el estado de foria en el nifio (Gammoh, 2018).

Por altimo, la sensibilidad al contraste, es una de las medidas que menos importancia obtiene,
aunque como ya se ha comentado en la introduccion, diversos estudios han comprobado que una
estimulacion en las vias neuronales ON y OFF provocan cambios en la estructura ocular, por lo

que deberia de adquirir una mayor investigacion por parte de la ciencia (Gonzalez et al., 2022).

En relacion con los criterios de inclusion y exclusion, no existen diferencias dispares entre los
ensayos, destacan que el paciente debe poseer una miopia de tipo progresiva y no poseer

antecedentes sistémicos y oculares.
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4.3. MECANISMO DE ACCION

Todos los estudios de lentes oftalmicas requieren de un mecanismo de accion para controlar la
evolucion de la miopia. En la siguiente grafica se detallard de forma reducida como acttan los

diferentes tratamientos.

MECANISMO DE ACCION

m Desenfoque hipermetropico
periférico

m Desenfoque hipermetropico
periférico y sensibilidad al
contraste

Sensibilidad al contraste

Figura 11. Grafica sobre el mecanismo de accion de las lentes oftalmicas del grupo tratamiento.

En la figura anterior, se puede observar que la mayoria de las lentes oftalmicas de la revisién
bibliogréafica, en total un 72%, actian mediante un desenfoque periférico hipermetrépico. Como
ya se ha comentado, las lentes oftdlmicas presentes en los estudios (Zhang et al., 2020), (Lam et
al., 2020), (Lam et al., 2022), (Bao et al., 2022), (Tarutta et al., 2019), poseen mecanismos de
accion similares, con la finalidad de compensar la miopia y controlarla mediante un desenfoque
positivo en la periferia. Este desenfoque, ademas de ejercer un control sobre la miopia,
proporciona una adecuada calidad visual para el paciente de forma simultanea para todas las
distancias de vision (Lam et al., 2022). En la actualidad, las lentes oftalmicas mas utilizadas son
de este tipo, debido a su compensacion y a la ralentizacion de la progresion midpica. Varios
ensayos demuestran un porcentaje superior de paralizacion y correccion de la miopia en
portadores de lentes oftalmicas con desenfoque que en lentes de tipo monofocal (Gonzélez-
Méijome et al., 2016).

De forma secundaria, la sensibilidad al contraste forma parte de una de las estrategias méas
utilizadas en el control de la miopia, concretamente un 14% de nuestros estudios esta englobado
por este tratamiento. Pues como vimos anteriormente, se ha comprobado que las vias neuronales
ON y OFF provocaban cambios en la longitud axial, de forma que cuando se excitaban estimulos
ON provocaba una disminucion del crecimiento ocular, a diferencia de los estimulos OFF que lo
aumentaba (Gonzélez et al., 2022), (Philip, 2021).
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El resto de los articulos cientificos estan englobados entre los dos anteriores, de forma que poseen
dos tipos de mecanismos para realizar la accion: desenfoque periférico hipermetropico y la

sensibilidad al contraste. Estos representan solo un 14% de la muestra total.

44. LONGITUD AXIAL

LONGITUD AXIAL
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(Zhang et (Lam et (Lam et (Baoetal., (Tarutta et (Silva-Leite (Rappon
al.,, 2020) al., 2020) al., 2022) 2022) al., 2019) etal,, etal,,
2023) 2022)

Figura 12. Grafico sobre la ralentizacion de la longitud axial expresada en porcentajes de los

estudios bibliogréaficos.

En la gréfica se puede observar una reduccion del crecimiento axial ocular de alrededor de un
60% en los estudios bibliogréficos (Zhang et al., 2020), (Carly S.Y. Lam et al., 2022), (Lam et
al., 2020), (Bao et al., 2022). Existiendo una diferencia del 31% en el estudio de (Tarutta et al.,
2019) con las lentes Superkid Miofocal de Indo; ademés de una disminucién del 59% de longitud
axial con las lentes oftalmicas (DOT) (Rappon et al., 2022).

En el caso del ensayo clinico de Silva-Leite, las lentes oftdlmicas perifocales no mostraban un

porcentaje especifico de reduccion de la longitud axial (Silva-Leite et al., 2023).

Como ya se ha comentado en el apartado 1.1., la miopia aumenta debido a un mayor crecimiento
de la longitud axial, por lo que es vital obtener la mayor reduccion posible de esta con lentes

oftalmicas de control de miopia, interfiriendo en retina central y periférica (Bello et al., 2020).
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4.5. ESTADO REFRACTIVO

ESTADO REFRACTIVO
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Figura 13. Graéfico sobre la paralizacion del estado refractivo expresada en porcentajes de los

estudios bibliogréaficos.

Se puede observar que existe una gran disparidad de resultados respecto al estado refractivo en
cada articulo bibliografico. Destaca el estudio de Lam en 2022 (Lam et al., 2022), donde se
obtiene una reduccion de miopia alrededor de un 86%, siendo el equivalente esférico del grupo
tratamiento 2.98 £0,96D, ya que es una ampliacién de su primer estudio en 2020 (Lam et al.,
2020), donde solo se obtuvo un 59% de reduccién, por lo que es importante incrementar el tiempo
de ensayo clinico y mejorar el seguimiento del paciente con la finalidad de obtener una mayor
informacién de los resultados clinicos. De forma alterna, las lentes oftdlmicas con tecnologia
DIMS del ensayo clinico de Zhang en 2020 provocaron cambios simétricos en toda la estructura

de la retina, consiguiendo un retraso en la progresién de la miopia de un 59% (Zhang et al., 2020).

De forma secundaria, destaca la lente oftalmica “SightGlass Vision”, obteniendo una reduccion
del 74% en la primera prueba representada por -0,40D (p<0,0001), siguiendo una menor
reduccion del 59% en la segunda prueba representada por -0,32D (p<0,0001), la diferencia entre
los resultados se debe a que se emplearon difusores reductores de contraste de diferente diametro,
por tanto, la diferencia de actividad entre conos y bastones varia produciendo distinto efecto en
cada prueba (Rappon et al., 2022).

Bao en 2022, concluy6 que la lente oftalmica con tecnologia HALT de Essilor, provocd una
disminucién del 67% respecto al estado refractivo. A través de los dos afios de estudios, la
progresion de la miopia fue de 1.46 (0.09) D, mientras que con las lentes oftdlmicas Stellest la
modificacion fue disminuyendo hasta un 0.80 (0.11) D (Bao et al., 2022).

Las lentes oftdlmicas Superkid Miofocal de Indo, obtuvieron un menor resultado en su

tratamiento, reduciendo la miopia 4.7 veces desde el inicio del porte, y 1.6 veces tras comparar
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con lentes oftalmicas monofocales. Silva-Leite no impone ningun tipo de porcentaje en su estudio,
donde la Unica diferencia significativa se dio en el meridiano 25N de retina con (p<0.001) (Silva-
Leite et al., 2023) (Tarutta et al., 2019).

46. AJUSTE LENTE OFTALMICA

Solo dos articulos detallan informacion sobre el ajuste de la lente oftdlmica. Rappon, destaca que
es fundamental alinear el centro de la lente oftdlmica con las pupilas del paciente. No existen
monturas ideales para adaptarlas, pero si se recomienda monturas de pasta, para una mayor
comodidad y seguridad (Rappon et al., 2022). Aunque la lente oftdlmica esté bien centrada, los
pacientes no llegan a tolerar al 100% los bordes de las microlentes y la vision degradada que
provoca cuando el nifio no estd en posicion primaria de mirada, ya que aparecen
deslumbramientos o diplopia. En el primer afio de estudio de Bao con Stellest, un 58% de los
participantes no se adaptaron satisfactoriamente a las lentes oftdlmicas con tecnologia HALT, sin
embargo, tras el segundo afio de porte durante 12 horas diarias, la satisfaccion de los pacientes
mejord considerablemente (Bao et al., 2022).

47. TIEMPO DE ADAPTACION

En la mayoria de los estudios bibliograficos (tabla anexo) no aparecen datos del tiempo de
adaptacion de los pacientes al ensayo clinico. Dos de los estudios (Lam et al., 2020) y (Bao et
al., 2022) refieren una adecuada adaptacion de nifios y jévenes tanto a las lentes oftdlmicas de
control de miopia como a las lentes oftalmicas monofocales. No existen efectos adversos tras
interrumpir el porte de las lentes con tecnologia DIMS, igual que aquellos que utilizaron lentes
oftalmicas de un solo foco, esto se debe a que ambas lentes oftdlmicas poseen la misma zona
central con una correccién normalizada esférica, y por tanto, la imagen que se proyecta en retina

es idéntica; al igual que en las lentes oftalmicas con tecnologia HALT de Essilor.

Sin embargo, no se obtienen los mismos resultados en el estudio CYPRESS de 2022, donde se
utilizaron lentes oftalmicas con tecnologia de 6ptica de difusion (DOT) para el grupo tratamiento
y lentes oftalmicas reductoras de contraste para el grupo control. Solo 11 pacientes no finalizaron
el estudio, ya que se encontraron 16 efectos adversos, siendo uno de ellos significativo, debido a
un traumatismo ocular. El resto, se clasificé en eventos adversos oculares y no oculares, dentro
de los oculares se presentaron cefaleas o molestias por montura dando lugar a rozaduras; las que
si estaban relacionadas con las propias lentes oftalmicas eran por desgastes del uso, centro 6ptico

inadecuado o una prescripcion incorrecta (Rappon et al., 2022).
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48. TIEMPO DE UTILIDAD

TIEMPO DE UTILIDAD

CICICID

10<T<12 12<T<15.5 T>15.5 No hay datos

N W b

[Eny

Figura 14. Gréfico sobre el tiempo de utilidad de las lentes oftalmicas para el control de la miopia.

Se puede observar en la imagen anterior (figura 16), diversas distribuciones respecto al tiempo de
utilidad. La mayoria de los estudios no reflejan datos sobre el tiempo diario de uso de estas lentes

oftalmicas.

Solo tres ensayos clinicos muestran datos, el mayor tiempo de uso se le atribuye al estudio (Lam
et al., 2020) donde el grupo tratamiento y control portaron las lentes oftalmicas aproximadamente
15,5 horas al dia. De forma intermedia, (Bao et al., 2022) impuso un minimo de 12 horas diarias.
Y por ultimo, unas 10 horas de uso en el estudio (Rappon et al., 2022).

Un estudio realizado por Huang en 2015 (Huang et al., 2015), apartado 1.2.2, explica la relacién
de las actividades en cerca y el tiempo de horas dedicadas a ellas, con una relacién directamente
proporcional. Por tanto, es necesario portar las lentes oftalmicas un mayor nimero de horas para
obtener una mayor fiabilidad en el control de la miopia. En este caso, el ensayo clinico de Lam
en 2020 presenta una mayor precision en el tiempo de uso de las lentes oftalmicas para control de

la miopia (Lam et al., 2020).

4.9. DURACION Y TASA DE ABANDONO

En este apartado se detalla la duracion de los estudios y la cantidad de pacientes que abandonan
el ensayo clinico por motivos varios. Como se puede observar en el siguiente grafico, se muestra
de forma dividida la muestra total de 928 pacientes, para visualizar cudl ha sido el tiempo de
duracion desde que se realizan las primeras pruebas para saber si cumplen los criterios de

inclusion, el proceso de adaptacion y el estudio final junto a un diagndstico definitivo.
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Figura 15. Gréfica sobre la duracion de los estudios bibliogréaficos.

La mayor parte de los estudios utilizados, tienen una duracién limite de dos afios, con un 57%, de
forma secundaria se encuentran dos estudios con una duracién de dos y tres afios. Solo un estudio

se diferencia de forma significativa superando los tres afios (Tarutta et al., 2019).

Respecto a la tasa de abandono, hay estudios que no comparten la informacion y otros donde la
totalidad de pacientes completaron el ensayo clinico. Los diversos motivos por los cuéles los
individuos no finalizan el estudio, se debe principalmente: por desviaciones oculares no aparentes
en los estudios de reclutacion, por apariencia de las lentes oftalmicas, relacionados con la vision

o simplemente, por motivos ajenos al ensayo clinico.

Cuando el periodo de tiempo es extenso, observamos que existe un mayor riesgo de que la tasa
de abandono incremente, ya que se necesita que el individuo colabore lo mayor posible y siempre

que se necesite, ademas de utilizar las gafas hasta la finalizacion del proceso.

4.10. RESULTADOS Y CONCLUSIONES DE LOS ESTUDIOS

Tras examinar y comparar las diferentes variables de estudio, queda por analizar los resultados y
conclusiones de los diferentes estudios sobre la eficacia de su tratamiento en el control de la

miopia.

RESULTADOS Y CONCLUSIONES

M Resultados y conclusiones
relevantes

B Resultados y conclusiones no
relevantes

Figura 16. Gréfica sobre los resultados y conclusiones relevantes y no relevantes.
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Mediante el andlisis de los 7 estudios sobre lentes oftdlmicas para el control de la miopia, se puede
concluir gue un 86% han obtenido resultados y conclusiones relevantes para controlar la miopia
con lentes oftalmicas. ElI 14% restante ha concluido que los resultados clinicos no son

significativos por motivos diversos.

Tres estudios han concluido que las lentes oftdlmicas MiYosmart con tecnologia DIMS de la
corporacion Hoya (Lam et al., 2020), (Zhang et al., 2020), (Carly S.Y. Lam et al., 2022) han
demostrado cambios significativos en la funcion visual, y por tanto en el control de la miopia.
Durante dos afios de ensayos, se concluyd que los sujetos portadores de lentes oftalmicas
monofocales conseguian una mayor alteracion en retina periférica que nasal, en cambio los
portadores de lentes MiYosmart mostraban cambios en toda la superficie de retina, provocando
una menor progresion de la miopia. Tuvo una mayor influencia los pacientes del grupo control en
la refraccion periférica con 0.27-0.98D, mientras que en el grupo tratamiento no fue significativo.
Por tanto, existen cambios en el estado refractivo y en la longitud axial (Zhang et al., 2020) . Dos
estudios realizados por Lam en 2020 y 2022, demuestran la eficacia de estas lentes oftalmicas,
respecto a la AV de alto contraste y la estereopsis. Sin embargo, se obtuvieron resultados similares
cuando se midié la AV de alto contraste de sensibilidad y la amplitud de acomodacidn. Refieren
realizar estudios mas amplios con el fin de conocer los efectos adversos de este tratamiento (Lam
etal., 2022) (Lam et al., 2020).

Las lentes oftdlmicas Stellest con tecnologia HALT de la compafiia Essilor, provocan una
paralizacion y una correcciéon de la miopia segun el estudio de Bao. Los pacientes que usaron
Stellest al menos 12 horas al dia, redujeron su miopia en 0.99D vy la longitud axial en 0,41 mm.

Demuestran su eficacia como tratamiento midpico (Bao et al., 2022).

Hay diversos resultados para las lentes Superkid Miofocal de Indo, a través de dos estudios
(Tarutta et al., 2019) (Silva-Leite et al., 2023). Tarutta en 2019, afirma que estas lentes oftalmicas
reducen la progresion midpica 4.7 veces respecto a no poseer ninguna correccion, y 1.6 veces
comparandola con el grupo control. Recomiendan el porte continuado de esta lente oftalmica ya
gue es un tratamiento no invasivo que estabiliza y ralentiza la progresién de la miopia. Mientras,
gue el ensayo clinico de Silva-Leite en 2023, destaca la minima capacidad de ralentizacién de
estas lentes perifocales, donde los resultados respecto a la sensibilidad al contraste no son
satisfactorios. Este Gltimo, destaca la necesidad de comprobar la refraccion en otros puntos de
retina, AV en distintos médulos de luminosidad y el contraste visual en periferia (Tarutta et al.,
2019) (Silva-Leite et al., 2023).

Las lentes oftalmicas méas innovadoras de la revision bibliografica encontradas en el estudio de
(Rappon et al., 2022), indican que durante un solo afio de estudio las lentes con tecnologia DOT

ralentizan la progresion de la miopia y por tanto, el crecimiento axial (Rappon et al., 2022).
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Para concluir, decir que los estudios que afirman que las lentes oftalmicas ejercen un control
constante en la progresion y correccion de la miopia, no obtienen resultados 100% fiables. Ya que
existen datos que no se han podido verificar por un tiempo limitado o por causas desconocidas.
Por tanto, la mayoria de estas lentes oftdlmicas no son aconsejables como tratamiento de miopia.
Seria imprescindible obtener estudios mas extensos, donde se puedan medir mas variables, como

su eficacia en distintas razas, edades o factores ambientales.

5. RIGOR CIENTIFICO DE LAS LENTES OFTALMICAS PARA EL CONTROL
DE LA MIOPIA

Se ha empleado la tabla de jerarquia de evidencia: National Health and Medical Council
(NHMRC), con la finalidad de analizar el rigor cientifico de estos articulos que examinan los
diferentes tratamientos de lentes oftalmicas para el control de la miopia. Tiene como objetivo
prioritario obtener la evidencia cientifica de articulos y casos dedicados a la préactica clinica y a

las tecnologias sanitarias (Delgado et al., 2014).

RIGOR CIENTIFICO DE LENTES OFTALMICAS PARA EL
CONTROL DE LA MIOPIA

MiYosmart Stellest SuperkidMiofocal SightGlass Visién

o B N W b

Ndmero de articulos

Nivel de evidencia
IAIB II [l

Figura 17. Rigor cientifico de los articulos segun clasificacion NHMRC

De los cuatro tipos de lentes oftalmicas se puede observar que la lente “MiYosmart”, “Stellest”,
y “Sight Glass Vision” que poseen un nivel Il de evidencia cientifica, ya que son ensayos
enmascarados, controlados con asignacion aleatoria. Destaca la lente oftdlmica “SuperKid
Miofocal” ya que ha sido estudiada en ensayos no controlados, no aleatorizados y no

enmascarados con un nivel 111 de evidencia.

Cabe destacar que ninguno de estos articulos obtiene un nivel de evidencia 1A, ya que no hay
homogeneidad entre estudios de forma individual. Por lo que es necesario una mayor

investigacion en ese campo.
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6. EFECTIVIDAD DE LAS LENTES OFTALMICAS

La efectividad de las lentes oftdlmicas se ha analizado segln la potencia esférica midpica
corregida, y segun el descenso de la longitud axial, ya que son variables en comdn de los
diferentes estudios. Como se muestra en las (figura 12) y (figura 13), las lentes oftalmicas con
tecnologia DIMS de Hoya ofreci6 el mayor beneficio visual. Puede estar justificado por un mayor
tiempo e implicacion de estudio, con mayores resultados de seguimiento. Como ultima opcion,
se encuentran las lentes oftdlmicas Superkid Miofocal de Hoya, quizés por su disposicion del
tratamiento. Por tanto, para lograr una mayor eficacia de estos tratamientos es necesario una

mayor investigacion.

7. EVIDENCIA CIENTIFICA

Se han encontrado diferentes sesgos en los distintos ensayos del estudio bibliografico.

Respecto a los estudios de las lentes oftdlmicas con tecnologia DIMS (Zhang et al., 2020)
(Lam et al., 2022) (Lam et al., 2020) . Los participantes del estudio de Zhang asignados al
azar en un ensayo controlado doble ciego, el grupo tratamiento (n=93) y el grupo control
(n=90), cada 6 meses siendo monotorizados. Todos los participantes del estudio eran nifios
de Hong Kong (China), asignados nifios y padres grupalmente mediante enmascaramiento
(Zhang et al., 2020). Los dos estudios de Lam se componen de un ensayo controlado
aleatorizado de doble enmascaramiento, toda la informacion del estudio de 2020 fue
estructurada por rangos de edad, usados el tercer afio para comparar resultados. Ambos
ensayos utilizan datos de etnia china, todos los participantes del primer estudio fueron
invitados a participar, obteniendo el consentimiento informado de los progenitores. No
existen diferencias de edad al inscribirse, de género ni estado refractivo (Lam et al., 2022)
(Lam et al., 2020).

Bao realizé un ensayo clinico aleatorizado doble ciego, llevado a cabo en Wenzhou (China),
con nifios de 8 a 13 afios, con el consentimiento informado de los padres, todos los
participantes fueron otorgados con un par de lentes oftalmicas tras finalizar el estudio. Por lo

que seria importante realizar un seguimiento de esos pacientes (Bao et al., 2022).

Los estudios de las lentes oftdlmicas perifocales “Superkid Miofocal” de Indo como (Tarutta
et al., 2019) (Silva-Leite et al., 2023), coinciden en ser ensayos clinicos no aleatorizados y no

enmascarados en nifios en el caso del primer estudio y en adultos jovenes en el segundo
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estudio. Tarutta, obtuvo participantes de etnia rusa, el grupo principal estaba formado por
nifios (n=94), con una edad comprendida entre 7 y 14 afios. El seguimiento de sus lentes se
llevd a cabo desde el 2012 a 2018 (Tarutta et al., 2019). Todos los participantes del estudio
de Silva-Leite eran adultos jovenes de Portugal, acordado por la Declaracion de Helsinki, y
aprobado por la universidad de Minho donde se protegio la ética y los derechos de los
individuos (Silva-Leite et al., 2023).

Por ultimo, el estudio CYPRESS de 3 afios de duracion, aleatorio, multicéntrico, controlado
y doble ciego. Donde se obtiene el primer andlisis intermedio a los 12 meses en 14 lugares de
Norteamérica. El seguimiento se realiza cada afio. Para que la asignacion aleatoria no afecte
a los resultados, se realizé un esquema para el equilibrio de las variables, ya que la edad y el
rango de miopia afecta en si misma (Rappon et al., 2022).

Como sesgos secundarios, destaca el porte minimo de 12 horas diarias para que la lente

oftalmica produzca efecto y una mayoria de pacientes de origen asiatico (Bao et al., 2022).

Por tanto, es necesario seguir la investigacion en ensayos clinicos aleatorizados, con un
aumento en el nimero de pacientes, un mayor tiempo de estudio, valorando los efectos

adversos tras un periodo importante en distintas poblaciones.

8. CONCLUSIONES

Tras el analisis de todos los estudios de esta revision bibliografica y atendiendo a los diferentes

objetivos que aparecen al inicio del trabajo, se obtienen las siguientes conclusiones:

- Actualmente, existen 4 disefios de actuacion de lentes oftalmicas para el control de la
miopia, dos de ellos basados en el desenfoque hipermetrépico periférico, otro con

desenfoque horizontal y uno basado en la disminucién del contraste en la periferia.

- Encuanto a la eficacia de los distintos tratamientos para el control de la miopia, segun el
defecto refractivo corregido y la paralizacion de la longitud axial, las lentes oftalmicas
MiYosmart de Hoya son las mas eficaces seguidas de las lentes oftalmicas Stellest de
Essilor. La variabilidad de eficacia de las dos lentes oftalmicas restantes, nos lleva a
pensar en la necesidad de estudios mas completos, con un mayor margen de adaptacion

y seguimiento.

- Respecto a la evidencia cientifica se considera necesario obtener investigaciones clinicas

con sesgos aleatorizados en un mayor nimero de participantes, una extension del tiempo
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de estudio, con la finalidad de obtener el mayor nimero posible de efectos adversos para

llevarlos a correccion.

- Cada estudio o ensayo clinico obtiene una muestra de una poblacion determinada, con
sus factores genéticos o medioambientales caracteristicos, esto hace que la eficacia de las
lentes oftalmicas de control de miopia no ejerza el mismo efecto en distintas muestras de
pacientes. Por tanto, es necesario reivindicar mas estudios donde adquiera la relevancia
gue necesita los factores medioambientales, con la finalidad de obtener informacion de

una misma lente en diferentes partes del mundo, con distintos portadores.

- Los nuevos estudios de lentes oftdlmicas de control de miopia se basan en ampliar el
efecto de los tratamientos, para mejorar la eficacia de cada lente enfocandose en la
correccion de la miopia y de la paralizacion de la longitud axial, ademas de las medidas
en zonas mas periféricas de retina, es decir, en cada meridiano de retina, midiendo otras
variables con el fin de comparar el tratamiento inicial y final. Por tanto, son necesarios
ensayos clinicos controlados aleatorizados con una multiple variabilidad de pacientes y

un seguimiento postratamiento para evidenciar los resultados consiguientes.
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10. ANEXO

TIPO DE LENTE GRUPO GRUPO CONTROL POBLACION MECANISMO DE EDAD SEXO PRUEBAS OPTICAS
Lente oftdlmicade |93 nifios. Lente {90 nifios. Lente oftalmica monofocal China Reducir el desenfoque  {8-13 affos Ambos Examen ocular esténdar (6 meses),
adicion oftélmica tecnologfa periférico autorrefraccion con ciclopégico, biometria, I0L
periférica(DIMS)  [DIMS hipermetrépico. master, refraccion periféricaa 10°,20°,30° de
Comparar los cambios las excentricidades retinianas nasales
enlarefraccion
CRITERIOSDE | CRITERIOS DE RESULTADOS (L.A Y REFRACCION) TASADE ABANDONO TIEMPODE  |TIEMPODE RESULTADO Y CONCLUSION FINAL
INCLUSION |  EXCLUSION UTILIDAD ~ |ADAPTACION
Equivalente Estrabismo y La lente con tecnologia DIMS provocd camhios midpicos periféricos simétricos en retina nasal y No hay datos No hay datos No hay datos Durante los dos affos, se demostr que los sujetos del grupo
ESTUDIO esférico(-1,00a- [anomaliasenVVB,  |temporal, mientras que en el grupo control los cambios eran asimétricos (todos P<0,001) a 10T (-0,32 + control tenian una menor transformacion de la retina nasal que
(Zhang etal, 5,00D), anomalias 0,62 dioptrias [D]),a20T (-0,69 0,95 D) y 30T (-0,85 £ 1,52 D). Enel grupo de tratamiento no se en retina temporal, sin embargo, el grupo tratamiento mostro
20%0) (2 astigmatismoy  [sistémicas y observaron hallazgos importantes respecto al equivalente esférico, mientras que en el grupo control los alteraciones en toda la retina periférica, dando lugar a una
afios) anisometropiade |oculares, cambios eran notables, siendo la refraccion periféricarelativaa 10N (0,27 £0,45 D), 20N (0,75£0,72 menor progresion de la miopia. Los cambios de refraccion
1,50D 0 menos,  |experienciaen D) y 30N (0,98 £0,76 D). Dio lugar a un retraso en la progresion de la miopia de hasta un 5%, ademés de periférica relativa tuvo una mayor influencia en los pacientes
AV monocular control miopia una ralentizacion de Ia longitud axial de hasta un 60%. con lentes monofocales, variando desde 0.27-0.98D,mientras
corregida al menos que con lentes DIMS el cambio no fue significativo. A traves
de 0,00 logMAR del desenfoque periférico se han producido cambios en el
estado refractivo de los participantes y en el crecimiento axial.
Urge lanecesidad de estudios adicionales para ampliar la
informacion del mecanismo de accidn. Destaca la
imposibilidad de medir el crecimiento periférico ocular y por
tanto, determinar el crecimiento real del ojo.
TIPO DE LENTE GRUPO GRUPO CONTROL POBLACION MECANISMO DE EDAD SEXO PRUEBAS OPTICAS
TRATAMIENTO ACCION
Lente oftdlmicade |79 nifios. Lente 81 nifios. Lente oftdlmica monofocal Japon Reducir el desenfoque |8-13 afios Ambos Examen ocular estandar (6 meses), incluida la
adicion oftalmica tecnologia periférico AV de alto y hajo contraste de lejos y cerca,
periférica(DIMS) ~ [DIMS hipermetrépico. funciones binoculares y acomodativas (antes,
durante y después del estudio)
CRITERIOSDE | CRITERIOS DE RESULTADOS (L.A. Y REFRACCION) TASA DE ABANDONO TIEMPO DE TIEMPO DE RESULTADO Y CONCLUSION FINAL
INCLUSION EXCLUSION UTILIDAD ADAPTACION
Equivalente Estrabismo y No hubo diferencias significativas entre el grupo de tratamiento y control a los dos afios (P>0,05). 160 nifios completaron el El tiempo medio diario |No existenresultados de  Durante los dos afios de estudio, no existen diferencias
ESTUDIO |esférico(-1,00a- |anomaliasenVB,  |Respecto ala AV de alto contraste hubo una mejora (p<0,001) y en la estereoagudeza (p<0,001) tras el [ensayo de uso de las lentes fue |efectos adversos tras significativas respecto a la funcion visual, aunque se obtuvieron
(Lametal., |5,00D), anomalias uso de lentes DIMS. En ambos grupos se produjeron descensos en el retraso acomodativo y en la AA de aproximadamente |interrumpir el porte de las  |cambios como diferencias en la AV a ciertas distancias y en el
2020) (2 |astigmatismo y sistémicas y monocular y binocular. No provocé cambios en la AV con bajo y alto contraste, ni en forias. No existe 15.5 horas enambos  |lentes DIMS. Los resultados |estado acomodativo. La AV de alto contraste de sensibilidad
afios)  |anisometropiade |oculares, efecto rebote. Las lentes DIMS provocaron una ralentizacion de la miopia ademés del crecimiento axial, grupos fueron los mismos para coincidid en resultados en ambos grupos, disminuy6 la

hasta 1,50D, AV
monocular

6/6

corregida minima de

experienciaen
control miopia

en nifios miopes en un 52% y 62%, respectivamente.

aquellos que habfan utilizado
lentes DIMS que para
aquellos con lentes
monofocales. Esos efectos
para adaptarse estan
ausentes, ya que lazona
central de ambas lentes
posefan lamisma imagen
retiniana.

amplitud de acomodacidn y el retraso acomodativo. Las lentes
DIMS no presentaron ningln efecto adverso en estos afios.




TIPODELENTE |  GRUPO GRUPO CONTROL POBLACION ~ [MECANISMODE EDAD SEXO PRUEBAS OPTICAS
TRATAMIENTO ACCION
Lente oftéimicade |65 nifos cel estudio {55 nifios Lente oftélmica DIMS. China Reducir el desenfooue |10-15 afios Ambos | Autorrefraccion con ciclopégico, 10L mester.
adicion (Lametal., 2020). periférico Examen ocular estandar (6 meses), incluida a
periférica(DIMS)  |Lente oftélmica hipermetrdpico. AV de alto y bajo contraste de lejos y cerca,
tecnologia DIMS funciones binoculares y acomodatives (antes,
durante y después del estudio)
ESTUDIO | CRITERIOSDE | CRITERIOSDE RESULTADOS (LA YREFRACCION) TASADE ABANDONO TIEMPODE  [TIEMPODE RESULTADO Y CONCLUSION FINAL
(Lametal, | INCLUSION | EXCLUSION UTILIDAD  |ADAPTACION
2022) (3 |Euivalente Estrabismoy No hubo diferencias significatives en cuanto aas variables de edad, sexo, miopfao longitud axial enel {160 nifis completaronel  [No hay datos No hay datos Alo largo de los tres afios de estudio, se ha demostrado que la
afios) |esférico(-1,00a- [anomalfas en VB, (ensayo previo de 2 afios. Al tercer afo de estudio el equivalente esférico del grupo tratamiento y del grupo |ensayo (utilizando log lente oftélmica con tecnologfa DIMS jerce un papel
500D), anomalfas control, fug respectivamente 2,980 96D y 2,73:0,99D. La longitud axial el grupo DIMSy del grupo |resultados del ensayo importante en el control de la miopfa. De forma paralela, no s¢
astigmatismoy ~~ [sistémicas y control fue de 24,68+0,82 mmy 24 570,88 mm, respectivamente. No hubo diferencias significativas |anterior) hallegado a demostrar cual s Ia edad ms adecuada para
anisometropiade  |oculares, entre los dos grupos (p>0,05). En el tercer afio de estucio, la progresion de [amiopiay de fa longitud axial empezar a someterse atratamiento. Se requiere un estuclio més
hasta 1,500, AV |experienciaen  {disminuyd enun 86% y un 619%, respectivamente. EI 80% de los pacientes tueron una progresion de la amplio para conocer efectos adversos prolongados enel
monocular control miopia | miopia menor 0,50, mientras que un 70% obtuvo una disminucion inferior a0,25D. tiempo y en aguellos que dejaron el porte de estas lentes.
corregida minima de
616
TIPODELENTE |  GRUPO GRUPO CONTROL POBLACION ~ |MECANISMODE EDAD SEX0 PRUEBAS OPTICAS
TRATAMIENTO ACCION
Lente oftélmica {54 nifios. Tecnologa|50 nifos. Lente oftéimicamonofocal China Reaucir el desenfoque |8-13 afios Ambos | Examen ocular estandar (6 meses).
Gesenfoque HALT periférico Autorrefraccion con ciclopégico mediante
periférico (HALT) hipermetrapico. Topeon. Longitud axial mediante Lenstar 900
CRITERIOSDE | CRITERIOSDE RESULTADOS (LA Y REFRACCION) TASADE ABANDONO TIEMPODE  |TIEMPODE RESULTADO Y CONCLUSION FINAL
ESTUDIO IlNCLUSIOl'\l. EXCLQSION : . _ _ . UTII..IDlAD ADAPTACION : . ,
Baetd, Equivalente esférico Experlenuae'n, TrgsIosdosanosdeestudlo,Iaprogresmn'medladeIamloplafuede1,46(0,0Q)DepeIgrupocontrol, Tresnmosngcompletaronel El tiempo diario EItwmpodeusode!as DuranteIosdosanosdeestgdlojllasIentescontecnologla”
") (2’ (-OI,75a:4,75D), control de miopia. m|entras,queconIasIentesHALTgIcamb|ofuemenor0,80(0,11) D.Lalongnuld,axml mediante la gns:ayo: medwntelgspruebas contempladoeradegl IentesHALTaumentode HALTprO\,/ocaronunaparg”zauonyunaadecu@aporrecmpn
il astigmatismo hasta Prgblemgsoculares tecnologlgHALTdesaceleroaprOX|madamenteen0,35 (0.05) mm. Encomparacwncqnelgrupocontrol, opt|cas§e'encontnrouna menos 12 horas l dia. ~{forma exponencial frente al  |de lamiopia, en comparacion con las Iemesoftalmmasde.n.po
1,500, osistémicos. ~ {paralos nifios que usaron HALT al menos 12 horas al dia, el cambio de miopia se redujo en 0,99 (0,12) D, [exatropia intermitente no 0rupo de lentes monofocal. Este ensayo comprob que a una mayor esfericidad
anisometropia hasta y el aumento ena longjtud axial se redujo en 0,41 (0,05) mm. Tras el estudio se ha demostradouna ~ |aparente curante |a seleccion, monofocales, por lo tanto, - |de las lentes provoca un mayor efecto enel control de la
1,00D, AV disminucion de un 67%y 60% en el estado refractivo y en la longitud axial, respectivamente. otro paciente informa fuera los nifios se adaptaron bien a | miopia.
monocular (e plazo el historial de uso, el estas lentes oftalmicas.
corregida minima de (itimo abendond antes del

005 logMAR

porte e fas lentes.




TIPO DE GRUPO GRUPO CONTROL POBLACION MECANISMO DE EDAD SEXO PRUEBAS OPTICAS
LENTE TRATAMIENTO ACCION
Lente oftalmica (94 nifios. Lente |52 nifios. Lente oftalmica monofocal para uso permanente con correccion casi completa Rusia Reducir el desenfoque  |7-14 afios Ambos Examen ocular estandar antes y durante los periodos
perifocal oftalmica periférico indicados (después de 6
perifocal hipermetrdpico. meses, 12-18 meses, 2 afios, 3 afios y 4-5 afios desde
el inicio). AV conyy sin correccion, refractrometria
antes y después de ciclopégico, biomicroscopia,
oftalmoscopia, pruebas acomodativas, forias,
refraccion periférica a 15°y 30° del meridiano
nasal, refraccion periféricaa 15° y 30° meridiano
temporal sin correccion, autorrefractometro de
ESTUDIO _ campo abierto, lonaitud axial con IOL Master.
CRITERIOS | CRITERIOS DE RESULTADOS (L.A. Y REFRACCION) TASADE TIEMPO DE TIEMPO DE RESULTADO Y CONCLUSION FINAL
(U e DE EXCLUSION ABANDONO UTILIDAD ADAPTACION
aI.,:rgolf)) ® Equivalente Experienciaen  |En lentes perifocales, en lazona de 15°, el 100% de los ojos formaron desenfoque mi6pico, dando como {170 nifios fueron No hay datos No hay datos Las lentes oftmicas perifocales producen un desenfogue mi6pico
esférico (-1,00 a|control de miopia. [resultado —0,05+0,1 D en T15°,-0,25+0,16 D en N15° y—0,44+0,03 D en T30°. En la zona N30°, el reclutados para este de 15°y 30° en la periferia nasal y temporal de la retina, reduciendo
-6,00D), mejor  |Problemas desenfoque hipermetrdpico disminuy6 4 veces y ascendi6 a 0,38+0,03 D. La tasa de progresion de la ensayo. De ellos, solo cuatro veces el desenfoque hipermetrdpico. El porte continuado de
AV corregida  |oculares o miopia disminuy6 de 0,8 D de los valores iniciales a 0,17 D a los 4-5 afios de seguimiento. Después de 6 |tres nifios no estas lentes oftalmicas desciende la progresion midpica
minimade 0,8  [sistémicos. meses de usar lentes oftalmicas perifocales, la ganancia de refraccion fue de —0,2+0,02 D (en el grupo de |completaron el estudio: aproximadamente 4.7 veces comparandola con la situacion inicial, y
binocular control fue de —0,38+0,04 D), después de 12—18 meses — (-)0,38+0,04 D (=0,63+0,09 D enel grupo |debido a la presencia de 1.6 veces rescpecto al grupo de lentes monofocales. La
control), después de 2 afios — (~)0,78+0,06 D (~1,18+0,15 D en el grupo control), después de 3 afios — |una desviacion ocular estabilizacion de la miopia fue mayor en nifios en el plazo de un afio
(-)0,99£0,12 D (~1,65+0.20D en el grupo control). Durante los 4-5 afios de seguimiento, el error manifiesta (tropia), otro que en un porte prolongado. Estas lentes, se recomiendan como un
refractivo en el grupo principal fue de —1,16+0,2 D, un 60% menos que en el grupo control (—1,95+0,2  |informé fuera del tratamiento no invasivo fiable que ralentiza y estabiliza el defecto
D). El uso constante de las lentes perifocales disminuye la progresion de la miopia 4,7 veces desde el periodo su historial y el refractivo miépico.
inicio del ensayo, y 1.6 veces (60%) en comparacion con el grupo control. El porte continuado de estas  [dltimo abandond por
lentes provocaron una ralentizacion de un 40% para el estado refractivo y un 31% para el crecimiento motivos ajenos.
axial.
TIPO DE LENTE GRUPO GRUPO CONTROL POBLACION | MECANISMO DE EDAD SEXO PRUEBAS OPTICAS
TRATAMIENTO ACCION
Lente oftdlmica Lente oftalmica Lente oftlmica monofocal Portugal Reducir el desenfoque |18-35 afios (14 ~ [Ambos. 14  |Examen ocular estandar, mediante autorrefraccion
perifocal perifocal periférico mujeres - 3 eran mujeres |seguido de retinoscopia y refraccion esferocilindrica
hipermetrépico. hombres) y3eran subjetiva. Mejor agudeza visual corregida mediante
Conocer impacto en hombres gréfico de alto contraste(ETDRS). Distancia
calidad visual interpupilar con pupilémetro. La refraccion
(sensibilidad al periférica medida con autorrefractémetro de campo
contraste y alteracion abierto( 25° Nasal y 25° Temporal de excentricidad
de la luz). retiniana) monocularmente. Longitud axial medido
con IOL Master. Sensibilidad al contraste mediante
sistema Vistech. Andlisis de perturbacion de la luz
ESTUDIO CRITERIO§ DE CRI'IERIO§ DE RESULTADOS (L.A. Y REFRACCION) TASADE TIEMPO DE TIEMPO QE RESULTADO Y CONCLUSION FINAL
(Silva-Leite INCLUSION EXCLUSION ABANDONO UTILIDAD ADAPTACION
etal., 2023) Equivalente esférico |Anomalias Se excluyeron todos los resultados del Ol, al no mostrar diferencias significativas entre ambos 0jos. No hay datos No hay datos No hay datos Las lentes perifocales provocan un desenfoque periférico minimo
(2 afios) inferior a-6,00D, sistémicas y Caracteristicas de los participantes antes del ensayo: EE(=2,80 + 1,75), Astigmatismo MH(-0,03 + en retina periférica, principalmente en retina nasal. Respecto a la

astigmatismo inferior
a3,00D (excluidos)

oculares,

antecedentes a
cirugias oculares y
anisometropia
superior a1,50D

con la lente de tratamiento que con una monofocal. El FT también mostré un cambio midpico

0,33), astigmatismo en MO (0,01 +0,17), mejor AV corregida monocular(—0,03 + 0,06),mejor AV
coregida binocular (—0,12 + 0,06), longitud axial (24,61 + 0,78). Los valores medios de equivalente
esférico, focal tangencial (FT) y focal sagital (FS) se midieron para el OD. Los valores de EE medidos a
25N fueron significativamente diferentes (p<0,001), los valores obtenidos con lentes perifocales
fueron méas negativos que con las lentes monofocales. En retina nasal las lentes perifocales provocaron
un desenfoque mi6pico, mientras que en retina temporal los resultados fueron menos hipermétropes

estadisticamente significativo ( p = 0,023) en el 25N. En cuanto a la FS, los valores medios fueron
menos hipermetrépicos con la lente perifocal que con lalente monofocal, pero las Unicas diferencias
estadisticamente significativas se dieron en la25N (p < 0,001). La sensibilidad al contraste se tom6

para las frecuencias espaciales: 1,5 cpd, 3 cpd, 6 cpd, 12 cpd y 18 cpd, no hubo diferencias signficativas
entre el grupo control y tratamiento. La lente perifocal no mostré cambios signficativos con respecto a
la perturbacion de la luz, comparéandola con la lente monofocal.

sensibilidad al contraste su accién no obtuvo buenos resultados.
Existe la necesidad de comprobar la AV en condiciones de baja y
alta luminosidad, asi como el contraste visual en periferiay la
refraccion en mas meridianos de retina, para obtener un valor mas

real.




ESTUDIO
(Rapponet
al, 2022) (3
afios)
(resultados
Ler afio)

TIPO DE LENTE GRUPO GRUPQ CONTROL POBLACION MECANISMO DE EDAD SEXO PRUEBAS OPTICAS
TRATAMIENTO ACCION
Lente oftéimica con |Pruebal (n=88);  [Pruebaly2 (n=93).Lente oftélmica monofocal estindar con tinte verde claro (reduce latransmisiénun ~ [EE.UU. Reducci6n uniforme del |6-10 afios Ambos.  [El ensayo consta de dos pruebas: parala 1°
tecnologia de Optica|Prueba 2 5%) contraste en una amplia prugba se aplicaron difusores de 0,365 mmy
de difusion (DOT) ~ |(n=T75).Lentes gama de frecuencias para la 2° prueba el difusor erade 0,240 mm,
oftéimicas espaciales. Minimizar estos difusores reducen el contraste y por tanto,
reductoras de cualquier efecto sobre ladiferencia de actividad entre los conos Ly M.
contraste laAV. Todas las lentes se reemplazan a los 6 meses. El
error de refraccion de equivalente esférico se
midio mediante autorrefractometro de campo
abierto utilizando ciclopégico. La longitud axial
utilizando Lenstar 900. En cada visita (L mes, 6
meses, 12 meses) se administran cuestionarios
para monitorear la calidad visual y social de los
pacientes, se administran a los familiares para
analizar el impacto visual de estas lentes.
CRITERIOSDE | CRITERIOS DE RESULTADOS (LA Y REFRACCION) TASADE ABANDONO TIEMPODE  |TIEMPODE RESULTADO Y CONCLUSION FINAL
INCLUSION EXCLUSION UTILIDAD ADAPTACION
Equivalente esférico[Uso actual o previo |EI ensayo esta planificado a los 12, 24 y 36 meses. Los primeros criterios acomparar es el cambio enel - [Ademés de aquellos pacientes |EI tiempo medio de uso (En 11 sujetos se dieron 16 | Durante el primer afio del ensayo CYPRESS, indicd que las
(-0,75a-4,50D), |(>1 mes)de lentes |crecimiento axial y la refraccion equivalente esférica. Inicialmente, todos los grupos posefan una longitud |pertenecientes al grupo es de 10 horas. efectos adversos, solo uno  {lentes DOT ralentizan Ia progresion de lamiopiay Ia longitud
AV monocular de contacto, axial de 24,02 mm (SD0,77 mm), refraccion equivalente esférico —2,01 D (SD+0,9 D) usando control que resultaron no de ellos fue significativo ~ [axial.
minima corregida de bifocales, lentes  [refraccion manifiesta y equivalente esférico ~1,94 D (SD+1,0 D) usando autorrefraccion ciclopléjica. A |legibles, 22 pacientes dando lugaraun
+0,10 logMAR, | progresivas o los 12 meses, la diferencia abandonaron durante los 12 traumatismo ocular. Algunos
maximo 1,50D de  [tratamiento para  {media en la progresion de equivalente esférico para la prueba 1 versus el grupo control fue de —0,40D  {primeros meses, 5 personas eVentos adversos se
anisometropiaen  |control de miopia. |(p<0,0001), lo que representa una reduccion del 74 %y de ~0,32 D para la prueba 2 (p<0,0001), lo que  [enla1° pruebay 17 personas clasificaron como no
equivalencia Otros criterios:  |representa una reduccion del 59 %. La diferencia en la progresion de longitud axial para la prueba 1 frente (enla2° prueba. Ninguno de oculares, cuatro de ellos se
esféricaUsar las  [ambliopiao al grupo control fue de 0,15 mm (50%) (p<0,0001) y la prueba 2 frente al grupo control fue de 0,10 mm |los pacientes de la primera debieron a las gafas
lentes en un periodo [astigmatismo (33%) (p=0,0018). prueba abandonaron por (cefaleas, irritacion por
>10 horas por dia  |superior a 1,250, motivos relacionados con las montura....). El resto, si
(exceptoen anomalias lentes oftalmicas. Mientras gstaban relacionadas con las
actividades sistémicas y que 5 de los 17 pacientes de lentes oftalmicas ( lentes
deportivas) oculares, y [a2° pruebainformaron el rayadas, centro dptico
estrabismo en lejos abandono por la apariencia de desalineado, refraccion
(4m) o cerca(40 cm) las lentes DOT. Tres sujetos incorrecta...
con correccion. abandonaron por motivos

relacionados con Ia vision, 1
enlal° pruebay2enla2®
prugha.
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