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. Declaracion de consenso sobre la miopia 2023

Intervenciones para frenar la progresion de la miopia

La prevalencia de la miopia ha aumentado en todo el mundo. Ademas de los factores genéticos, existe evidencia de
gue numerosos factores ambientales contribuyen al desarrollo de la miopia. Es bien sabido que las formas comunes de
miopfa infantil se deben a la elongacién axial (es decir, a un aumento de la longitud anteroposterior del globo ocular).
Recientes investigaciones en este sentido ponen de manifiesto que llevar a cabo intervenciones tempranas que ralenticen
dicho proceso de elongacion axial, puede tener como consecuencia una potencial disminucion de la cantidad total

de miopfa. Existe un pequefo porcentaje de personas con “miopia patoldgica’, la cual se asocia a un mayor riesgo de
cataratas, glaucoma, desprendimiento de retina, estrabismo y maculopatia midpica’. Ademas, cuando la miopia no se
corrige, pueden producirse déficits funcionales, y las posibilidades profesionales pueden verse afectadas. Actualmente
es dificil afirmar con certeza si llevar a cabo las acciones que recientemente se han propuesto prevendran 6 reduciran
las complicaciones previamente mencionadas, aunque hay razones hipotéticas sélidas para creer que si. La significacion
clinica y estadistica de todas las acciones/intervenciones que se recogen en este documento, ha sido estudiada en
diversos estudios/trabajos cientificos.

Lo que no funciona o tiene un efecto minimo

Correccion insuficiente: Los datos de ensayos clinicos prospectivos sugieren que la correccion insuficiente de la miopia bien no tiene
ningun efecto sobre la progresion de la miopfa o bien hace que esta aumente 7. Asi, hipocorregir a un paciente miope no ralentizara
la progresiéon de su miopia y por tanto es una accion que no debe recomendarse.

Gafas estenopeicas: sin efecto.
Gafas de luz azul: sin efecto.

Gafas bifocales: Los ensayos clinicos aleatorizados realizados en EE. UU,, Finlandia y Dinamarca no mostraron una disminucion de
la progresion significativa de la miopia con las gafas bifocales &', Los Unicos resultados potencialmente prometedores fueron los
reportados por Chang et al, quienes objetivaron una reduccion del 39% en una cohorte de pacientes de origen Chino y Canadiense.
Estos resultados no se han corroborado posteriormente’2,

Gafas Progresivas: £l uso de lentes de adicion progresiva (PAL) ha producido efectos de tratamiento relativamente pequefios’* .

El ensayo de evaluacion de la correccion de la miopfa (COMET, un ensayo clinico multicéntrico, aleatorizado y con doble
enmascaramiento), concluyd que el efecto general del tratamiento a los 3 afios fue estadisticamente significativo pero no clinicamente
significativo’®. Los efectos del tratamiento de 3 afos disminuyeron aln mas después de 5 afios . En general, las lentes multifocales
(gafas bifocales o lentes de adicion progresivas) tuvieron un efecto pequefo en la ralentizacion de la progresion de la miopia.

Gafas con lentes oftdlmicas de desenfoque periférico: Aunque se planted la hipétesis de que el desenfoque hipermetrépico
experimentado por la periferia retiniana podrfa inducir un incremento en la longitud axial, los disefios de lentes asféricas desarrollados
para reducir el desenfoque hipermetrépico periférico relativo no condujeron a una disminucién significativa ni del indice de
progresion de la miopfa ni de la elongacién axial 223, Tampoco se encontraron beneficios en las lentes de adiciéon progresiva
asferizadas positivamente (PA-PAL), que combinaban una correcciéon de desenfoque periférico con una zona de adicién progresiva
para reducir el retraso de la acomodacion durante el trabajo de cerca y el desenfoque hiperdpico en la retina periférica al mirar a través
de la parte de vision de lejos de la lente?”, Mas abajo, se comentan los nuevos disefios de lentes que siguen abordando el desenfoque
periférico y que parecen funcionar.

Lentes de contacto blandas monofocales de uso diario/lentes de contacto rigidas permeables al gas: Hubo poco o ningun
efecto en la reduccion de la progresion de la miopia y el alargamiento axial en nifios que utilizaron lentes de contacto monofocales o
lentes de contacto rigidas permeables al gas®=2.
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Lo que parece funcionar

Intervenciones en el comportamiento

Mas horas al aire libre:

Si bien la evidencia de estudios pasados %y recientes **° sugiere que aumentar el tiempo al aire libre es efectivo para prevenir el
inicio de la miopfa, aun no esta claro si el tiempo al aire libre es efectivo para desacelerar la progresion en ojos que ya son miopes;
alguno estudios que demuestran que si *® y otros que no *. Estudios realizados en nifios de edades comprendidas entre los 6y 8

afnos durante el confinamiento establecido en la pandemia de la COVID-19 demostraron una miopizacion de dicha cohorte® . £l
consejo entonces es que si los padres tienen miopia y el nifo no, la exposicidon durante al menos 2 horas® a la luz solar puede ayudar a
prevenir la aparicion de la miopia. Incluso si la miopia ya ha aparecido, 2 horas de exposicién a la luz del dia es un pequefo cambio de
comportamiento que puede resultar Util. [Véase también la Declaracion de Consenso de la /WSPOS sobre la exposicion ala luz solar y los ojos
de los nifnos].

Reduccidén del tiempo dedicado al teléfono mévil, dispositivos digitales o tareas de cerca:

En una revision sistemdtica y un metaandlisis en los que se analizaron todos los datos relevantes publicados entre 1989y 2014, se
sugirié que un mayor tiempo dedicado a tareas de trabajo en vision proxima se asociaba con un mayor riesgo de miopia. Este riesgo
aumentaba un 2% por cada dioptria/hora de trabajo de cerca a la semana® Empleando medidas objetivas de trabajo cercano e
intensidad de la luz, se ha demostrado que una distancia de trabajo inferior a 20 cm, independientemente de la intensidad de la luz,
es un factor de riesgo para la progresion de la miopia®’. No solo es posible que el trabajo de cerca esté relacionado con un aumento
de la miopfa, sino también el uso de los smartphones®. En este sentido, cuando se analizé el efecto del trabajo realizado en casa con
movil o tablet frente al efecto del uso de televisores o proyectores durante el confinamiento establecido durante la pandemia de la
COVID-19, se observoé que los ultimos (televisores/proyectores) mostraron producir una menor miopizacion en los nifos de edades
comprendidas entre 7 y 12 anos. un menor cambio de la miopia en niflos de 7 a 12 afios en comparacion con los que utilizaban
moviles o tablets. Por otra parte y de forma importante, también se ha demostrado que las tareas de cerca con luz tenue es otro
posible factor de riesgo de progresién de la miopfa®. Sin embargo, una reciente revision sistematica y un metaanalisis*? concluyeron
que la exposicion a dispositivos digitales podria estar asociada a un mayor riesgo de miopia. No esta claro si es por el uso de
dispositivos digitales per se o del cambio de comportamiento debido a ellos.

Las tareas de cerca forman parte del dia a dia en la formacién educativa del mundo actual “. En este sentido, realizar descansos
durante dichas tareas tiene un efecto incierto en lo que a evitar o prevenir la progresién de la miopia se refiere. Sin embargo, evitar que
los nifos lean con poca luz, sobre todo por la noche en sus camas, puede protegerlos. En el caso de los nifios escolarizados en casa,
existen indicios de que el uso de televisores o proyectores y el uso de dispositivos a la larga distancia (leer a mas de 20 cm) tiene un
efecto que parece ser protector frente a la miopfa.

Tratamiento 6ptico

Lentes oftalmicas:

Existen varias lentes relativamente nuevas, pero las dos de las que se dispone de mas datos por el momento son las lentes DIMS y
lentes HA.L.

Lentes oftdlmicas con Multisegmento Desenfocado Incorporado (DIMS por sus siglas en inglés): estas lentes con doble foco
constan de una zona dptica central de 9 mm de didmetro para vision lejana, rodeada por una zona periférica media anular que incluye
multiples (396) pequenos segmentos redondos de aproximadamente 1,03 mm de didmetro con una adicion de +3,50 dioptrias,

gue permiten simultdneamente una vision central clara a la vez que introducen un desenfoque midpico en la retina periférica. En un
ensayo aleatorizado doblemente enmascarado de dos afos de duracion en el que participaron 183 nifos de origen chino con miopia
(93 del grupo de DIMS y 90 del grupo de control) de 8 a 13 anos de edad, el efecto de control de la miopia fue del 50%. La progresién
midpica media a lo largo de dos afios fue menor en el grupo de DIMS (-0,41 + 0,06 D) que en el grupo de control que llevaba

lentes monofocales (-0,85 + 0,08 D). El alargamiento axial medio también fue menor en el grupo de DIMS que en el grupo de lentes
monofocales (0,21 +0,02 mm frente a 0,55 + 0,02 mm en el segundo grupo)*. Aunque el estudio posterior de 3 aflos demostrd que el
efecto de control de la miopia se mantenia en el tercer afio en los niflos que habian utilizado DIMS en los 2 afios anteriores y también
en los nifos que cambiaron de lentes monofocales a DIMS, el estudio no fue aleatorio®. El efecto de control de la miopia de las lentes
DIMS fue mejor en los nifos con refraccién periférica relativa (RPR) hipermétrope de referencia que en aquellos con RPR midpica®.
Ademds, en condiciones de mirada temporal y nasal, la agudeza visual con DIMS disminuyd 0,23 + 0,19 logMAR en comparacion con
la lente monofocal (SV). Una disminucion de la sensibilidad al contraste en las lentes DIMS solo en las condiciones de mirada nasal y
temporal de -0,12 £ 0,20y -0,18 + 0,20 logCS, respectivamente, corresponde a un desenfoque de aproximadamente 0,5 dioptrias®#. £l
principal inconveniente reportado con las lentes DIMS fue la visién borrosa media periférica, la cual se percibia solamente entre una'y
dos veces al dia *.

Lentes oftalmicas con Microlentes Altamente Asféricas (HAL por sus siglas en inglés): 157 nifios de entre 8 y 13 aflos con miopia
de —-0,75 D a -4,75 D fueron asignados de manera aleatoria a recibir lentes oftalmicas con microlentes altamente asféricas (HAL),
lentes oftédlmicas con microlentes ligeramente asféricas (SAL) o lentes oftalmicas monofocales (SVL). Los resultados después de un
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ano demostraron una ralentizacion de la progresién de la miopia de 0,53 D (67%) y 0,33 D (41%), y una ralentizacion del alargamiento
axial de 0,23 mm (64%) y 0,11 mm (31%) con HAL y SAL, respectivamente *°. Después de dos afos, las lentes HAL y SAL frenaron la
progresiéon de la miopia en 0,80y 0,42 D, y el alargamiento axial en 0,35y 0,18 mm, respectivamente®’. La eficacia del control de la
miopia de las lentes oftadlmicas con microlentes asféricas aumenta con la asfericidad de la microlente. La agudeza visual con bajo
contraste y la lectura se redujeron ligeramente, mientras que la agudeza visual con elevado contraste no se vio afectada al fijar la vista a
través de la periferia de los nuevos disefios de lentes.

De 157 participantes que completaron cada visita, 54 fueron analizados en el grupo HAL, 53 en el grupo SALy 50 en el grupo SVL. La
progresién media de la miopia después de 2 anos en el grupo SVL fue de 1,46 (0,09) D. En comparacion con SVL, el cambio medio en
la SER (refraccidn esférica equivalente) fue menor para HAL (en 0,80 [0,11]1 D) y SAL (en 0,42 [0,11] D; P<,001). El aumento medio de la
longitud axial fue de 0,69 (0,04) mm para el grupo SVL. En comparacion con el SVL, el aumento de la longitud axial se ralentizé en una
media de 0,35 (0,05) mm para HAL y 0,18 (0,05) mm para SAL (P<,001). En comparacién con SVL, los nifios que utilizaron HAL al menos
12 horas al dia, el cambio medio en la SER (refraccion esférica equivalente) se ralentizé en 0,99 (0,12) Dy el aumento de la longitud axial
se ralentizd en 0,41 (0,05) mm?*.

Lentes de contacto:
Existen dos tipos de intervenciones con lentes de contacto: las lentes de contacto multifocales blandas y la ortoqueratologia.

Lentes de contacto multifocales blandas: Estas lentes de contacto multifocales blandas de zona concéntrica tienen un disefio

de lejos-centro e incluyen lentes con anillos concéntricos como zonas diferenciadas de potencia relativa positiva y lentes con un
disefio de gradiente que tiene una potencia relativa positiva creciente hacia la periferia de la lente. Las lentes de contacto blandas
multifocales han demostrado una reduccién de la progresion de la miopia en un 36,4% de media y una disminucién del alargamiento
axial del 37,9 %***°. Uno de los tipos es un disefio dptico de doble foco con una gran zona central para la visién de lejos con zonas de
correccion y zonas de tratamiento alternas. No es una lente de contacto multifocal en el sentido tradicional de las que se prescriben
para la presbicia. El uso de esta lente de contacto mostrd un cambio en el error de refraccion esférico equivalente durante un periodo
de 3 anos en 144 ninos de 8 a 12 afios, que fue de -0,51 D # 0,64 frente a -1,24 + 0,61 D (reduccién del 59%) en comparacion con las
lentes de contacto monofocales®”*¢. Del mismo modo, el cambio medio en la longitud axial fue de 0,30 + 0,27 mm frente a 0,62 + 0,30
mm (reduccién del 52%). Una publicacion reciente demostrd que estas lentes de contacto blandas de doble foco siguen frenando

la progresién de la miopia en nifios durante un periodo de 6 afos, lo que revela una acumulacion del efecto del tratamiento™. La
hipermetropia periférica relativa en los 30° y 40° nasales y 40° temporales respecto a la févea se correlaciond significativamente con
una reduccién de la progresion del defecto refractivo midpico y de la cantidad de alargamiento axial®. El estudio clinico aleatorizado
BLINK (Lentes bifocales en niflos miopes) examind la eficacia de las lentes de contacto con una correccion central de la miopia

mas una adicién de potencia alta (+2,50 dioptrias) o media (+1,50 dioptrias) en la zona periférica, en comparacion con las lentes de
contacto monofocales (sin adicion) en 292 participantes de 10,3 = 1,2 aflos con un error de refraccién esférico equivalente medio de
-2,39+ 1,00 D °". La diferencia en la progresion ajustada de la miopia a los tres afos entre el grupo de potencia de adicién alta frente
al grupo de monofocales fue de -0,46 D y -0,23 mm, entre el grupo de potencia de adicién alta frente al grupo de potencia de adicién
media fue de -0,30 Dy -0,16 mm y entre el grupo de potencia de adicién media frente al grupo de monofocales fue de -0,16 Dy -0,07
mm. La significaciéon estadistica solo se alcanzé en el grupo de adicién alta. Por lo tanto, queda por determinar la distribucion éptima
de la potencia refractiva para maximizar el control de la miopia sin afectar a la visién funcional.

Ortoqueratologia: En la ortoqueratologia nocturna (OK), el paciente lleva lentes de contacto de geometria inversa durante la noche
para aplanar temporalmente la cérnea y proporcionar una vision nitida durante el dia sin necesidad de gafas ni lentes de contacto.

La correccion de la miopia (hasta -6 D de esfera y -1,75 de astigmatismo) se consigue mediante el aplanamiento epitelial de la cérnea
central y el engrosamiento epitelial y estromal de la periferia media. Los ensayos clinicos aleatorizados de control de la miopfa con
ortoqueratologia demostraron un alargamiento axial significativamente mas lento en los niflos con lentes de ortoqueratologia que

en los nifos con gafas monofocales. En un metaanalisis reciente, se describio el efecto de la OK como modestamente beneficiosa®#.
El efecto general es una reduccion del 50% en la progresion de la miopfa en 2 afios, con una elevada tasa de abandono en algunos
estudios. Algunos estudios también sugieren que la eficacia del tratamiento puede disminuir con el tiempo®43# Esto se aplica en
cierta medida a todos los tratamientos de control de la miopfa®. La investigacion para comprender el mecanismo subyacente al
efecto de control de la miopia de las lentes de OK esta en curso, aungue la hipdtesis es una disminucién de la hipermetropia periférica
causada por el cambio de curvatura de la superficie corneal medioperiférica. Los grupos de edad mas jovenes y las personas con un
tamano de pupilas superior a la media pueden experimentar un mayor efecto con las lentes de OK. El efecto rebote puede tener lugar
tras la interrupcién o el cambio a un tratamiento refractivo alternativo. Las complicaciones potenciales incluyen queratitis microbiana,
formacion de anillos de pigmentacion y alteracion del patrén de los nervios corneales (lineas fibrilares). El riesgo estimado de queratitis
microbiana en nifios con lentes de OK es de 13,9 por cada 10 000 pacientes por ano, frente a 7,7 por cada 10 000 en todos los usuarios
de lente de OK. Esta cifra contrasta con el riesgo de los usuarios de lentes corneales permeables al gas de uso diario (1,2 por cada 10
000) y es bastante similar al riesgo de los usuarios de lentes de contacto blandas de uso prolongado®#’.

Tratamiento farmacolégico

Colirio de Atropina:

La atropina bloguea los receptores muscarinicos de forma no selectiva. Los receptores muscarinicos se encuentran en el musculo
ciliar humano, en la retina y en la esclera. Aunque se desconoce el mecanismo exacto de la atropina en el control de la miopia, se
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Cree que actla directa o indirectamente sobre la retina o la esclera, lo que inhibe el estrechamiento o estiramiento de la escleray,
por tanto, el crecimiento del ojo. Los estudios han demostrado cierto efecto clinico en la ralentizacion de la progresion de la miopia
en los nifos. Los estudios Atropine for the Treatment of Myopia (ATOM 1y 2) fueron ensayos aleatorizados, con enmascaramiento
doble y controlados con placebo en los que participaron 400 nifios de Singapur®®#2 El estudio ATOM 1 sugiri¢ que el colirio de
atropina al 1% administrado por la noche en un ojo durante un periodo de 2 anos ralentizé la progresion de la miopia en un 77%

y redujo el alargamiento de la longitud axial (aumento medio de la longitud axial de 0,39 mm en el grupo control frente a ningun
crecimiento en el grupo de atropina). En ATOM 1, el 12,1% de los nifios (que por lo general eran mas jévenes y mas miopes)
presentaron una progresion de la miopfa de més de 0,5 D tras 1 afo de tratamiento con atropina al 1%. El estudio ATOM 2 demostrd
una respuesta relacionada con la dosis de atropina al 0,5%, 0,1%y 0,01% para frenar la progresion de la miopia en un 75%, 70% y 60%
aproximadamente, con cambios esféricos equivalentes a 0,30 D, 0,38 Dy 0,48 D, respectivamente, a lo largo de 2 anos. Sin embargo,
cuando se dejaba de usar la atropina, se produjo un aumento de la miopfa, siendo mayor el rebote en los nifos que habian recibido
previamente dosis mas altas. El resultado fue que la progresion de la miopia fue mucho menor en los nifos previamente asignados
al grupo del 0,01% a los 36 meses que en los grupos del 0,1% vy el 0,5%. Los nifos mas pequenos y los que presentaban una mayor
progresion de la miopia en el primer ano tenfan mas probabilidades de necesitar un nuevo tratamiento. Después de 5 afos, la
progresion de la miopia segufa siendo menor en el grupo del 0,01%. Se estimé que, en general, la atropina al 0,01% ralentizaba la
progresion de la miopfa al menos en un 50%.

La eficacia de dosis méas bajas de atropina esté corroborada con estudios de cohortes taiwaneses. Sin embargo, puede haber nifios
que no respondan bien a la atropina. La atropina al 0,01% provocé una dilatacion pupilar minima (una media de 0,8 mm), una pérdida
menor de la acomodacion (2-3 D) y ninguin problema en la vision de cerca (los nifios tratados con atropina al 0,01% no necesitaron
lentes progresivas adicionales). No obstante, en estudios mas recientes en los que se examind el indice de alargamiento axial, la
atropina al 0,01% tuvo un beneficio minimo®**,

En el estudio Low-Concentration Atropine for Myopia Progression (LAMP), en el que participaron 438 nifios de Hong Kong con edades
comprendidas entre los 4 y los 12 afos, recibieron tratamientos con atropina al 0,01%, 0,025% y 0,05%, y se observé una reduccion de
la progresion del equivalente esférico (ES) del 27%, 43% y 67%, y una ralentizacion del crecimiento del alargamiento axial del 12%, 29%
y 519%, respectivamente, al cabo de un afo®. Es interesante sefalar que el efecto sobre la refraccion esférica equivalente fue mayor
que sobre la longitud axial. La eficacia en el sequndo afo de los colirios de atropina al 0,05% y al 0,025% se mantuvo similar (p>0,1) y
mejoro ligeramente en el grupo de atropina al 0,01% (p=0,04). En el estudio LAMP-II, la eficacia del colirio de atropina al 0,05% fue el
doble que la del colirio al 0,01%, por lo que se considerd que el 0,05% era la concentracién dptima. En el tercer afo, a los nifios de cada
grupo se les asigno aleatoriamente una proporcion 1:1 en los subgrupos de tratamiento continuado y de tratamiento interrumpido®.
Durante el tercer afo, el tratamiento continuado con atropina logré un mejor efecto en todas las concentraciones en comparacion
con el grupo interrumpido. La atropina al 0,05% siguio siendo la concentracion optima durante 3 afos en niflos chinos. Las diferencias
en los efectos rebote fueron clinicamente pequenas en las 3 concentraciones de atropina estudiadas. La interrupcién del tratamiento a
una edad mds avanzada y una menor concentracion se asociaron a un menor rebote®.

Un reciente metaanalisis en red que incluyd 30 comparaciones por pares de 16 ensayos controlados aleatorizados (3272 participantes)
clasifico las concentraciones de atropina al 1%, 0,5% y 0,05% como las 3 mas beneficiosas para el control de la miopia, evaluadas

para ambos resultados primarios: La atropina al 1% (diferencias medias en comparacion con el grupo control): refraccion, 0,81;
alargamiento de la longitud axial (AXL), -0,35; atropina al 0.5%: refraccién, 0,70: AXL, -0,23; atropina al 0,05%: refraccién, 0,62; AXL, -0,21%.
En cuanto al control de la miopfa, evaluado mediante el riesgo relativo (RR) de progresion global de la miopia, el 0,05% se clasifico
como la concentracién mas beneficiosa (RR, 0,39). El riesgo de efectos adversos tendid a aumentar a medida que se incrementaba la
concentracion de atropina, aunque esta tendencia no fue evidente para la Agudeza Visual Binocular de lejos.

Un informe de la Academia Americana de Oftalmologia concluyd que el uso de atropina para prevenir la progresién midpica esta
respaldado por pruebas de nivel I, En general, existe una respuesta relacionada con la dosis de atropina para el control de la
miopia’®’%, La atropina en dosis bajas (0,01%-0,1%) tiene una eficacia de entre el 30 y el 60% en el control de la miopia. Entre el 20%

y el 30% de los nifos que empiezan con dosis bajas de atropina pueden beneficiarse de una concentracién mas alta, especialmente
los nifos mas pequenos con antecedentes familiares de miopia alta. Las dosis altas de atropina (0,5%-1%) son mas eficaces entre

el 60y el 80%, aunque un 10% puede seguir respondiendo mal. Los niflos con dosis mas altas de atropina pueden necesitar gafas
fotocromaticas con o sin complemento de lectura. Las dosis més bajas también se asocian a un menor efecto rebote cuando se
interrumpe el tratamiento, mientras que los nifos con dosis altas de atropina necesitan una disminucion lenta y no debe interrumpirse
bruscamente. Los pacientes también pueden necesitar diferentes dosis en diferentes momentos de su vida.

Conclusiones

Existen pruebas suficientes para justificar la adopcién de medidas de prevencion y control de la miopfa en la préctica clinica en nifios
con miopfa progresiva en la infancia. En este sentido, aunque todavia no se conocen en profundidad los mecanismos de accion y
resultados a largo plazo de lo previamente expuesto, el potencial beneficio supera el riesgo si estos son apropiadamente gestionados.
Sin embargo, la eficacia de estas intervenciones, especialmente las farmacoldgicas, no esta clara en los casos de miopia patolégica
debida a trastornos del tejido conectivo, distrofias retinianas, vitreorretinopatias, miopfa asociada a retinopatia del prematuro y en la
miopia observada en nifos con pseudofaquia.
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