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INTRODUCCIÓNINTRODUCCIÓN

	 El control de la progresión de la miopía es 
uno de los temas de actualidad en la consulta de 
optometría y oftalmología. Diferentes opiniones e 
interpretaciones condicionan la toma de decisio-
nes sobre las diferentes intervenciones, llevando en 
ocasiones a no dar posibles soluciones de las que 
los pacientes podrían verse beneficiados. Como 
profesionales, debemos atender las cifras alarman-
tes que muestran los estudios sobre la miopía en 
diferentes países, en los que se estima que en 2050 
el 50% de la población será miope y, en zonas del 
continente asiático, el 80% de los adolescentes ro-
zarán la peligrosa barrera de las 6,00 dioptrías (D) 
(1, 2). En este estudio nos centraremos en abordar 
el tema de la toma de decisiones por parte del pro-
fesional, dar un primer paso en relación a los pro-

cedimientos clínicos a seguir de acuerdo a como 
se realiza en otros campos de la medicina, lo que 
se define como protocolo y que suelen estar basa-
dos en Guías de Práctica Clínica (GPC). Cualquier 
ciudadano puede consultar en el portal digital 
guiasalud.es los documentos existentes y acepta-
dos por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales 
e Igualdad, en el que podrán comprobar que no ex-
iste documentación para este tema que queremos 
abordar. Sin embargo, otros países ya contemplan 
este problema ocular que no dista de convertirse 
en pandemia. Es cierto que la elaboración de una 
GPC debe ser promovida por un organismo oficial 
y ser reconocido por los anteriormente nombrados, 
por ello, en este trabajo sólo les mostraremos una 
propuesta de recomendaciones clínicas siguiendo 
el formato de una GPC para el control de progresión 
de la miopía. (3, 4)
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Resumen: Resumen: En este trabajo se establecen recomendaciones clínicas basadas en la evidencia científica para la 
elección de tratamiento en el control de progresión de miopía. 

Se ha realizado una exhaustiva revisión bibliográfica en las bases biomédicas siguiendo el método: Grad-
ing of Recommendations Assessment, Development, and Evaluations (GRADE). Esta metodología aceptada 
por los organismos internacionales (Cochrane, Ministerio de Sanidad, Food and Drugs Administration, etc.) 
define cómo realizar una búsqueda de información científica y cómo debe ser clasificada en función de la 
calidad de los estudios en base a unos estándares. A partir de esta información organizada, elabora reco-
mendaciones clínicas de mayor o menor fuerza, teniendo en cuenta un balance de beneficio/riesgo de la 
intervención. 
Tras filtrar más de 1000 publicaciones se han elaborado una serie de recomendaciones clínicas para las 
diferentes intervenciones orientadas al tratamiento del control de progresión de la miopía.

El uso de metodologías estandarizadas para la elaboración de recomendaciones clínicas facilita la interpre-
tación y aplicabilidad de los resultados de trabajos científicos.
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La metodología utilizada para desarrollar este 
trabajo ha seguido las directrices del Manual 
Metodológico para la elaboración de Guías de 
Práctica Clínica del Sistema Nacional de Salud (SNS) 
basado en el método Grading of Recommenda-
tions Assessment, Development, and Evaluation 
(GRADE) por sus ventajas frente a otros, y por ser el 
elegido por el SNS. (3, 4)
Algunas de estas ventajas son: la separación entre 
la clasificación de la calidad de la evidencia de la 
graduación de la fuerza de la recomendación, la 
existencia de factores definidos para aumentar o 
disminuir la calidad de la evidencia independiente-
mente del diseño del estudio, la valoración de los 
efectos adversos y beneficios sobre el paciente y la 
rigurosidad del proceso para llegar a las recomen-
daciones finales.
Este método GRADE se compone de distintas fases 
bien diferenciadas: 

	 1. Delimitación del alcance y de los objeti-
vos.
Este tal vez sea el apartado más crítico, y se re-
sume en: hasta dónde queremos llegar. Debemos 
preguntarnos: ¿Abordamos la etiología del prob-
lema y los factores de riesgo? ¿Damos relevancia 
a la forma de diagnóstico? ¿A quién va dirigida la 
GPC? En nuestro trabajo, decidimos centrarnos en 
las opciones de tratamiento dado que las recomen-
daciones se dirigen a profesionales de la visión que 
están totalmente capacitados para resolver las pre-
guntas alternativas. Debemos reflexionar que no 
sería de la misma forma para otros temas, que aquí 
no debemos contemplar.  Se acotó el estudio a los 
tratamientos dirigidos a la población pediátrica de 
entre 9 a 16 años con error refractivo miópico. 
	
	 2. Definición de las preguntas clínicas
El método GRADE propone redactar las preguntas 
que queremos responder previamente a la revisión 
sistemática de la literatura y recomienda elaborar-
las siguiendo el formato PICO: P: población a la que 
va dirigida; I: intervención que se va a estudiar; C: 
comparador; O: “outcomes” o variables resultado de 
la intervención. Es necesario contar con un grupo 
de trabajo familiarizado con el tema y con diferen-
tes perfiles profesionales que aporten las estrate-
gias clínicas conocidas para elaborar este paso. Para 
este trabajo se definieron las preguntas:
	 ¿es eficaz el uso de la atropina como trata-

miento para el control de la progresión de la miopía 
(TCPM)?
	 ¿qué dosis mínima de atropina es eficaz 
como TCPM?
	 ¿es eficaz el uso de atropina combinada con 
gafas oftálmicas multifocales como TCPM?
	 ¿es eficaz el uso de pirenzepina al 2% como 
TCPM?
	 ¿es eficaz el uso de gafas oftálmicas pro-
gresivas con respecto a gafas oftálmicas monofo-
cales (MF) como TCPM?
Se debe aclarar que en el correcto diseño de un es-
tudio debe usarse un comparador, en el campo del 
estudio de los TCPM suelen considerarse placebo o 
control el uso rutinario de la gafa oftálmica MF, o el 
uso de lente de contacto (LC) MF.
	 ¿es eficaz el uso de gafas con desenfoque 
periférico miópico con respecto a gafas oftálmicas 
MF en el TCPM?
	 ¿es eficaz el uso de hipocorrección con re-
specto al uso de gafas oftálmicas MF en el trata-
miento de la progresión de la miopía?
	 ¿es eficaz el uso de la ortoqueratología (OK) 
en el TCPM?
	 ¿es eficaz el uso de la OK con respecto a ga-
fas oftálmicas MF en el TCPM?
	 ¿es eficaz el uso de la OK con respecto a LC 
MF en el TCPM?
	 ¿es eficaz el uso de LC multifocales (MTF) 
con respecto a LC MF en el TCPM?
	 ¿es eficaz el uso de LC Dual-Focus con re-
specto a LC MF en el TCPM?
	 ¿es eficaz el uso de LC con aberración esféri-
ca (AE) negativa junto con entrenamiento visual en 
el TCPM?

	 3. Revisión sistemática de la literatura
Según el método GRADE, se comienza buscan-
do GPCs publicadas en otros países, revisiones 
sistemáticas y finalmente estudios primarios. Las 
GPC estudiadas no contemplaban las estrategias 
de control de progresión de miopía, por lo que no 
fueron incluidas. Se identificaron 367 revisiones 
sistemáticas y 895 documentos científicos utilizan-
do los buscadores: Cochrane Database of System-
atic Reviews, Database of Abstracts of Reviews of 
Effect, la web del ministerio de ciencia e innovación 
del gobierno de España y PUBMED con las palabras 
clave: “myopia control”, “defocus”,  ”lenses”, “atro-
pine”, “spectacle”, “contact lenses”. Se encontraron 
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367 revisiones sistemáticas y 895 artículos cientí-
ficos. Se completó la búsqueda de información a 
través de la web “Clinical Trials” que ofrece infor-
mación de ensayos clínicos activos o finalizados. Se 
seleccionaron aquellos trabajos realizados desde el 
año 2000 y se analizaron aquellos que contenían 
las palabras clave anteriormente enumeradas con 
relación a las PICOs formuladas reduciendo los re-
sultados a 405 ítems. Se leyeron los resúmenes apli-
cando el criterio de selección que define el método 
GRADE que se explica a continuación y finalmente 
se analizaron exhaustivamente un total de 62 tra-
bajos que presentaban resultados coherentes que 
pudieran responder a nuestras preguntas.

	 4. Evidencia y síntesis de la evidencia cientí-
fica
El método GRADE propone 4 niveles de calidad que 
deben ser otorgados a cada uno de los desenlaces 
presentes en cada trabajo respecto a cada PICO, y 
reflejan el grado de confianza que podemos de-
positar en ese resultado. De forma general, los re-
sultados de ensayos clínicos aleatorizados (ECAs) 
obtienen la calificación “alta”, mientras que los es-
tudios observacionales (EO) obtienen la calificación 
“baja” por defecto. La lectura del trabajo requiere 
de un análisis riguroso de la metodología utilizada, 
de forma que la presencia de sesgos, imprecisión 
en los estimadores del efecto, inconsistencia de re-
sultados o la disponibilidad de evidencia indirecta 
bajarían la calificación incluso en 2 niveles. Por con-
tra, si la magnitud del efecto es muy importante o 
el gradiente dosis-respuesta es elevado, se puede 
aumentar en 1-2 niveles.
Finalmente, cada PICO llevará asociado un resumen 
de los resultados analizados que permita dar un 
valor de calidad global de la evidencia científica ex-
istente que trate esa intervención.

	 5. Formulación de las recomendaciones
A grandes rasgos, y previamente a la evaluación 
por parte de otros profesionales externos a la elab-
oración de la GPC, este paso es el que nos ofrece las 
recomendaciones para aplicar en la clínica. La reco-
mendación final de una intervención será fuerte o 
débil, según la calidad de la evidencia científica y, a 
favor o en contra, según la evaluación de los efec-
tos no deseados sobre la población como por ejem-
plo los efectos secundarios o un elevado coste, es 
decir, el balance de riesgos y beneficios. Será a fa-

vor, cuando una pequeña parte de los pacientes no 
estarían de acuerdo con la intervención, los clínicos 
aceptarían que la mayoría de los pacientes la recibi-
eran y los gestores y planificadores la reconocerían 
como política sanitaria en la mayoría de las circun-
stancias. En cambio; una recomendación en contra, 
un número considerable de pacientes no estarían 
de acuerdo, los clínicos establecerían diferentes op-
ciones y las adecuarían a las necesidades de los pa-
cientes y los gestores y planificadores creerían en la 
necesidad de un debate entre los grupos de interés.  

	 6. Siguientes pasos
El método GRADE define otra serie de etapas para 
la creación de una GPC, pero como no es el objetivo 
de este trabajo, no los abordaremos.

Los resultados de este trabajo se mostrarán en dos 
secciones. Por una parte, les resumiremos los re-
sultados del análisis de la revisión sistemática para 
cada PICO con su comparador, mostrando el nivel 
de calidad de la evidencia científica y resumen. 
Por otra parte, mostraremos las recomendaciones 
clínicas que se pueden definir con los resultados de 
este trabajo.

	 1. Resultados del Análisis de la Evidencia 
Científica.
Los fármacos antimuscarínicos, Atropina al 1% y Pi-
renzepina al 2%, se compararon con grupos control 
placebo; hubo resultados consistentes para afirmar 
que estas intervenciones reducían la progresión de 
la miopía; existiendo mayor efecto en el grupo de 
la atropina al 1%, aunque no hay ningún estudio 
que compare ambas intervenciones. Estos fárma-
cos están también asociados a efectos secundarios 
frecuentes que generan altas tasas de abandono, 
además tras la suspensión del tratamiento, se evi-
dencia un efecto rebote. En la actualidad, se ha 
comprobado que el uso de Atropina como trata-
miento para el control de la miopía (TCPM) mues-
tra una calidad de la evidencia moderada siendo 
la dosis mínima de 0,01% que mantiene la eficacia 
del tratamiento. Sin embargo, el uso de Pirenzepina 
al 2% presenta una calidad de la evidencia baja y 
no muestra resultados consistentes en cuanto al 
TCPM. (5-15)
Los resultados de trabajos con lentes oftálmicas 
progresivas presentan una calidad de la evidencia 
moderada pero no presentan beneficios en cuanto 
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IntervenciónIntervención Grado de RecomendaciónGrado de Recomendación
Calidad de Calidad de 

la Evidencia la Evidencia 
CientíficaCientífica

¿es eficaz el uso de la Atropina al 0,01% como TCPM?¿es eficaz el uso de la Atropina al 0,01% como TCPM?
Recomendación fuerte a favor Moderada

¿es eficaz el uso de Pirenzepina como TCPM?¿es eficaz el uso de Pirenzepina como TCPM? Recomendación débil en contra Baja
¿es eficaz el uso de las lentes con hipocorrección ¿es eficaz el uso de las lentes con hipocorrección 
con respecto a gafas oftálmicas MF como TCPM?con respecto a gafas oftálmicas MF como TCPM? Recomendación fuerte en contra Moderada

¿es eficaz el uso de las lentes MTF con respecto a ¿es eficaz el uso de las lentes MTF con respecto a 
lentes MF como TCPMlentes MF como TCPM Recomendación débil en contra Moderada

¿es eficaz el uso de lentes oftálmicas con desen-¿es eficaz el uso de lentes oftálmicas con desen-
foque periférico miópico con respecto a gafas foque periférico miópico con respecto a gafas 

oftálmicas MF como TCPM?oftálmicas MF como TCPM?
Recomendación débil a favor Moderada

¿es eficaz el uso de LC MTF con respecto a LC MF ¿es eficaz el uso de LC MTF con respecto a LC MF 
como TCPM?como TCPM? Recomendación débil a favor Moderada

¿es eficaz el uso de la OK con respecto a gafas of-¿es eficaz el uso de la OK con respecto a gafas of-
tálmicas MF como TCPM?tálmicas MF como TCPM? Recomendación débil a favor Baja

¿es eficaz el uso de la OK con respecto a LC MF como ¿es eficaz el uso de la OK con respecto a LC MF como 
TCPM?TCPM? Recomendación débil a favor Baja

¿es eficaz el uso de LC Dual-Focus con respecto a LC ¿es eficaz el uso de LC Dual-Focus con respecto a LC 
MF en el TCPM?MF en el TCPM? Recomendación débil a favor Moderada

al TCPM. Los estudios han demostrado un beneficio 
clínicamente insignificante con las lentes progresi-
vas en comparación con las lentes monofocales, 
produciéndose su efecto principalmente el primer 
año. El resultado se potenció con la combinación 
de Atropina al 0,5%, aunque mostró efectos clínica-
mente favorables, se deben principalmente al fár-
maco antimuscarínico. (16-22)
Actualmente, los estudios con lentes oftálmicas de 
desenfoque periférico presentan una calidad de la 
evidencia moderada y sus resultados hasta la fecha 
muestran beneficios similares a otras intervencio-
nes en el TCPM pero con poco tiempo de segui-
miento. (23-25)
(26-30) Los estudios sobre el uso de lentes oftálmi-
cas con hipocorrección presentan una calidad de la 
evidencia moderada y sus resultados muestran que 
no es un método para el TCPM. (31-36)
Los estudios sobre el uso de OK como TCPM pre-
sentan una calidad de la evidencia baja, sin em-

bargo, los resultados muestran un efecto claro en el 
tratamiento. La OK puede ser una alternativa eficaz 
a la Atropina ya que ha demostrado retrasar el cre-
cimiento ocular. La OK ha estado unida también a 
efectos adversos siendo los principales las querati-
tis infecciosas y las tinciones corneales. (37-49)
Los estudios sobre el uso de LC MTF muestran una 
evidencia moderada y sus resultados revelan una 
elevada eficacia como TCPM. Los trabajos sobre el 
uso de LC Dual Focus presentan una calidad de le 
evidencia moderada y sus resultados revelan re-
sultados similares a las LC MTF. Hasta la fecha de 
este trabajo, no hay estudios que combinen estas 
técnicas anteriormente nombradas de diseños es-
peciales de LC Blanda. Algunos estudios sobre el 
uso de LC con AE negativa combinadas con el en-
trenamiento visual no revelan eficacia sustancial en 
el TCPM además de presentar una calidad de la evi-
dencia baja. (18, 50-56)
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	 2. Recomendaciones clínicas para el trata-
miento del control de progresión de la miopía.
Según el análisis realizado se muestra en Tabla 1 las 
recomendaciones clínicas y su peso según gradu-
ación.

DISCUSIÓNDISCUSIÓN

	 El control de la progresión de la miopía es un 
problema real, actual y de gran relevancia. Distintos 
diseños ópticos para lentes se abren hueco junto con 
tratamientos farmacológicos para convertirse en solu-
ciones a este problema de salud mundial. Cientos de 
publicaciones sobre estudios observacionales y mucho 
menor número de ensayos clínicos aleatorizados están 
presentes en la literatura científica y, actualmente, la 
herramienta más cómoda para analizar sus resultados y 
extraer conclusiones son los cientos de meta-análisis de 
revisiones bibliográficas sobre el tema. Los criterios de 
selección de un tratamiento se basan en las recomenda-
ciones clínicas que realizan organismos públicos, respal-
dados por los estudios metodológicos que presenta una 
GPC. El método GRADE clasifica la calidad de los resulta-
dos y en base a ello junto con el balance de riesgo-ben-
eficio, elaboran las recomendaciones (4). Como punto 
de partida, un ECA será más valorado que un EO (típico 
estudio de casos y controles), y por ende, con una valor-
ación mayor que cualquier experiencia clínica. En este 
trabajo hemos presentado recomendaciones basadas 
en dicho método, recomendaciones que seguramente 
serán, y deben ser, criticables. Sin embargo, debemos 
llamar a la reflexión sobre este escenario, y añadir que 
no debemos desviarnos del camino en cuanto al pro-
ceso de investigación si estamos convencidos de que 
nuestra hipótesis es la correcta, y recordar que es el ECA 
el procedimiento que dará mayor peso y valor a los re-
sultados para su futura posible inclusión en protocolos 
clínicos.
Como cualquier otro estudio nuestros resultados se 
ven sujetos a una serie de limitaciones. La primera y 
de mayor peso, es la ausencia de un amplio y variado 
comité de expertos que apoye en la redacción de las 
recomendaciones, las cuales tal vez, en otro escenario, 
podrían variar ligeramente a pesar de estar sujetas a un 
proceso estandarizado como es el método GRADE. De 
igual modo, la elección de las preguntas a resolver se 
definió por un grupo reducido de profesionales, las cu-
ales en otro entorno podrían ser diferentes. Se decidió 
atender exclusivamente a las intervenciones que requi-
eren de la participación de un profesional de la visión, 
dado que fue el público diana elegido para este trabajo. 
Sin embargo, esta decisión deja fuera de estas recomen-
daciones una de las que no deberíamos olvidar y que 

múltiples estudios apoyan, la actividad al aire libre y la 
exposición con la luz solar, son factores ambientales que 
influyen en la progresión de la miopía. (57-62) 
El elevado número de estudios con metodologías 
muy diferentes encontradas en la literatura complicó 
la fusión de información, en la mayoría de los casos 
porque los protocolos llevados a cabo diferían mucho 
entre ellos: los rangos de edad de los sujetos de estudio, 
las variables recogidas y estudiadas (defecto refractivo, 
la longitud axial, etc), las diferentes técnicas utilizadas 
para recoger estas variables, así como los años de segui-
miento del tratamiento. Además, la escasez de ECAs en 
algunas de las intervenciones propuestas como TCPM 
hace que, por la propia metodología GRADE, la calidad 
de la evidencia científica de éstas sea menor. Es cierto 
que ciertas intervenciones, como el uso de gafa, LC o 
no usarlas, es difícil de plantear como un correcto ECA 
dado que uno de sus principales criterios es el enmas-
caramiento a doble o triple ciego, es decir, que ni el paci-
ente, examinador y evaluador conozcan la intervención 
a la que está sometido el sujeto. Pese a la gran cantidad 
de literatura es complicado encontrar estudios longitu-
dinales a largo plazo, y más todavía con poblaciones de 
diferentes etnias y elevado número de sujetos. Una de 
las principales del bajo número de sujetos es el aban-
dono del estudio, muchos sujetos deben ser excluidos 
por no cumplir el protocolo. Otra causa de la perdida de 
sujetos para obtener resultados a largo plazo y para re-
alizar estudios con comparadores, es decir, evaluar una 
intervención frente a otra, se debe atribuir a los padres, 
pero con un motivo justificable. La gran mayoría de los 
estudios trabaja con sujetos en edades comprendidas 
entre los 9 y 16 años y son los padres los que deben 
autorizar la participación. Al tratarse de un problema 
visual de gran importancia, muchos estudios reflejan 
que los padres al observar que sus hijos no mejoran so-
spechan que portan el placebo, y deciden sacarlos del 
estudio para llevarlos a otro lugar que les aplique una 
intervención de TCPM. 
Por último, y dado que la miopía es especialmente rel-
evante en Asia, la mayoría de los estudios se han real-
izado en poblaciones asiáticas, lo que disminuye la cali-
dad de la evidencia total, impidiendo que sus resultados 
sean aplicados a la población general debido a la falta 
de diversidad étnica.
Una limitación detectada que influye en la redacción de 
las recomendaciones es la falta de estudios de segui-
miento que investiguen los efectos producidos una vez 
finalizada la intervención. Se conoce, por ejemplo, que 
el TCPM con Atropina, una vez es finalizado el periodo de 
2 años de tratamiento, hay un porcentaje elevado de ca-
sos en los que se aprecia un efecto rebote. Nuevos traba-
jos estudian cómo evitar estos desenlaces no deseados 
(63). Sin embargo, en TCPM ópticos como LCs o lente of-
tálmica contamos con pocos resultados de seguimiento 
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post-tratamiento, lo que hace que parte del grupo de 
trabajo considere que existe falta de información sobre 
efectos y reducen la fuerza de la recomendación. Actu-
almente, la mayoría de ECAs analizados versan sobre la 
Atropina, con diferentes concentraciones y en combi-
nación con otros métodos como la OK o LC de desen-
foque periférico, dirigiendo los resultados del análisis a 
recomendaciones que apoyan el uso de Atropina como 
la mejor opción, y en segunda instancia combinada con 
TCPM mediante diseños ópticos (48, 53). Finalmente, re-
flexionar sobre una de las condiciones que rebaja la re-
comendación clínica, como es el coste que implica (para 
el paciente como para los organismos de gestión de la 
salud). En este escenario, la Atropina se mantiene como 
la intervención con más peso para elaborar recomen-
daciones dado que es un fármaco cuyos costes cubre la 
sanidad pública en nuestro país y no supone un coste 
elevado para el SNS. 
Muchas preguntas que generan debate entre profesio-
nales quedan todavía por responder como ¿cuál sería 
la edad ideal de comienzo de tratamiento? ¿cuánto 
tiempo debe durar? ¿a partir de qué edad habría que 
dejar el tratamiento? (62). En cualquier caso, la ausencia 
de información sólo nos lleva a un camino: a fecha de 
esta redacción, no podemos dar unas recomendaciones 
clínicas rigurosas que pueda apoyar una entidad guber-
namental.

CONCLUSIONESCONCLUSIONES

	 Actualmente, los TCPM que serían reconoci-
dos como aptos para una recomendación clínica y en 
orden de fuerza de recomendación serían: la Atropina 
al 0,01%, Atropina al 0,01% combinada con LC de OK o 
desenfoque periférico, el TCPM mediante LC blandas de 
desenfoque periférico (MTF o dual focus), las lentes of-
tálmicas de desenfoque periférico y finalmente el TCPM 
mediante OK.
 Son necesarios un mayor número de estudios coordina-
dos, multi-céntricos e internacionales en los que se es-
tandarice qué variables de estudio son más apropiadas 
para evaluar la efectividad del TCPM y lograr unificar los 
esfuerzos de investigadores para generar recomenda-
ciones clínicas útiles para el profesional de la visión.
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- LC: lente de contacto
- MF: monofocal
- MTF: multifocal
- OK: orto-queratología
- PICO: población, intervención, 
comparador, outcomes
- SNS: Sistema Nacional de Salud
- TCPM: Tratamiento para el control 
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