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Conclusiones de los autores del estudio: |a aplicacion nocturna diaria de atropina en colirio al 0,05% en
nifios de 4 a 9 afios sin miopia disminuye la aparicion de esta y su progresion rapida, en los 2 afnos
siguientes al inicio del tratamiento.

Comentario de los revisores: este estudio, de disefio y calidad adecuadas, concluye que la atropina en
baja concentracion ayuda a prevenir la aparicion y progresion rapida de la miopia en los nifios de alto
riesgo, con pocos efectos secundarios. Queda pendiente el seguimiento a largo plazo, para valorar el
tiempo adecuado de seguimiento y el posible efecto rebote tras su suspension.
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Abstract

Atropine eyedrops can prevent the onset and delay the progression of myopia
in children

Authors’ conclusions: nightly use of 0.05% atropine eyedrops among children aged 4 to 9 years without
myopia resulted in a significantly lower incidence of myopia and lower percentage of participants with
fast myopic shift at 2 years.

Reviewers” commentary: this study, of adequate design and quality, concludes that atropine in low
concentration helps prevent the onset and rapid progression of myopia in high-risk children, with few
side effects. Long-term follow-up is pending to assess adequate follow-up time and possible rebound
effect after suspension.
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RESUMEN ESTRUCTURADO

Objetivo: evaluar la eficacia de dosis bajas de atro-
pinaen colirio para retrasar la aparicion de miopia.

Disefio y emplazamiento: ensayo clinico aleatori-
zado (ECA) doble ciego, controlado con placebo,
realizado en un hospital universitario en Hong
Kong entre 2017 y 2022.

Este articulo se publica simultdneamente con la revista electronica Evidencias en Pediatria (www.evidenciasenpediatria.es).
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Poblacion de estudio: 474 nifios de entre 4 y 9
anos, sin miopia al inicio del estudio. Se excluyeron
ninos con enfermedades oculares o sistémicas y
aquellos que hubieran utilizado previamente atro-
pina u otros tratamientos para prevenir la miopia.

Intervencion: los nifios se agruparon de forma
aleatoria en tres grupos de tamano similar, dos de
los cuales recibieron colirio con atropina al 0,05%
(GI1)yal 0,01% (GI2) y el tercero (GC) una solucién
de suero fisioldgico, todas las noches, desde el ini-
cio del estudio. Las caracteristicas demograficas y
clinicas de los tres grupos al inicio del estudio fue-
ron homogéneas. Se hizo seguimiento periédico
en los 2 anos siguientes. Un 25,5% de los partici-
pantes no completaron el estudio, aunque los gru-
pos son similares al final del seguimiento.

Medicién del resultado: las medidas principales
fueron la incidencia acumulada de miopia (IMa)
(definida como al menos 0,5 dioptrias en cualquie-
ra de los ojos, tras cicloplejia) y el porcentaje de
casos con progresion midpica rapida (PMR) (1 diop-
tria al menos) en 2 afios. Se analizaron medidas
secundarias como cambios en algunos valores op-
tométricos, tiempo hasta el inicio de la miopia,
cambios en la acomodacion y efectos secundarios
(ES) como necesidad de lentes fotocrémicas o pro-
gresivas, fotofobia, conjuntivitis alérgica y hospita-
lizacion.

Resultados principales: la IMa en los 2 anos de se-
guimiento fue de 28,4% en el GI1, 45,9% en el GT2
y 53% en el GC. El porcentaje de nifios con PMR fue
del 25% en Gl1, de 45% en el GI2 y de 53,9% en el
GC. Comparada con placebo, la atropina al 0,05%
reduce significativamente tanto la IMa en 2 anos,
en un 24% (IC 95%: 12,0% a 36,4%), como la PMR
en un 28,9% (IC 95%: 16,5 a 40,5). Eso supone un
NNT (nimero necesario a tratar): 5 (IC 95%: 32 9)’
para la IMa y NNT: 4 (IC 95%: 3 a 7)*. Resultados
similares se obtienen al comparar la atropina al
0,05%y al 0,01%: reduce un 17,5% la IMa en 2 anos
(IC95%:5,2229,2) y un 20,1% (IC 95%: 8,0 a 31,6) la

*Datos calculados mediante Calcupedev a partir de datos del
estudio.
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PMR en este tiempo. No se encontraron diferencias
significativas entre el GI2 y GC. Los analisis de sen-
sibilidad demuestran que estos resultados se
mantienen. El efecto adverso mas frecuente fue la
fotofobia, similar (12,9%, 18,9% y 12,2% respecti-
vamente) en todos los grupos.

Conclusion: la aplicacion nocturna diaria de atro-
pina en colirio al 0,05% en ninos de 4 a 9 anos, sin
miopia, disminuye la aparicion de esta y su progre-
sion rapida en los 2 anos siguientes.

Conflicto de intereses: los autores del estudio uti-
lizan este tratamiento para prevenir la aparicion de
miopia en sus pacientes.

Fuente de financiacion: centros universitarios y de
investigacion que declaran no haber intervenido ni
en el diseno ni en el desarrollo del estudio.

COMENTARIO CRITICO

Justificacién: es conocida la seguridad y eficacia de
atropina en dosis bajas para el tratamiento de la
progresion de la miopia. Un estudio reciente
(2022)? realiza un metanalisis (MA) en red de ensa-
yos controlados aleatorizados (ECA) comparando 8
concentraciones de atropina (1 a 0,01%) y encuen-
tra la de 0,05% mas beneficiosa (RR: 0,39 [IC 95:
0,27-0,57]) con menores efectos adversos.

Validez o rigor cientifico: se trata de un ECA donde
la poblacion de estudio, la intervenciény la medida
de resultados estan bien definidas y la poblacion,
elegida al azar, lo que no compromete la validez
externa del estudio. Se define la secuencia de alea-
torizacién y el enmascaramiento. Asimismo, se
describen las posibles limitaciones del estudioy la
proporcion de pérdidas en el seguimiento (20%),
aunque son similares en todos los grupos de inter-
vencion y controladas previamente por el aumento
del tamafio muestral, necesario para lograr una
potencia del 90% con un nivel de significacion de
0,05. Se realiza analisis por intencion de tratar ade-
cuada en cada grupo de tratamiento y analisis de
los resultados con la misma metodologia. Estudio
preciso (IC 95: 12,0 a 36,4); p <0,001, sin sesgo de
publicacidon y con asociacion entre efectos.
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Importancia clinica: a los 2 afos, la atropina al
0,05% reduce significativamente tanto la IMa un
24% (IC 95: 12,0 a 36,4), como la PMR un 28,4%
(IC 95: 16,5 a 40,5), en comparacién con placebo.
Medidas de impacto: NNT de 5 (IC95:3a 9) para la
IMa y NNT para PMR: 4 (IC 95: 3 a 7). Medidas de
riesgo: en relacion a IMa (GI1y GC): RR 0,536, RAR
24,59%; en relaciéon a PMR (GI1 y GC): RR 0,464,
RAR 28,913% .

El uso nocturno de gotas oculares de atropina, en
comparacion con placebo, disminuyo la incidencia
de miopia en ninos entre 4 y 9 anos frente a place-
bo (IMa 24,6%), relacionado con la concentraciéon
del colirio (atropina al 0,05% sobre la concentra-
ciénal 0,01%) en un tiempo de seguimiento de dos
anos. El efecto adverso principal fue la fotofobia:
Gl118,9%, GI2 12,9% y GC 12,2%, que fue leve, sin
precisar hospitalizacion ni interferir en su calidad
de vida.

En 2020y 2023 la Cochrane Database of Systema-
tic Reviews realiza sendos MA en los que demues-
tra que la medicacion tépica antimuscarinica es
eficaz para frenar la progresién de la miopia en ni-
fios, frente a otros tratamientos>*. Otros estudios
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muestran datos similares y relacionados con la
concentracion del farmaco™®.

Por tanto, la atropina al 0,05% parece retrasar la
aparicion de la miopia en ninos, con pocos efectos
secundarios y bajo coste.

Aplicabilidad en la practica clinica: la atropina en
baja concentracion podria ayudar a prevenir la pro-
gresion de la miopia en los ninos de alto riesgo. Los
efectos secundarios son tolerables, el coste es bajo
para el beneficio obtenido. Debe mantenerse se-
guimiento a mas largo plazo para valorar tiempo
de tratamiento y efecto rebote tras su suspension
e investigar tratamiento individualizado.

Conflicto de intereses de los autores del comenta-
rio: no existe.
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