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Eficacia de una lente de contacto blanda  
de doble foco para control de miopía:  
resultados de 3 años en un ensayo clínico  
aleatorio, controlado, doble ciego
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anTEcEDEnTES

La miopía representa un problema creciente de 
salud pública. Las lentes de contacto blandas 
que incorporan óptica multifocal o asférica tam-
bién han demostrado efectividad en el control 
de la miopía. Sin embargo, los estudios previos 
de control de la miopía con lentes de contacto 
blandos se caracterizan por una duración limita-
da, altas tasas de interrupción del sujeto o am-
bas limitaciones simultáneamente.

oBJETiVo

Cuantificar la efectividad de un lente de contac-
to blando desechable diario de enfoque doble 
(DFCL) para disminuir la tasa de progresión de la 
miopía de inicio juvenil durante 3 años en un en-
sayo clínico aleatorizado doble ciego controlado

mÉToDoS

Los niños miopes de 8 a 12 años, sin experiencia 
CL previa, se inscribieron en un estudio prospec-

tivo, aleatorizado, doble ciego, controlado, mul-
ticéntrico en cuatro centros de investigación. 
Los sujetos usaron lentes de doble foco (Test) 
o una lente de contacto monofocal (Control) 
ambas fabricadas con  material omafilcon A. La 
miopía inicial de los participantes variaba entre 
0.75 a 4.00D y el astigmatismo fue < 1.00D. Las 
visitas de seguimiento se realizaron a la semana; 
1 mes; 6 meses y a intervalos de 6 meses a partir 
de entonces. La autorrefracción esférica equiva-
lente ciclopléjica (SERE) y la longitud axial (AL) 
se midieron al inicio y cada 12 meses durante 3 
años. Se utilizó un modelo lineal mixto (MLM), 
que incluye factores fijos como el tipo de lente, 
el sitio, el sexo, la visita y sus interacciones, para 
comparar el cambio en SERE y AL. El modelo 
también incluyó covariables como la edad, la re-
fracción de referencia y los tiempos de uso.

RESuLTaDoS

144 sujetos recibieron lentes de estudio, 74 en 
el grupo Control y 70 en el grupo de Test (lentes 
de doble foco). Después de 3 años, un total de 
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108 sujetos (56 Control, 52 Test) completaron el 
estudio. De las 36 interrupciones totales, 18 es-
taban en el grupo Control y 16 en el grupo Test. 
Hubo una sola interrupción relacionada con la 
visión durante el estudio.

Después de ajustar por edad, sexo, refracción 
basal y tiempo de uso, el MLM mostró una pro-
gresión de la miopía significativamente menor 
para la lente Test en visitas de 1, 2 y 3 años (p< 
0.01). La edad, el sitio de investigación y el sexo 
también fueron factores importantes en la pro-
gresión de la miopía, pero la interacción de es-
tos factores con el tipo de lente para SERE no 
fue significativa (todos p>0.05). La refracción 

basal y el tiempo de uso no fueron factores sig-
nificativos en la progresión de la miopía (todos 
p> 0.05).

concLuSionES

La lente de doble foco redujo la progresión de la 
miopía en más del 50% en niños de 8-12 a 3 años 
en comparación con lentes de contacto monofo-
cales fabricadas con el mismo material y usadas 
en el mismo régimen de reemplazo. El análisis 
de las covariables a través de un MLM proporcio-
na una mayor comprensión de los factores que 
influyen en la progresión de la miopía.


