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Resumen

Las lentes de reemplazo protésico del ecosistema de
la superficie ocular (PROSE) son ampliamente utiliza-
das para mejorar la funcién visual y la calidad de vida
de pacientes que padecen patologias corneales com-
plejas. Se realizé una blisqueda bibliogréfica de estu-
dios que evaltan el uso de las lentes PROSE y se valo-
ré su efectividad en el tratamiento de enfermedades
de superficie ocular o cérneas irregulares. Se encon-
tré una mejora significativa generalizada de la agude-
za visual y funcién visual después del uso de PROSE
en la mayoria de los participantes de los estudios. Asi,
se demuestra la efectividad de los dispositivos PROSE
para el manejo de problemas de superficie oculary de
irregularidades corneales. Sin embargo, a dia de hoy
no existen estudios comparativos que demuestren la
mayor efectividad de este dispositivo frente a otros
métodos mds convencionales para el manejo de algu-
nas de estas condiciones.

Palabras clave: PROSE, irregularidad corneal, proble-
mas de superficie ocular, ojo seco, queratocono.

« Tanto la agudeza visual como la funcién vi-
sual muestran una mejoria tras el uso de
dispositivos PROSE en sujetos con proble-
mas de superficie ocular e irregularidades
corneales.

« Las lentes PROSE permiten crear un reservo-
rio medicamentoso a través del cual se pue-
den tratar diversas patologias.

« Son necesarios mas estudios que comparen
la efectividad de los dispositivos PROSE en el
manejo de problemas de superficie ocular e
irregularidades corneales frente a otro tipo
de lentes esclerales convencionales.

Introduccion

Las lentes de contacto son la segunda opcién mas utili-
zada a nivel mundial para la correccién de los defectos
refractivos’, con una estimacién de entre 140y 150
millones de usuarios globalmente?3. Sin embargo, las
lentes de contacto convencionales presentan algunas
contraindicaciones en ojos irritados o con trasplante de
cérnea, o en diversas patologias como puede ser el ojo
seco severo o el queratocono*®. Es en estos casos cuan-
do se recurre al uso de lentes de contacto esclerales.
El tratamiento de reemplazo protésico del ecosiste-
ma de la superficie ocular (PROSE), también conocido
como dispositivos BostonSight PROSE, es un tratamien-
to médico integrado e iterativo desarrollado por Bos-
ton Foundation for Sight (Needham, Massachusetts,
EE. UU.). Se encuentra disponible en mas de una dece-
na de centros de Estados Unidos y de todo el mundo
con los objetivos de mejorar la funcién visual, promo-
ver la curacién, reducir los sintomas y mejorar la calidad
de vida de pacientes que padecen de patologias cor-
neales complejas®. Estos dispositivos fueron aprobados
por primera vez por la FDA (Administracién de Farma-
cosy Alimentos de EE.UU.) en 1994 y actualizados en
2016. Se fabrican con disefios personalizados a cada
paciente a través de un sistema de software patenta-
do llamado DTF (“Design-To-Fit”, Boston Foundation
for Sight, Needham, MA) en un proceso iterativo que
requiere unos de unos 4 a 10 dfas de visitas para eva-
luar al paciente®. Los dispositivos PROSE respaldan las
funciones de la superficie ocular y estdn compuestos
por un polimero de acrilato de fluorosilicona, normal-
mente oprifocon A o hexafocon B rigido permeable al
gas (Equalens li, Boston XO2, Contamac’s Optimum Extra
and Extreme, Polymer Technology Corporation, Bausch
&Lomb, Rochester, Nueva York, EE.UU.) que presentan
una permeabilidad al oxigeno variable (85 a 180 x10""
cm?mL O,/s mL mmHg [ISO/Fatt])°'°, determinada por
el propio espesor de la lente. Cada dispositivo presen-
ta un disefio personalizado al paciente. Son lentes de
gran didmetro, variable aproximadamente entre 17y
23 mm que descansan sobre la conjuntiva bulbary la
béveda corneal sin mantener ningln tipo de contacto
corneal apical ni periférico®. El dispositivo consta de un
disefio compuesto por diversas zonas: una zona éptica,
una zona de transicién y una zona escleral''. Estd dise-
fado mediante funciones spline, las cuales permiten
obtener lentes con uniones perfectas entre la zona
opticay la zona escleral, asi como modificar la altura
sagital sin cambiar el radio de la curva base'®.

Este dispositivo permite la formacién de un menisco
lagrimal entre la cara posterior del dispositivo y la su-
perficie corneal, creando una estabilizacion de las irre-
gularidades corneales y brindando una claridad y cali-
dad de vision que no se puede lograr con otros medios
convencionales'. Ademds, proporciona un ambiente
ideal que hace que la superficie ocular esté siempre
correctamente lubricada, a la vez que protege al epite-
lio del trauma del parpado y de la desecacién e incluso
puede acumular factores antiinflamatorio o farmacos.
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El objetivo de este estudio fue recopilary analizar la
evidencia cientifica existente hasta la fecha sobre el
uso de las lentes de contacto tipo PROSE. Ademds de
definir, a partir de dicha evidencia cientifica, los prin-
cipales usos de las lentes de contacto tipo PROSE y
valorar en funcién de la evidencia cientifica los poten-
ciales beneficios del uso de esta opcidn terapéutica
frente a otras.

Metodologia

Se realizé una bisqueda bibliografica en Pubmed de
estudios que evaluaban el uso de las lentes esclerales
de uso terapéutico en problemas de superficie ocular o
que reportaron casos especificos a partir de los siguien-
tes criterios de blsqueda: Prosthetic Replacement of the
Ocular Surface Ecosystem. Los criterios de inclusion fue-
ron aquellos estudios cientificos realizados en sujetos
humanosy que determinaran la evidencia del uso de
PROSE en un problema de superficie ocular. Los estu-
dios recuperados tras la blsqueda fueron analizados
primeramente segun el abstracty el titulo, con el fin de
detectar aquellos que podian cumplir los objetivos de
esta revision. Se realizd una lectura exhaustiva y com-
pleta de estos articulos seleccionados para determinar
si cumplian los criterios de inclusién. Finalmente, se
realizé una extraccion de los datos teniendo en cuenta
autory ano de publicaciéon, nimero de sujetos partici-
pantes y nimero de ojos estudiados, tipo de estudio,
uso que se le da a lente de contacto y tipo de lente de
contacto empleada en cada uno de los estudios.

Resultados

A través de la blsqueda se recuperaron 62 estudios
(figura 7). Tras analizar el titulo y el abstract de cada
uno de ellos y, aplicando los criterios de inclusién, se

TABLA 1

Articulos recuperados en la biisqueda de
PubMed N=62

Articulos excluidos
N=36

- Reporte de casos (N=11)
- Encuestas (N=2)

- No se especifica el uso de PROSE (N=23)

A 4

Articulos revisados
N=26

Articulos seleccionados
N=26

FIGURA 1

Diagrama de flujo de la revision bibliografica realizada.

seleccionaron 26 articulos posibles. De los 36 articulos
excluidos, 11 de ellos se excluyeron por tratarse de
reporte de casos, 2 de ellos por tratarse de encuestas
y los 23 restantes por no considerar especificamente
el uso de las lentes de contacto de uso terapéutico
PROSE. Tras una lectura completa de los articulos, se
incluyeron todos los 26 articulos seleccionados®?10.13-3,
La tabla 7 muestra los principales datos extraidos de
los 26 articulos seleccionados. Se observa que todos
los articulos incluidos en esta revision emplean la lente
BostonSight. Ademas, de los 26 articulos cientificos, tan
sélo uno de ellos es un estudio prospectivo®®, siendo
los 25 restantes estudios retrospectivos. Muchos de los
estudios presentan un tamano muestral muy reducido,
pero también se encuentran algunos estudios con un
ndmero considerable de sujetos incluidoss 73335, N

Informacién principal de cada uno de los articulos revisados. Abreviaturas: PROSE, reemplazo protésico del ecosistema de la superficie ocular; DTM,
degeneracion marginal de Terrien; LSCD, deficiencia de células madre limbares; OSD, enfermedad de superficie ocular; SJS, sindrome de Stevens-
Johnson; TEN, necrdlisis epidérmica toxica; SND, degeneracion nodular de Salzmann; DMP, degeneracién marginal peltcida; SS, sindrome de Sjogren.

Dégﬂgilzﬁé\:gN N TIPO DE ESTUDIO INDICACIONES TIPO DE PROSE
13 1
Wong et al, 2022 4 pgccljeor;tes Serie de casos retrospectiva DTM avanzada BostonSight
Garg et al., 2022 4 péacc;jeor;tes Serie de casos retrospectiva LSCD BostonSight
Kim et al,, 20205 19 pacientes Serie de casos de intervencion LSCD BostonSight
31 ojos retrospectiva
Cérnea distorsionada (queratocono,
78 pacientes injerto poscorneal) y enfermedad
Wong et al,, 20217 pace Revision retrospectiva de superficie ocular (deficiencia de BostonSight
126 ojos Y :
células madre limbares, enfermedad
de injerto contra huésped)
Agranat et al., 2015¢ 121 pacientes Revisién retrospectiva OSDy ?”Derf'c'e corneal BostonSight
distorsionada
Irregularidad corneal (queratocono,
Kumar et al,, 201917 173 pacientes Serie de casos observacional degeneracién marginal pelicida, BostonSight

244 ojos

retrospectivo

queratoglobo, poscirugia refractiva,
posqueratoplastia)
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AUTOR Y ANO
DE PUBLICACION

Mian et al., 2016°

N

44 pacientes

TIPO DE ESTUDIO

Revision retrospectiva

INDICACIONES TIPO DE PROSE

Complicaciones post-LASIK BostonSight

79 ojos

75 ojos
Chahaletal, 20178 18 pacientes Serie de casos de intervencion Queratopatia por exposicion BostonSight
26 0jos retrospectiva
) 45 pacientes Estudio de cohorte Lagoftalmos posquirlrgico .
19
Gervasio et al, 2019 53 ojos retrospectivo y queratopatia por exposicién BostonSight
Wang et al,, 20197 49 pao_entes Serie de casos de |n_terver1C|on SISy TEN BostonSight
94 ojos retrospectiva
Chiuetal, 2014 & p7acc;e0r;tes Revisién retrospectiva SND BostonSight
Administracién de bevacizumab para
la neovascularizaciéon en SJS, enfer-
vin & Jacobs, 201972 13 pacientes Serie de casos de intervencion medad de injerto contra huésped, BostonSight
retrospectiva no comparativa | trasplante de cérnea, Ulcera corneal,
deficiencia de células madre limbares
y disautonomia familiar
Theophanous et al., 2015% 410 pradienies Andlisis retrospectivo Enfermedad ocular cronica BostonSight

de injerto contra huésped

Papakostas et al., 20152

86 pacientes
176 ojos

Estudio de cohorte
retrospectivo

SJSyYTEN BostonSight

36 pacientes

Serie de casos retrospectiva

705 ojos

retrospectiva

Deloss et al., 201425 e TR Ectasia corneal BostonSight
Heur et al., 2014% 16 ggg}eonstes Serie de rc:ts%ssgzég\tgrvencwon SJS crénico BostonSight
Lee etal, 2013% 3 paqentes Revisién retrospectiva Corneas {rreguFares (queratocono, BostonSight
90 ojos astigmatismo post-PK)
) 28 19 pacientes Serie de casos de intervencién - ) )

Limetal., 2013 20 ojos retrospectiva Defecto epitelial corneal persistente BostonSight
Scofield-Kaplan et al., 2018%° 2 a%cggzes Revisién retrospectiva Patologia oculoplastica compleja BostonSight

Irregularidad corneal (ectasia corneal,

24 pacientes astigmatismo irregular por querato-
Kornberg et al., 20163° 23 005 Estudio prospectivo cono, DMP o poscirugia) y enferme- BostonSight

) dad de la superficie ocular
(SS, SJS, ojo seco severo)
Rathi et al,, 2016* 12;82;“:65 Serie de casos retrospectiva Degeneraciéon marginal pelicida BostonSight
Baran etal.,, 20123 591aa8c<|)ej2§es EStU?j'g crgirgrstpeesctwo Ectasia corneal BostonSight
Deloss et al., 2016 407 pacientes Andlisis retrospectivo Enfermedad ocular cronica de injerto BostonSight
contra huésped

Dimit et al., 20131° 51 pacientes Revisién retrospectiva Ojoseco de rnqderado a SEVero, BostonSight

problemas refractivos (queratocono)
Ling et al.,, 20133 g pg%ljeor;tes Serie de casos retrospectiva Defecto epitelial corneal BostonSight
Shanbhag et al., 2020% 401 pacientes Serie de casos comparativa Queratopatia relacionada BostonSight

con el parpado en el SJS

< En cuanto a las diferentes indicaciones encontradas
para el uso de los dispositivos PROSE, se puede hacer
una divisién en dos grandes grupos: tratamiento de cor-
nea irregulary tratamiento de problemas de superficie
ocular. Dentro de estos grupos, se puede hacer una sub-
clasificacién de indicaciones del tratamiento, tal y como
se muestra en la Tabla 2. Aparte de estas indicaciones,
en algunos de los articulos estudiados se ha podido

comprobar que la lente de contacto se usa también
como reservorio medicamentoso. En el estudio de Yin
& Jacobs?? se utiliza el dispositivo PROSE para la admi-
nistracion de bevacizumab para el tratamiento de la
neovascularizacién en el sindrome de Steven-Johnson,
enfermedad de injerto contra huésped, trasplante de
cérnea, Ulcera corneal, deficiencia de células madre
limbares y disautonomia familiar. Sin embargo, hay que
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TABLA 2

Principales indicaciones del tratamiento PROSE.

INDICACIONES TRATAMIENTO PROSE

CORNEA IRREGULAR PROBLEMAS DE SUPERFICIE OCULAR

POSCIRUGIA Deficiencia de células madre limbares
Enfermedad de injerto contra huésped
Enfermedad de superficie ocular
Queratopatia por exposicién
Lagoftalmos

Post-lasik Defecto epitelial persistente

ECTASIAS

Queratocono
Degeneracién marginal pelicida
Ectasia post-lasik
Degeneracién marginal de Terrien

Post-queratoplastia

Sindrome de Steven-Johnson
Necrélisis epidérmica
Degeneracién nodular de Salzmann

tener en cuenta de que se trata de una serie de casos
de retrospectiva no comparativa, por lo que no existe
un grupo control. Ademas, el bevacizumab es un medi-
camento con potenciales efectos secundarios, los cuales
se podrian incrementar o agravar al acumularse en el re-
servorio de la lente durante un largo periodo de tiempo.
Unavez hecha esta clasificacién en cuanto aindicaciones
en dos grandes grupos, se realiza una segunda clasifica-
cién de cada uno de los articulos seleccionados dentro
de cada uno de estos grupos teniendo en cuenta una
serie de datos: autory afo de publicacién, nimero de la
muestra, rango de edad de los pacientes participantes
en el estudio, tipo de patologia y distribucién, variables
utilizadas para analizar el resultado, seguimiento y resul-
tados principales. En concreto, los estudios selecciona-
dos en esta revision se pueden dividir seguin el uso del
dispositivo PROSE que emplean: i) 7 articulos en los que
se estudia el uso de estas lentes para el tratamiento de
irregularidades corneales; ii) 14 articulos en los que se
evidencia el uso de los dispositivos en problemas de su-
perficie ocular; i) 4 articulos en los que se tratan simulta-
neamente pacientes conirregularidades cornealesy con
problemas de superficie ocular; iv) 1 articulo en el que se
hace un uso cosmético del dispositivo.

TABLA 3

Recopilacién de informacion de los articulos revisados en los que se utiliza el dispositivo PROSE para el tratamiento de irregularidades corneales. Abre-

En la tabla 3 se indican los 7 estudios® 131725273132 que
emplean PROSE como tratamiento de irregularidades
corneales. Tanto el tamafo muestral (desde 6 hasta
244 ojos), como el rango de edad de los sujetosy el pe-
riodo de seguimiento son muy variables en este grupo
de estudios. Respecto a las patologias tratadas, se en-
cuentran la degeneracién marginal pellcida, degenera-
cién marginal de Terrien, queratocono, queratoglobo,
cicatrices corneales, ectasia post-LASIK y posquerato-
plastia. Asimismo, las variables estudiadas antes y des-
pués del tratamiento PROSE fueron principalmente
la agudeza visual (AV) mejor corregida, la observacién
con ldmpara de hendiduray la valoracién de la funcién
visual a través de diferentes cuestionarios, entre ellos
el OSDI (Ocular Surface Disease Index) y el NEI VFQ-25
(National Eye Institute Visual Function Questionnaire de
25 items). Observando los resultados obtenidos en
cada uno de estos estudios, se ha encontrado una me-
jorasignificativa de las variables estudiadas en la mayor
parte de los sujetos participantes en cada estudio. En
los minimos casos en los que no se produjo una mejora
de la AV, se atribuyé este resultado a la variabilidad de
la medicién o a los efectos de techo en la medida de AV
mediante la carta de Snellen. =)

viaturas: DTM, degeneracion marginal de Terrien; AV, agudeza visual; DMP, degeneracion marginal peldcida.

AUTORY ANO

DE PUBLICACION EDAD (afnos) PATOLOGIAS VARIABLE SEGUIMIENTO RESULTADOS
AV
) . Lampara )
13
Wong et al., 2022 4 pacientes No se indica DTM (6 ojos) de hendidura No se indica Mejora de'la AV
6 0jos ; en 6/6 0jos.
Tomografias
corneales
Queratocono (1‘78 0jos) e S e
DMP (21 ojos) .
) Queratoglobo (6 ojos) tiva de la AV <
Kumar et al., 173 pacientes ) Marzo 2009- todas las condicio-
p ) 16-53 Post-LASIK (19 ojos) AV -
2019 244 ojos ; marzo 2016 nes, mucho mejor
Post-queratoplastia
) que con la correc-
(20 ojos) )
cién con gafas.
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AUTOR Y ANO
DE PUBLICACION

Mian et al., 2016°

EDAD (afios) PATOLOGIAS

44 pacientes

“E oios No indica

Post-LASIK (75 ojos)

VARIABLE SEGUIMIENTO RESULTADOS

Mejora de la AV en
63/75 ojos.
La falta de mejora
de AV en los 12
0jos restantes
1992-2007 puede deberse a
la variabilidad en
la medicién o a los
efectos de techo
en la medida de AV
con Snellen.

AV mejor
corregida

Deloss et al., 2014%°

36 pacientes DMP (34 ojos)

36 ojos

42-56 Ectasia post-LASIK (2 ojos)

Mejora de la AV en
AV todos los
Valoraciéon de pacientes.
severidad segin Enero 2010- Mejora de los
la clasificacién diciembre 2012 resultados visuales
de Amsler segln la
Krumeich clasificacién de
Amsler Krumeich.

Lee etal., 2013%

58 pacientes (23 0jos)

EDeEE DMP (4 ojos)

(9 ojos)

Queratocono (45 ojos)
Posqueratoplastia

53,2 Post-LASIK (5 ojos)

Cicatrices corneales

La AV mejor6 sig-
nificativamente en
todos los grupos
tras la adaptacion.
Las puntuaciones
OSDI mejoraron en
todos los grupos,
obteniendo los
mejores resultados
para los pacientes
con queratocono.

AV
Funcién visual Julio 2009-
con cuestionario diciembre 2011

OSDI

Rathi et al., 2016

12 pacientes
20 ojos

29-64 afios DMP (20 ojos)

La AV mejoré en
mas de dos lineas
en todos los ojos,
aunqgue 3 pacien-
tes desarrollaron
hidropesia corneal
durante los 3
primeros meses
de uso.

Enero 2009-

AV diciembre 2012

Baran et al.,, 201232

Queratocono

59 pacientes 18-89 afios DMP
118 ojos

Ectasia poscirugia

La AV mejord en
todos los ojos.
Se encontré una
mejora significati-
va de 26,7 puntos
en a encuesta
VFQ-25 en los pa-
cientes que habian
sido equipados con
un dispositivo en,
al menos, un ojo.

AV
Funcién visual Enero 2008-
con cuestionario junio 2008
VFQ-25

N Enla tabla 4se recopilan los estudios'1518-24.26.28,33-35
en los que se tratan enfermedades de superficie ocu-
lar mediante el tratamiento PROSE. En este grupo el
numero de sujetos participantes también es muy va-
riable, desde 4 hasta 401 pacientes, con edades que
oscilan entre 4y 81 afios. En estos estudios se trataron
diversos problemas de superficie ocular, entre ellos
deficiencia de células madre limbares, queratopatia
por exposicion, lagoftalmos, sindrome de Steven-
Johnson (Figura 2), necrélisis epidérmica, degenera-
cion nodular de Salzmann, sindrome de Sjogren, en-
fermedad ocular crénica de injerto contra huéspedy
defecto epitelial persistente. Las principales variables
evaluadas en los diferentes estudios fueron la AV

mejor corregida, la evaluacion del impacto de la fun-
cion visual en la calidad de vida (mediante el VFQ-25)
y la sintomatologia de diversa indole (mediante el
OSDI) y la observacién con ldmpara de hendidura. En
cuanto a los resultados obtenidos en estos estudios,
se aprecia que tanto la AV como la puntuacién de los
diferentes cuestionarios mejord significativamente
en la mayoria de los sujetos tras el uso de PROSE.
Ademas, también se obtuvieron mejoras en los casos
en los que existian tinciones corneales y neovascula-
rizacién. Hubo una pequefa minoria de pacientes en
los que no se obtuvo una mejora de las variables, pero
esto se atribuyd a la fluctuacion de la pelicula lagrimal
que es comun en muchos pacientes con ojoseco.
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TABLA 4

Recopilacién de informacién de los articulos revisados en los que se utiliza el dispositivo PROSE para el tratamiento de problemas de superficie ocular.
Abreviaturas: LSCD, deficiencia de células madre limbares; AV, agudeza visual; SJS, sindrome de Stevens-Johnson; SND, degeneracién nodular de
Salzmann; GVHD, enfermedad ocular de injerto contra huésped; TEN, necrdlisis epidérmica toxica; PROSE, reemplazo protésico del ecosistema de la

superficie ocular.

AUTORY ANO

EDAD (afios)

PATOLOGIAS

VARIABLE

SEGUIMIENTO

RESERVORIO DE
MEDICAMENTO

RESULTADOS

(1 paciente)
Disautonomia
familiar
(1 paciente)

Lo AV mejor Mejora de AV mejor
4 pacientes LS.CD (5 OJ(?S)' corregida. corregida en 4/5 ojos.
Garg et al., 2022™ < o 21-80 4 ojos estadio IlI o 11-29 meses No 2
0jos 1 ojo estadio | Estadificacion Estad\ﬁc'aoon de LSCD
y de LSCD sin cambios en 5/5 ojos.
Mejora de dos o mas li-
AV mejor neas de AV en 27/31 ojos.
19 pacientes corregida Estabilidad de la afecta-
Kim et al., 2020 31 0jos No se indica LSCD (31 ojos) Afectacién 7-43 meses No cién ocular modificada
ocular con mejora significativa
modificada en la puntuacién del
defecto epitelial.
Mejora de AV en 24/26
ojos. Todos los pacientes
menos uno obtuvieron
mejores resultados de la
encuesta OSDI tras el tra-
tamiento. Un 83% de los
AV 0jos presentaron una dis-
. Queratopatia Cuestionario Septiembre minucién en las tinciones
Ch%ﬂ‘f@a‘” 18;22]‘.?:65 28-89 por exposicion OSDI 2009- No corneales. Tan sélo 2 ojos
(26 0jos) Tincién junio 2014 (pertenecientes al mismo
corneal paciente) presentaron un
aumento de la tincién,
atribuido a la fluctuacion
natural presente en los
pacientes con 0jo seco
y a la variacién de los
cambios ambientales.
Mejora de AV en todos los
0jos, especialmente du-
Gervasio et al 45 pacientes plaas%?filt'zlrgiiz AV Agosto 2011- rante el primer mes
2019 53 ojos 30-74 Queratopatia agosto 2017 No del tratamiento,
por exposicion
Se produjo un fracaso en
15 de los 49 pacientes
. SJS . participantes (30,6%) por
Waznog1 ;Ef‘-' ® gjogntes 4-17 Necrolisis (Y ey i3 No falta de cooperacién. En
0jos R corregida diciembre 2016 ;
epidérmica los 34 pacientes restantes
se produjo una mejora
significativa de la AV.
Se produjo una mejora de
Chiuetal, 4 pacientes . AV Julio 2009- la AV y de los resultados
2014% 7 ojos 56-73 SND (7 ojos) Encuesta OSDI mayo 2013 No de la encuesta OSDI en el
100% de los pacientes.
SJS
(7 pacientes)
GVHD
(%['Paasglear:]tte;) AV me)or Regresic’)n‘de lfa}
i B Jaalhs . g corregldla’. . neovasculan;aoon
201972 ! 13 pacientes 22-79 @ ent Observacién 2006-2017 Bevacizumab en 12/13 pacientes.
pacientes) p . e
LDCD con lamlpara Mejora S|gn|ﬁcat|ya de
de hendidura la AV en 10/13 pacientes.
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AUTORY ANO

EDAD (afnos)

PATOLOGIAS

VARIABLE

SEGUIMIENTO

RESERVORIO DE

MEDICAMENTO RESULTADOS

44

AV
Funcién visual
con encuesta

Mejora de la AV en 71/79
0jos (57 ojos mejoran 2
o mas lineasy 14 ojos
mejoran 1 linea).
Disminucién de la tincién

Theophanous 40 pacientes 3 . Noviembre corneal en 66/79 ojos, 9
etal, 20157 79 ojos 2774 GVHD (79 ojos) CS;EI'(')S 2009-julio 2013 No no mostraron cambios y 4
) presentaron un aumento
en la superfi- de tindid l
cie ocular e tincién corneal.
Los resultados de la en-
cuesta OSDI mejoraron
en 78/79 pacientes.
Todos los pacientes
SJS/TEN AV presentaron una mejora
Papakostasetal, | 86 pacientes 579 (176 ojos) Funcién visual Enero 2006 - No de la AV y unos mejores
2015% 176 ojos ) segun cuestio- enero 2011 resultados en el cuestio-
nario VFQ-25 nario VFQ-25.
AV Mejora significativa tanto
) SJS crénico o . de la AV como de la pun-
Heur etzéal., 16 paqentes 29-51 (27 ojos) Fundion v'|sual J'ul!o 2009- No tuacién del cuestionario
2014 27 0jos con cuestiona- julio 2013 o
. OSDl en el 100% de
rio OSDI .
los pacientes.
GVHD (7 ojos)
Queratopatia Mejora del defecto
neurotrofica epitelial persistente
(5 ojos) » en 17/20 ojos.
LSCD (4 ojos) %Z??Vi?snoon Moxifloxacina La administracién de mo-
Limetal, 19 pacientes 7.83 SJS (2 ojos) P Marzo 2003- P PO xifloxacina redujo la tasa
- ) - > corneal con tépica oftalmica S h
2013 20 ojos Queratoconjunti- p agosto 2008 . de queratitis microbiana
o 3 [dmpara de sin conservantes L
vitis seca (1 ojo) hendidura como complicacién del
Sindrome de tratamiento en
ectrodactilia-dis- comparaciéon con una
plasia ectodérmi- serie anterior.
ca (1 0jo)
Valoracién . L
Deloss et al., 407 paci GVHD de la funcién Enero 2002- Mejora significativa det’41
= pacientes 0-80 (407 pacientes) - B . No puntos en la puntuacién
2016 visual median- | diciembre 2011 de VFQ
te VFQ-25 :
La AV mejoré
AV en 8/9 pacientes.
- Observacién Desaparicion de los de-
Lingetal., 9 pacientes 3787 Defecto ep|tgl|al de defecto Enero 2011- il geliz Fj? fectos epiteliales en 9/9
> ) - corneal persis- o s moxifloxicina :
2013 9 ojos . epitelial con julio 2021 o pacientes, pero reapare-
tente (9 ojos) v al0.3% ) ;
ldmpara de cieron en 8/9 pacientes
hendidura tras la interrupcién
del tratamiento.
El tratamiento PROSE es
Queratopatia més efectivo en adultos
Shanbhagetal, | 401 pacientes No se indica relacionada AV mejor Enero 1990- No que en nifios, aunque en
2020% 705 ojos con el parpado corregida diciembre 2015 ambos grupos se obtuvo
enelSJS una mejora de la vision

a largo plazo.

Evaluacién de la evolucién del de-
fecto epitelial persistente en un
paciente con Sindrome de Steven
Johnson tras la adaptacién de un
dispositivo PROSE. Arriba aparecen
la exploracién biomicroscépica con
tincién con fluoresceina del pa-
ciente en el dia 1, 5 y 13 posadap-
tacién. Abajo, observamos el seg-
mento anterior del paciente en el
dia1, alos 6 mesesy alos 18 meses
de uso del sistema PROSE. Extraido
de Lim et al 201328,
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N En la 7abla 5, en la que se recopilan articulos en los
que se tratan condiciones pertenecientes a los dos gru-
pos mencionados anteriormente®'%163° |as principales
variables estudiadas fueron nuevamente la AV mejor
corregiday la puntuacién de diferentes cuestionarios,
obteniéndose resultados de mejoria en ambas varia-
bles, aunque mas significativa en pacientes con irregu-
laridades corneales que en pacientes con problemas
de superficie ocular. Ademas, en el articulo por Agra-
nat et al.° se evaltan las diferencias entre pacientes

TABLA 5

pedidtricos y pacientes adultos en cuanto a la cantidad
de dispositivos y nimero de visitas necesarias para rea-
lizar la evaluacion, tiempo de aprendizaje de inserciony
extraccion del dispositivo, tiempo de adaptacion, etcé-
tera. En los resultados no se encontraron diferencias en
ninguno de los aspectos mencionados entre jévenesy
adultos nientre el grupo de cérneairregular nien el de
problemas de superficie ocular.

Por Gltimo, en la Tabla 6, se encuentra recopilado un
solo articulo? en el que se utiliza el dispositivo <

Recopilacién de informacion de los articulos revisados en los que se utiliza el dispositivo PROSE para el tratamiento de problemas de superficie ocular.
LSCD, deficiencia de células madre limbares; GVHD, enfermedad ocular de injerto contra huésped; AV, agudeza visual; OSD, enfermedad de superficie
ocular; DMP; degeneracién marginal pelicida; DMT, degeneracién marginal de terrien; SOS, sindrome de ojo seco; SSJ, sindrome de Steven-Johnson.

ORY ANO _- GiAs VARIABLE SEGUIMIENTO RESULTADOS

Irregularidad corneal:
Queratocono (39 ojos)
wona et al 78 pacientes Injerto postcorneal AV meior Mejora de AV en todos, mas en los
9 P pacie No se indica (15 ojos) 4 2018-2020 de cérneairregular que en proble-
2021 126 ojos . corregida L
Problemas de superficie: mas de superficie ocular.
LSCD (17 ojos)
GVHD (15 ojos)
Mayor mejora de AV en el grupo de
Adranat et al OSD (64) AV Enero-iunio cérnea distorsionada
9 20156 Y 121 pacientes 8-78 Superficie corneal Cuestionario 2058 que en el de OSD.
distorsionada (57) VFQ-25 Cambios en la puntuacién
de VFQ-25de 5a 10 puntos.
Cantidad de
dispositivoy
Queratocono (9 ojos) visitas nece-
DMP (4 0jos) sarias. No se encontraron diferencias en
Post-lasik (8 ojos) Tiempo cuanto al periodo de adaptacion al
2 DMT (2 ojos) necesario de dispositivo, nimero de visitas nece-
Kornberg et al., 24 pacientes 27-77 13 SOS (13 0jos) inserciény Julio 2012 - sarias de los pacientes de los gru-
2016%° 43 ojos 4 Sindrome Sjogren extraccion. abril 2013 pos mas jévenes y los mds mayores.
(4 ojos) Tiempo de No existieron diferencias entre el
2 GVHD (2 ojos) adaptacion. grupo de irregularidad corneal y el
Queratopatia Calificacion de problemas de superficie ocular.
por exposicion (1 0jo) subjetiva del
paciente
Enfermedad
de superficie ocular:
GVHD (5)
SOS (7)
SSJ (3) )
e S () E_l grupo de enFerrpedad de_ super:
ficie ocular mostré una mejora de
Lagoftalmos (2)
) ; 17 letras en AVIogMAR y el grupo
Distrofia de la membrana ) :
. deirregularidades corneales una
basal anterior (1) AV . )
N A . mejora de 10 letras, mientras que
Dimit et al., ) Quera;qcomun_ﬂwhs ) Cuesuogano 2 5 el grupo “otros” no experimenté
201310 51 pacientes 33-61 Radioterapia (1) VFQ-25 008-2010 cambios en [a AV, ya que esta era
Disfuncién de la Cuestionario R
glandula tarsiana (1) 05D buena desde un principio.
p Los dos primeros grupos experi-
Rosacea ocular (1) ’
: . mentaron una mejora en el
Irregularidades corneales: h !
cuestionario VFQ-25, pero esta no
Queratocono (14) P e
S fue estadisticamente significativa.
Complicaciones
poscirugia (5)
Queratoplastia
penetrante (4)
Otros (3)
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{g CIENTIFICO

TABLA 6

Recopilacién de informacién de los articulos revisados en los que se utiliza el dispositivo PROSE con finalidad cosmética. Abreviaturas: PROSE,
reemplazo protésico del ecosistema de la superficie ocular.

AUTOR Y ANO EDAD (afios) PATOLOGIAS VARIABLE SEGUIMIENTO RESULTADOS

El dispositivo PROSE elevé el par-

Observacién de pado superior en pacientes con

13 0jos con parpadosy lagoftalmos, anestesia corneal

Scofield-Kaplan et 9 pacientes 30-75 patologia superficie Enero 1995- y ptosis. Estabilizo la superficie
al.,, 2018% 13 ojos oculoplastica corneal con junio 2015 corneal en pacientes que requerian

compleja ldmpara de cirugia y protegi6 la superficie

hendidura corneal en pacientes con triquiasis
intratable y entropion.
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A PROSE en una serie de pacientes con patologia
oculopldstica compleja (Figura 3). Entre los resultados
obtenidos, se observé una elevacién del parpado su-
perior en pacientes con lagoftalmos y ptosis, estabili-
dad de la superficie corneal en pacientes pendientes
de realizar cirugiay proteccién de la superficie corneal
en pacientes con triquiasis y entropién.

Discusion

En la actualidad existen diversos métodos de tratamien-
to para los problemas de superficie ocular, entre los cua-
les se encuentran los dispositivos PROSE. Las principales
indicaciones de este tipo de dispositivos en los estudios
incluidos en esta revisién fueron el tratamiento de cér-
neas irregulares y de problemas de superficie ocular,
obteniéndose en la mayoria de los casos un tratamiento
exitoso con una mejoria de las diferentes variables estu-
diadas en los diferentes pacientes antes y después del
uso del dispositivo PROSE. Las mejoras se producen por
la regularizacién con el menisco lagrimal generado por
el dispositivo PROSE de todas lasirregularidades 6pticas
de la superficie corneal que puedan existir, lo que con-
duce alincremento de la AV y la calidad visual, asi como
por la generacién de un reservorio lagrimal que sirve
de proteccién para la superficie ocular e incluso puede
acumular factores antiinflamatorios e incluso farmacos.
En cuanto al tratamiento de cérneas irregulares, las
principales patologias tratadas con el dispositivo PROSE
en los diferentes articulos han sido queratocono, dege-
neracion marginal peltcida, degeneracién marginal de
Terrien e irregulares post-cirugia (post-LASIK y posque-
ratoplastia). Existen numerosos estudios previos en los
que se tratan estasirregularidades con lentes de contac-
to esclerales convencionales en los que también se han
obtenido resultados positivos®**”. Una de las potenciales
ventajas de este tratamiento frente al tratamiento con
lentes convencionales es su proceso de personalizacion
y adaptacién. Se tratan de dispositivos Gnicos que per-
miten la personalizacién de los diferentes meridianos,
mientras que en las lentes esclerales convencionales
tan solo se permite la personalizacién de dos meridia-
nos, y de la curva base de la lente, lo cual no es posible
en lentes convencionales. De esta forma, los dispositi-
vos PROSE permiten una adaptacién potencialmente

FIGURA 3

Manejo de una ptosis palpebral congénita con un disposi-
tivo PROSE (pre arriba y posadaptacién abajo). Extraido de
Scofield-Kaplan et al 2018>.

mucho mas precisay comoda que la que se podria obte-
ner con cualquier otro tipo de lente convencional en la
que los pardmetros de adaptacion son mucho més gene-
rales. Sin embargo, esta peculiaridad hace que este trata-
miento sea mucho mdas costoso que otros tratamientos
con los que también se han obtenido resultados positi-
vos y ademas requiere de un profesional contactélogo
muy cualificado y con gran experiencia. Actualmente, no
existen estudios en los que se puedan comparar los re-
sultados obtenidos en las patologias de cérneairregular
tratadas con dispositivos PROSE y los resultados obte-
nidos al tratarlos con lentes esclerales convencionales.
Por otro lado, las principales patologias tratadas en
el grupo de problemas de superficie ocular fueron
deficiencia de células madre limbares, enfermedad
de injerto contra huésped, enfermedad de superfi-
cie ocular, queratopatia por exposicién, lagoftalmos,
defecto epitelial persistente, sindrome de Steven-
Johnson, necrélisis epidérmica y degeneracién nodular
de Salzmann. En los casos mas graves de estas patolo-
gias, una de las opciones de tratamiento consiste en la
realizacién de cirugia®, por lo que al tratarlas median-
te PROSE se presentan las ventajas de no requerir de
intervencién quirdrgica y de ser un proceso reversible.
En casos mas leves, el tratamiento de muchas de estas
patologias consiste en la administracion de medica-
mentos**4, Por otra parte, son varios los estudios en los
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que se utiliza el dispositivo PROSE como reservorio me-
dicamentoso y cuyos resultados fueron exitosos??2834,
Sin embargo, a dia de hoy no se encuentran estudios
en los que se puedan comparar los resultados obteni-
dos de la administracién de medicamentos a través del
dispositivo PROSE y a través de otro tipo de lente de
contacto mas convencional. Por otro lado, también se
han observado resultados muy positivos en pacientes
con sindrome de ojo seco'**°, presentando una mejora
en la calidad de vida. Este tratamiento podria ser una
buena opcién para minimizar el uso y la dependencia
de colirios que pueden tener este tipo de pacientes.
En cualquier caso, hay que tener en cuenta que muchos
de los articulos seleccionados cuentan con un nimero
reducido de sujetos participantes, ademas de que 25 de
los 26 articulos revisados se tratan de estudios retros-
pectivos no comparativos. Por tanto, seria necesario rea-
lizar estudios comparativos en los que se determinen los
resultados obtenidos en el tratamiento de problemas de
superficie ocular y de cérneairregular con el dispositivo
PROSE frente a los resultados obtenidos en el tratamien-
to de estos mismos problemas con otros métodos més
convencionales.

Otro aspecto relevante de los articulos analizados es
que en todos los estudios las lentes PROSE que se uti-
lizan son las fabricadas por BostonSight. Aunque esta
empresa sea la lider en fabricacién de estos dispositi-
vos, existen otras empresas de fabricacion de PROSE,
como es Alden Optica, fabricante de las “Alden PRO-
SE” o la empresa “EyePrint Prothetics”, entre otras. No
hay razones aparentes en los estudios analizados que
indiquen la causa de haber elegido los dispositivos de
BostonSight en lugar de los de cualquier otra empresa
de fabricacién, por lo que esto podria conducir a un po-
tencial sesgo comercial. Por ello, seria necesario realizar
algtn estudio en el que se determine la equivalencia de
los resultados obtenidos con los dispositivos PROSE
de diferentes fabricantes en pacientes con las mismas
condiciones oculares para valorar si existen diferencias
significativas entre unos dispositivos y otros.

Conclusion

El dispositivo PROSE es efectivo en el tratamiento de
diversos problemas de superficie ocular y de irregula-
ridades corneales, entre otras condiciones oculares,
aunque la evidencia cientifica es de cantidad limitada,
no existiendo ensayos clinicos controlados y aleatoriza-

dos que validen de forma consciente esta opcion tera-
péutica. A dia de hoy, no existen estudios cientificos en
los que se comparen los resultados obtenidos con las
lentes esclerales tipo PROSE y los resultados obtenidos
con otros métodos més convencionales para el trata-
miento de las mismas patologfas. 'q
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