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RESUMEN 
 

1. INTRODUCCIÓN 

 

Las lentes fáquicas ofrecen una alternativa para corregir la miopía alta en 

pacientes con acomodación conservada. Actualmente existen tres tipos de lentes 

fáquicas: de apoyo angular, de fijación iridiana y de cámara posterior. Una lente ideal 

sería aquella que tuviese una buena predictibilidad, estabilidad refractiva y seguridad 

comprobada por un seguimiento prolongado.  

 

A pesar de los buenos resultados refractivos descritos con estas lentes, la 

seguridad a largo plazo de estos implantes todavía es una cuestión controvertida. Por 

otra parte, uno de los problemas que presentan la mayoría de las lentes fáquicas es la 

dificultad para calcular de forma correcta el tamaño del implante. 

 

En la actualidad, la única lente fáquica comercializada de fijación iridiana es la 

lente Artisan/Verisyse y su variante plegable Artiflex/Veriflex, que se introduce por una 

incisión corneal menor y en la que no es necesario el cálculo de su tamaño, a diferencia 

de otros modelos de lentes fáquicas. 

 

Este trabajo de tesis doctoral se ha elaborado para evaluar la eficacia y seguridad 

de la lente Artiflex con un seguimiento de los pacientes a cuatro años.  
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2. OBJETIVOS 

 

1. Describir los resultados refractivos del implante de la lente Artiflex en la 

corrección de la miopía alta mediante el análisis de la predictibilidad e índice de 

eficacia. 

2. Valorar la seguridad de la técnica quirúrgica: complicaciones intraoperatorias y 

postoperatorias precoces. 

3. Estudiar las modificaciones en la profundidad de la cámara anterior, en el 

diámetro pupilar y en las imágenes Scheimpflug. 

4. Evaluar los cambios en la perimetría Octopus. 

5. Analizar la seguridad del procedimiento estudiando los cambios cuantitativos y 

cualitativos en el endotelio corneal a largo plazo. 

6. Determinar las complicaciones a largo plazo: uveítis, patología retiniana, 

aumento de la presión intraocular y ovalización pupilar. 

 

3. MATERIAL Y MÉTODOS 

  

Se ha realizado un estudio descriptivo, analítico y observacional con un 

seguimiento prospectivo de una cohorte durante un periodo de cuatro años. En 20 ojos 

de 10 pacientes con miopía alta se implantó la lente Artiflex entre mayo de 2007 y 

octubre de 2009.  

 

Los datos se han expresado con la media y desviación estándar (DE) o bien con 

la mediana y los percentiles 25 y 75 (p25; p75). En las variables no paramétricas se 
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realizó el test de Friedman. Si la p del test de Friedman era significativa, se analizó dos 

a dos con la prueba de Wilcoxon. En cambio, si en todos los intervalos de tiempo la 

variable presentaba un comportamiento normal, sí se aplicaron pruebas paramétricas 

como el análisis de la varianza de medidas repetidas. Las diferencias se consideraron 

estadísticamente significativas para valor de p < 0,05. 

 

4. RESULTADOS 

 

La media de la edad de los pacientes fue 35 años (DE 4,9), con una distribución 

por sexos del 50% varones y 50% mujeres. La potencia de la lente implantada fue -11,6 

D (DE 1,9). 

 

Tanto la AV sin corrección como con corrección mejoraron al mes de la cirugía 

de forma significativa (p < 0,001) y permanecieron estables a lo largo del tiempo. La 

AV alcanzó 0,7 (0,6; 1) y la AV con corrección 0,9 (0,8; 1) a los cuatro años. Además, 

el 61,1% de los ojos mejoraron su AVcc en una o más líneas y el 50% de los ojos 

ganaron 2 líneas o más.  

 

El índice de eficacia fue 1 (0,76; 1,26) y el índice de seguridad 1,22 (1; 1,51) al 

mes de la cirugía. No se observaron diferencias significativas en estos dos índices a lo 

largo del tiempo (p > 0,05). 

 

La graduación subjetiva disminuyó de forma significativa desde -11,37 D          

(-13,25; 10) en el preoperatorio a -0,5 D (-0,75; 0) al mes de la cirugía (p < 0,001). La 



Resumen. Abstract 
 

 6 

predictibilidad del implante a los seis meses de la cirugía fue la siguiente: el 80% de los 

ojos tenían una refracción subjetiva entre ± 0,5 D y el 90% de los ojos entre ± 0,75 D. 

El valor de la graduación subjetiva se mantuvo estable desde la revisión del mes hasta 

los cuatro años (p = 0,426). El astigmatismo inducido al mes fue 0,82 D (0,71; 1,24), sin 

variación significativa a lo largo del seguimiento (p = 0,679).  

 

La densidad celular mostró un descenso progresivo y significativo a lo largo del 

tiempo. El porcentaje de pérdida celular en los primeros seis meses fue un 2,26%    

(0,67; 4,61), entre el primer y segundo año un 0,92% (0,59; 1,43), entre el segundo y 

tercer año un 0,76% (0,11; 1,23) y finalmente, un 0,75% (0,29; 1,18) entre el tercer y el 

cuarto año. En total, el descenso de la densidad celular endotelial en los cuatro años de 

seguimiento fue un 6,56% (2,9; 8,67). 

 

De forma inversa a la densidad celular, el tamaño celular medio fue 

incrementándose de forma progresiva y significativa en 24,4 µm2 (DE 7,36) a lo largo 

de los cuatro años.  

 

No se encontraron diferencias significativas entre los distintos intervalos de 

tiempo ni en el coeficiente de variación ni en la hexagonalidad. A los cuatro años, el 

coeficiente de variación medio fue 38,33% (DE 5,18) y la hexagonalidad media 47,75% 

(DE 8,19). 
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La profundidad de la cámara anterior disminuyó en 0,13 mm (0,06; 0,2) en el 

primer mes después de la cirugía (p < 0,001). Sin embargo, entre el primer año y los 

cuatro años, la profundidad permaneció estable (p = 0,47).  

 

A los 4 años, la distancia lente-endotelio fue 2030 µm (1842; 2207) y la 

distancia lente-cristalino 757,5 µm (700; 870). No se observó ninguna variación 

significativa de estos parámetros a lo largo del seguimiento (p > 0,05).  

 

El diámetro pupilar en condiciones fotópicas presentó un descenso de 0,19 mm 

(0,06; 0,6) a los 6 meses de la cirugía (p = 0,042). Entre el sexto mes y el cuarto año no 

se hallaron diferencias significativas (p = 0,17).  

 

Los parámetros del campo visual presentaron una mejoría significativa respecto 

a la situación inicial. El defecto medio mejoró desde 3,85 dB (1,5; 9,9) a 0 dB               

(-0,7; 3,05) al año de la operación (p < 0,001). La varianza de pérdida mejoró desde 6,6 

dB2 (4,75; 14,35) a 4,55 dB2 (1,8; 7,25) en el primer año (p = 0,0017). Entre el primer y 

el cuarto no se encontró ninguna modificación significativa de estos dos parámetros     

(p = 0,11 y p = 0,19 respectivamente). 

 

No existieron complicaciones intraoperatorias. Se detectó un aumento de la 

presión intraocular transitorio en 6 de los 20 ojos entre la primera y cuarta semana (PIO 

entre 24 y 30 mmHg) asociado al uso de corticoide tópico. En ningún caso el aumento 

de la PIO se hizo crónico.  
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En el 25% (5/20 ojos) se constató durante el primer año una uveítis anterior con 

buena resolución en el 15% (3/20 ojos) tras un ciclo de corticoide tópico. En el 10% 

(2/20 ojos, correspondiente a 1 paciente), la uveítis ocurrió después de una conjuntivitis 

adenovírica. Se desarrolló una respuesta inflamatoria intensa, que precisó el explante de 

la lente al no poder ser controlada con tratamiento corticoideo.  

 

El 15% (3/20 ojos de 3 pacientes) presentaron depósitos no pigmentados sobre la 

lente en los primeros seis meses que desaparecieron espontáneamente. En el 28% (5/18 

ojos, correspondiente a 3 pacientes) se observaron precipitados retroqueráticos desde la 

revisión del primer año, sin asociar aumento de la presión intraocular. 

 

En ningún caso se objetivó un desprendimiento de retina a lo largo del 

seguimiento, ni tampoco se apreció ovalización pupilar en el cuarto año después de la 

cirugía. En un 22,22% (4/18 ojos) se encontró transiluminación del iris a nivel del 

anclaje de los hápticos desde la revisión del primer año.   

 

En un 11,11% (2/18 ojos) se objetivó un leve descentrado ínfero-nasal de la 

lente como consecuencia del desplazamiento del háptico nasal. En un caso, el 

descentrado ocurrió entre el primer y el segundo año. En el segundo paciente, el 

descentrado de la lente tuvo lugar entre en el tercer y cuarto año, asociado a una atrofia 

iridiana a nivel del háptico.  
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5. CONCLUSIONES 

 

1. La lente fáquica de fijación iridiana Artiflex ofrece unos excelentes resultados 

refractivos en términos de predictibilidad y eficacia en pacientes con defectos miópicos 

elevados. Por tanto, es una lente eficaz para la corrección de la miopía alta. 

 

2. En nuestro trabajo la técnica quirúrgica no ha presentado complicaciones 

intraoperatorias ni postoperatorias precoces.  

 

3. El implante de la lente induce modificaciones en la morfología de la cámara anterior 

en el análisis con Pentacam. Tanto la profundidad de la cámara anterior como el 

diámetro pupilar en condiciones fotópicas disminuyen después de la cirugía. Las 

distancias endotelio-lente y lente-cristalino estudiadas con imágenes Scheimpflug no 

varían a lo largo del seguimiento. 

 

4. Los parámetros registrados con perimetría Octopus mejoran tras el implante de la 

lente Artiflex. 

 

5. En relación con la seguridad del implante sobre el endotelio, el análisis de la 

microscopía especular muestra la existencia de una disminución de la densidad celular 

progresiva a lo largo de los cuatro años, asociada además a un incremento, también 

progresivo del tamaño celular. Esta pérdida celular, superior a la fisiológica, determina 

que sea imprescindible un adecuado control de la microscopía especular para retirar el 

implante antes de que se produzca un deterioro endotelial irreversible.  
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6. La principal complicación que se ha observado es la presencia de uveítis anterior en 

el primer año, lo que podría indicar una baja biocompatibilidad de la lente. No se ha 

registrado ningún caso de desprendimiento de retina, ni aumento crónico de la presión 

intraocular a lo largo del seguimiento, ni tampoco ovalizaciones pupilares a largo plazo. 
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ABSTRACT 
  

1. INTRODUCTION 

 

Implantation of phakic intraocular lenses (pIOLs) is an alternative for the 

management of patients with high myopia and preserved accommodation. The pIOLs 

currently available are angle-supported, iris-fixated and posterior chamber. A perfect 

pIOL implantation should have a high predictability, stability and safety. Despite good 

refractive results described with pIOLs, long-term safety is still controversial. 

 

Artisan and Artiflex are the unique pIOLs with iris-fixation available in the 

market. The Artiflex is a foldable version of the Artisan/Verisyse and the smaller 

incision allows for faster visual recovery. In contrast to other models of pIOL, it is not 

necessary to calculate the implant size, avoiding difficult sulcus measurements. 

 

The aim of this Ph.D. thesis was to evaluate the effectiveness and safety of 

Artiflex pIOL with a 4-year follow-up.  

 

2. OBJECTIVES 

 

1.  To describe the refractive results of the Artiflex pIOL in high myopia in terms of 

predictability and efficacy index. 

2.  To assess the safety of the surgical technique: intraoperative and early 

postoperative complications. 
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3.  To study changes in anterior chamber depth, pupil diameter and Scheimpflug 

images. 

4. To evaluate changes in Octopus visual field parameters. 

5.  To analyze the safety of the procedure studying long-term quantitative and 

qualitative changes on the corneal endothelium.  

6.  To assess long-term postoperative complications: uveitis, retinal pathology 

intraocular pression elevation and pupil ovalization. 

 

3. METHODS 

 

A descriptive, analytical, observational, 4-year follow-up prospective cohort 

study was conducted. 20 eyes of 10 patients with high myopia underwent Artiflex pIOL 

implantation between May 2007 and October 2009. 

 

Data are expressed as mean and standard deviation (SD) or median and 25th and 

75th percentiles (25thp; 75thp). Friedman test was performed in non-parametric variables. 

If this test was significant, Wilcoxon test was calculated. However, repeated measures 

analysis of variance was applied in parametric variables. Statistically significant 

difference was considered for a p-value < 0.05. 
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4. RESULTS 

 

Among the 10 patients, 5 (50%) were women and 5 (50%) were men. The mean 

age was 35 years (SD 4.9). The mean power of the implanted pIOL was -11.6 D        

(SD 1.9). 

 

Uncorrected and best spectacle corrected visual acuity improved significantly 

one month after surgery (p < 0.001) and remained stable at 4 years. Uncorrected and 

best spectacle corrected visual acuity were 0.7 (0.6; 1) and 0.9 (0.8; 1) at 4-year visit. 

After 4 years, 61.1% of eyes gained 1 line or more of visual acuity, and 50% gained 2 

lines or more. 

 

One month after surgery, the efficacy index was 1 (0.76; 1.26) and the safety 

index was 1.22 (1; 1.51). No significant differences were found in these two indexes 

over time. 

 

Subjective refraction decreased significantly from -11.37 D (-13.25; 10) before 

surgery to -0.5 D (-0.75; 0) one month after surgery (p < 0,001). The refraction 

remained stable between 6-month examination and 4-year visit (p = 0.426). 

Predictability 6 months after surgery was calculated: 80% of eyes had a subjective 

refraction between ± 0.5 D and 90% had a refraction between ± 0.75 D. The surgically 

induced astigmatism was 0.82 D (0.71; 1.24) at one month. There were no significant 

differences in this parameter between visits (p = 0.679). 
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Endothelial cell density significantly and progressively decreased over time. The 

percentage of endothelial cell loss was 2.26% (0.67; 4.61) six months after surgery, 

0.92% (0.59; 1.43) between the first and second years, 0.76% (0.11; 1.23) between the 

second and the third year and 0.75% (0.29; 1.18) between the third and fourth years. 

The total 4-year cell loss was 6.56% (2.9; 8.67). Inversely to the endothelial cell 

density, there was a progressive and significant increase in endothelial cell size of 24.4 

µm2 (SD 7.36) after 4 years. 

 

There were no significant differences in the coefficient of variation and the 

percentage of hexagonal endothelial cells over the course of the study. At the last 

follow-up examination, the mean coefficient of variation was 38.33% (SD 5.18) and the 

mean percentage of hexagonal cells was 47.5% (SD 8.19). 

 

The anterior chamber depth showed a decrease of 0.13 mm (0.06; 0.2) one 

month after surgery (p < 0.001). However, between the first and the fourth year, the 

anterior chamber depth remained stable (p = 0.47). 

 

Artiflex showed a stable position regarding the distance to the corneal 

endothelium and the crystalline lens during a 4-year follow-up (p > 0.05). After 4-years, 

pIOL-corneal endothelium distance was 2030 µm (1842; 2207) and pIOL-crystalline 

lens distance was 757.5 µm (700; 870).  

 

The photopic pupil diameter decrease was 0.19 mm (0.06; 0.6) after 6 months (p 

= 0.042), with no significant changes afterwards.  
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Visual field improved postoperatively. The preoperative defect of 3.85 dB    

(1.5; 9.9) decreased to 0 dB (-0.7; 3.05) after 1 year (p < 0.001). The preoperative loss 

variance of 6.6 dB2 (4.75; 14.35) decreased to 4.55 dB2 (1.8; 7.25) after 1 year                

(p = 0.0017). No significant difference were found in these two visual field values 

between the first and the fourth year (p = 0.11 and p = 0.19 respectively). 

 

There were no intraoperative complications. Topical steroid-related intraocular 

pressure elevation (IOP) was reported in 6 of 20 eyes between the first and the fourth 

week (IOP between 24 and 30 mmHg). There were no patients with chronic IOP 

elevation.  

 

Anterior uveitis was detected in 5 of 20 eyes (25%) during the first year. Uveitis 

resolved completely after one course of topical corticosteroid in 3 of 20 eyes (15%). 

Persistent intraocular inflammation after adenoviral conjunctivitis in 2 eyes of 1 patient 

(2/20 eyes; 10%) required the pIOL removal. 

 

Transient nonpigmented precipitates on the surface of the optic were reported in 

3 eyes of 3 patients (3/20 eyes; 15%) at 6 months. Pigmented keratic precipitates not 

associated with intraocular pressure elevation were observed in 5 eyes of 3 patients 

(5/18 eyes, 28%) between the first and fourth years. 

 

Retinal detachment did not occur in any patient. There were no cases with pupil 

ovalization at 4-year examination. Iris transillumination at the enclavation sites was 

observed in 4 of 18 eyes (22.22%) between the first and the fourth year. 
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A slight downward pIOL decentration resulting from progressive shifting of the 

nasal haptic through the iris was reported in 2 of 18 eyes (11.11%). This decentration 

occurred between the first and the second year in one eye. In the second patient, the 

decentration was observed between the third and fourth years, associated with atrophy 

of iris tissue at the enclavation site.  

 

5. CONCLUSIONS 

 

1. Artiflex pIOL shows excellent refractive outcomes. Thus, this is an effective phakic 

lens for the correction of high myopia. 

 

2. The surgical technique did not show any intraoperative complications or early 

postoperative complications. 

 

3. Lens implant modifies anterior chamber morphology in Pentacam analysis. Anterior 

chamber depth and photopic pupil diameter decrease after surgery. Artiflex shows a 

stable position regarding the distance to the corneal endothelium and the crystalline lens 

during a 4-year follow-up. 

 

4. Octopus visual field parameters improve after pIOL implantation. 

 

5. Regarding the safety of the implant on the endothelium, the specular microscopy 

analysis shows a progressive decrease in cell density over a period of 4 years, associated 

with a progressive increase in cell size. This cell loss, higher than physiologic loss, 
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requires an adequate control of endothelial cell density in order to prevent an 

irreversible damage of the endothelium. 

 

6. Anterior uveitis during the first year was the main complication. It could imply a low 

biocompatibility of this pIOL. No retinal detachment or chronic intraocular pressure 

elevation was reported. There were no cases with pupil ovalization at long-term    

follow-up.  

 

 

 





 

 

 

 

 

 

 

ABREVIATURAS 
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ABREVIATURAS Y ACRÓNIMOS 

AD: Autosómico dominante 
AR: Autosómico recesivo 

AV: Agudeza visual 

AVsc: Agudeza visual sin corrección 

AVcc: Agudeza visual con corrección 

CLV: Corrected loss of variance  

CPSD: Corrected pattern standard deviation 

CV: Coeficiente de variación 

D: Dioptrías 

DE: Desviación estándar 

EE: Equivalente esférico 

IC: Intervalo de confianza 

ICL: Implantable collamer lens 

IOL:  Intraocular lens 

IOP: Intraocular pression 

LASEK: Laser-assisted subepithelial keratomileusis 

LASIK: Laser-assisted in situ keratomileusis 

Log: LogMAR 

LV: Loss variance 

MD: Mean defect (Octopus). Mean deviation (Humphrey) 

ms: Milisegundos 

µm: Micrómetros 

PIO: Presión intraocular 

pIOL: Phakic intraocular lens 

PMMA: Polimetilmetacrilato 

PRK: Photorefractive keratectomy 

PRL: Phakic refractive lens 

PSD: Pattern standard deviation 

SIA: Surgically induced astigmatism 

SD: Standard deviation 

YAG: Yttrium Aluminium Garnet 
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HALLAZGOS ORIGINALES  

 

  La aportación principal de esta tesis doctoral es el seguimiento a largo plazo de 

los pacientes con implante de la lente Artiflex. Los estudios publicados con esta lente 

sobre la densidad celular tienen un seguimiento máximo de dos años. En esta tesis, se 

analiza la densidad celular durante cuatro años. Por otra parte, éste es el primer trabajo 

que estudia la morfología endotelial (tamaño celular, hexagonalidad y coeficiente de 

variación) a largo plazo en este tipo de lente fáquica. 

 

  En la lente Artisan se han registrado modificaciones con el Pentacam tanto en la 

profundidad de la cámara anterior como en el tamaño pupilar en condiciones fotópicas. 

Sin embargo, ésta es la primera vez que se realizan estas mediciones en la lente Artiflex. 

 

  Las imágenes Scheimpflug ya han sido utilizadas para medir la distancia de la 

lente Artiflex al endotelio a largo plazo, no obstante, en esta tesis se aportan datos de la 

distancia entre la lente y el cristalino con un seguimiento prolongado. 

 

  Aunque la eficacia del implante de la lente Artiflex aparece en la bibliografía, la 

presente tesis aporta datos sobre la perimetría Octopus. No hemos encontrado trabajos 

publicados que hayan estudiado el efecto del implante de una lente fáquica en el campo 

visual. 
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JUSTIFICACIÓN  

 

Los defectos de refracción forman parte de las patologías oftalmológicas más 

prevalentes en la población. El desarrollo de cristales graduados permitió una primera 

solución al problema, no exenta de inconvenientes (peso de las gafas, pérdida de campo 

visual periférico, disminución del tamaño de las imágenes o aniseiconia). Del mismo 

modo, la fabricación de lentes de contacto supuso una gran aportación a la mejora de la 

calidad visual con algunos efectos indeseables como la intolerancia a las mismas, 

erosiones, edemas corneales, alergias o infecciones locales. 

 

Estos aspectos impulsaron la búsqueda de alternativas quirúrgicas. Se han 

desarrollado múltiples opciones, tales como la PRK, el LASIK y las lentes intraoculares 

fáquicas. 

Las técnicas de láser sobre la córnea se desaconsejan en la corrección de miopías 

superiores a 7 dioptrías por diversos motivos: en la miopía alta la precisión es menor y 

es más frecuente la aparición de halos y deslumbramiento, ya que es necesario una 

ablación con una zona óptica menor que en las miopías bajas. Se han descrito ectasias 

corneales como consecuencia de un adelgazamiento excesivo de la córnea en la 

corrección con láser excímer de los defectos miópicos altos. Además, el gran 

aplanamiento corneal después de la cirugía fotoablativa de la miopía alta produce un 

aumento de las aberraciones corneales y disminución de la calidad visual.  

 

Una opción en la miopía elevada es la extracción de cristalino transparente con 

implante pseudofáquico, aunque también presenta algunos riesgos como la pérdida de la 
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acomodación y el aumento del riesgo de desprendimiento de retina, especialmente en 

pacientes menores de 45 años.  

 

Las lentes fáquicas ofrecen una alternativa en los casos de miopía alta en 

pacientes con acomodación conservada. La potencia refractiva es colocada muy cerca 

de la pupila disminuyendo el riesgo de halos. Finalmente, puesto que la potencia 

refractiva no depende de la cicatrización corneal, las lentes intraoculares fáquicas 

pueden ofrecer una refracción más precisa que el LASIK. Existen tres tipos de lentes 

fáquicas: de apoyo angular, de fijación iridiana y de cámara posterior. Una lente ideal 

sería aquella que presentase una predictibilidad, estabilidad y seguridad elevada, unido a 

una reversibilidad del procedimiento quirúrgico. 

 

A pesar de los buenos resultados refractivos obtenidos, la seguridad a largo 

plazo de estos implantes todavía está cuestionada. Uno de los problemas que presentan 

algunas de estas lentes es el cálculo preciso del tamaño de la lente. En un principio, el 

tamaño del implante se calculaba de una forma indirecta a través de la distancia blanco-

blanco. En la actualidad, la mayoría de los autores recomiendan la medida sulcus-sulcus 

mediante biomicroscopía ultrasónica o bien la medida ángulo-ángulo mediante  

biomicroscopía ultrasónica o tomografía de coherencia óptica. 

No obstante, a pesar de que el cálculo sea correcto, no siempre vamos a poder 

implantar una lente con esa medida exacta, ya que los tamaños comercializados están 

disponibles en saltos de 0,5 mm. 
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En la actualidad, la única lente fáquica comercializada de fijación iridiana 

plegable es la Artiflex/Veriflex, la cual se introduce por una incisión corneal menor de 

3,2 mm y en la que no es necesario el cálculo del tamaño a diferencia de otros diseños 

de lentes fáquicas. El modelo tórico permite la corrección de casos con astigmatismo 

elevado. 

 

HIPÓTESIS DE TRABAJO 

 

 El implante de la lente fáquica de fijación iridiana Artiflex puede ser una técnica 

quirúrgica eficaz y predecible en la corrección de la miopía alta. No obstante, puede 

inducir cambios en la morfología de la cámara anterior y presentar complicaciones a 

corto y largo plazo como una posible alteración a nivel del endotelio corneal. 

 

 



 

 



 
 

 

 
 

 
1. INTRODUCCIÓN 
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1.   INTRODUCCIÓN 

 

1.1.  CONCEPTO DE MIOPÍA 

 

El término miopía proviene del griego my = “guiñar, cerrar el ojo” y opia = 

“vista”, lo que hace alusión al hecho de que los miopes ven mejor al cerrar un poco el 

ojo, por el efecto estenopeico que se produce1.  

 La miopía es aquel defecto de refracción en el cual los rayos paralelos que 

inciden en el ojo, procedentes del infinito, se enfocan en un punto situado por delante de 

la retina, mientras que los rayos divergentes procedentes de un objeto más próximo se 

enfocan en un punto más cercano a ella. De este modo, el sujeto verá desenfocados los 

objetos situados a cierta distancia pero siempre existirá un punto próximo donde 

conseguirá enfocarlos2.  

 

1.2  CLASIFICACIÓN 

 

Se han propuesto muchos sistemas para clasificar la miopía, muchos de los 

cuales se han basado en factores etiológicos. Duke-Elder (1949) clasificó la miopía en 

dos categorías: miopía simple, cuya progresión tiende a estabilizarse después de la 

adolescencia y miopía degenerativa, aquella que presenta cambios degenerativos en el 

segmento posterior del globo ocular3.  

 

Goldschmidt (1968) sugirió la existencia de tres tipos basándose en un estudio 

epidemiológico en Dinamarca: 
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1. Miopía baja.- La más frecuente. Se desarrolla durante los primeros 20 años, no 

excede de las 6-9 dioptrías (D) y por lo general tiene un origen genético. 

2. Miopía tardía.- Se desarrolla después de cesar el crecimiento corporal, raras 

veces alcanza grados elevados y aparentemente está relacionada con un excesivo 

trabajo de cerca. 

3. Miopía elevada.- Se caracteriza por un comienzo generalmente precoz y una 

causa genética o ambiental. Es capaz de alcanzar grados muy elevados, lo que 

provoca una reducción importante de la visión y cambios degenerativos en el ojo 

a lo largo del tiempo4 5 .  

 

Curtin (1985) introdujo el siguiente sistema de clasificación: miopía simple o 

fisiológica, por un fallo en la correlación entre la longitud axial y el poder refractivo del 

ojo; miopía intermedia, originada por una expansión del segmento posterior del globo y 

miopía patológica, aquella que presenta complicaciones graves asociadas a la 

elongación del ojo. A su vez, subdivide estas categorías en congénita, infantil 

(desarrollo entre los 5 y 12 años) y tardía (durante la vida adulta)6.  

 

Actualmente la mayor parte de la bibliografía científica considera la miopía alta, 

aquella cuyo equivalente esférico es igual o superior a 6 dioptrías negativas7 8 9.  
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1.3  ETIOLOGÍA 

 

Las teorías sobre el desarrollo de la miopía se dividen en dos grandes grupos: 

aquellos que consideran que se deriva de factores ambientales y lo relacionan con el uso 

continuado de la visión próxima y aquellos que consideran que su origen es genético. 

 

Según la primera teoría, el uso continuo y prolongado de la acomodación en los 

niños en la edad escolar provocaría un retroceso de la cara posterior del cristalino, que 

al comprimir el humor vítreo, aumentaría la presión sobre la coroides y la esclerótica, 

originando un aumento de la longitud axial del globo. Además, esta teoría sostiene que 

en visión próxima, la acción de los músculos extraoculares produce tensiones en la 

esclerótica y un aumento de la presión intraocular favoreciendo un alargamiento del eje 

anteroposterior10 11.  

 

En un estudio de cohorte publicado en 2010, la miopía se relacionaba de forma 

positiva con el bajo peso en el nacimiento, la edad materna elevada, el hábito tabáquico 

en el embarazo, la estatura elevada y con un nivel socioeconómico y educativo alto9.  

 

En cuanto al origen genético, en los últimos años se han identificados más de 15 

regiones cromosómicas (o loci genéticos, denominados loci MYP) relacionados con la 

miopía, en especial con la miopía alta12 13 14 15 16 17 18 19 (tabla 1).   
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Tabla 1. Localización cromosómica de los loci asociados a la miopía. 

LOCUS LOCALIZACIÓN 
CITOGENÉTICA 

SEVERIDAD DE LA 
MIOPÍA  

MYP 1 Xq28 Miopía alta 

MYP 2 18p11.31 (AD) Miopía alta 

MYP 3 12q21-q23 (AD) Miopía alta  

MYP 4 7q36 Miopía alta 

MYP 5 17q21-q22 (AD) Miopía alta  

MYP 6 22q12 Miopía baja  

MYP-7 11p13 Miopía baja y alta 

MYP-8 3q26 Miopía baja y alta 

MYP-9 4q12 Miopía baja y alta 

MYP 10 8p23 Miopía baja y alta 

MYP-11 4q22-q27 (AD) Miopía alta 

MYP-12 2q37.1 (AD) Miopía alta 

MYP-13 Xq23-q25 Miopía alta 

MYP-14 1p36 Miopía baja 

MYP-15 10q21.1 (AD) Miopía alta 

MYP-16 5p15.33-p15.2   Miopía alta 

MYP-17 7p15 (AD) Miopía baja  

MYP-18 14q22.1-q24.2 (AR) Miopía alta 

http://omim.org/geneMap/10/166?start=-3&limit=10&highlight=166
http://omim.org/geneMap/14/174?start=-3&limit=10&highlight=174
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AD = Autosómico dominante. AR = Autosómico recesivo. 

 

En algunos casos, estos loci sólo se han descrito en determinados grupos étnicos, 

como por ejemplo, los loci MYP-13, MYP-16, MYP-18, MYP-19, MYP-20, MYP-21 

en asiáticos y el MYP-14 en los judíos Ashkenazi13. 

 

Además, en el 2013 se han identificado nuevos loci implicados en la miopía, que 

en muchos casos son compartidos por caucásicos y asiáticos. Incluyen genes que 

intervienen en la neurotransmisión (GRIA4), en los canales iónicos (KCNQ5), en el 

metabolismo del ácido retinoico (RDH5), en el remodelado de la matriz extracelular 

(LAMA2, BMP2) y en el desarrollo del ojo (SIX6, PRSS56)20. Estos genes están 

implicados tanto en la cascada de señales que se origina en la retina sensorial y finaliza 

en la esclera, como en los procesos biológicos que conducen a la elongación del globo20. 

 

El gen MYOC (myocilin gene), asociado al glaucoma juvenil, ha sido 

identificado como uno de los genes implicados en la miopía alta en la población 

asiática, aunque no está clara su asociación en población caucásica21 22 23. También se 

ha descrito una asociación entre la miopía y los genes que codifican las 

metaloproteinasas de la matriz MMP-1, MMP-3 y MMP-9. Estas enzimas degradan las 

LOCUS LOCALIZACIÓN 
CITOGENÉTICA 

SEVERIDAD DE  
LA MIOPÍA  

MYP-19 5p15.1-p13.3 (AD) Miopía alta 

MYP-20 13q12.12 (AD) Miopía alta 

MYP-21 1p22.2 (AD) Miopía alta  
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proteínas de la matriz y modulan la extensibilidad escleral. El riesgo de miopía está 

relacionado con una mayor cantidad de alelos polimórficos en estos tres genes24.  

 

1.4  CORRECCIÓN QUIRÚRGICA DE LA MIOPÍA 

 

Podemos distinguir tres grandes grupos: las técnicas que actúan a nivel de la 

córnea, el implante de lentes intraoculares fáquicas y la extracción del cristalino 

transparente. 

 

1.4.1  TÉCNICAS CORNEALES  

 

1.4.1.1  PRK (Photorefractive keratectomy) 

 

Consiste en la ablación del estroma anterior con láser excímer. Para ello, 

previamente se elimina el epitelio corneal y la membrana de Bowman. Después de la 

cirugía se produce una reepitelización y una respuesta inflamatoria en el estroma 

corneal, con la activación de queratocitos implicados en la formación de colágeno y la 

matriz de proteoglicanos. Esta reacción inflamatoria origina un haze corneal, que 

aparece al mes y desaparece generalmente en los primeros seis meses25.  
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1.4.1.2  LASIK (Laser assisted in situ keratomileusis) 

 

En esta técnica se realiza un colgajo corneal mediante un microqueratomo o con 

un láser de femtosegundo (preservando así la membrana de Bowman y el epitelio 

corneal) y después el láser excímer corrige la miopía al actuar en el lecho estromal. 

Presenta una serie de ventajas respecto a la PRK: recuperación visual más 

rápida, menores molestias postoperatorias, menor incidencia de haze estromal y una 

menor regresión miópica en el tiempo26 27. Entre las desventajas de esta técnica 

podemos citar: la pérdida del flap, los colgajos incompletos o la entrada en cámara 

anterior28. En el postoperatorio puede ocurrir una queratitis microbiana y un crecimiento 

epitelial en la interfase29. También está asociado a una mayor frecuencia de ojo seco, 

por la afectación de las terminaciones nerviosas intraestromales30.  

 

El femtosegundo ha incrementado la seguridad y la precisión en la creación del 

flap estromal, disminuyendo las complicaciones intraoperatorias31. La creación de un 

colgajo fino y uniforme consigue, en primer lugar, preservar una mayor cantidad de 

tejido estromal (lo que disminuye el riesgo de ectasia) y por otra parte, reduce la 

denervación corneal, minimizando el desarrollo de un ojo seco32 33. Una complicación, 

poco frecuente, asociada al láser de femtosegundo es el síndrome transitorio de 

sensibilidad a la luz, caracterizado por una fotofobia de aparición tardía que se resuelve 

espontáneamente o con el uso de corticoides34.  
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1.4.1.3  LASEK (Laser assisted subepithelial keratomileusis) 

 

En esta variante de la PRK, una solución de alcohol facilita la creación de un 

flap epitelial. Después de aplicar el láser excímer, se recoloca el epitelio35. Las ventajas 

frente a la PRK son el menor dolor en el postoperatorio inmediato, la recuperación 

visual más rápida y la menor formación de cicatrización y haze. Tiene un mayor rango 

de tratamiento que el LASIK, porque el colgajo no afecta al estroma, por lo que queda 

una mayor cantidad de tejido estromal después de la ablación36.  

 

Algunas de las desventajas publicadas son las siguientes: la mayor duración de 

la cirugía que la PRK y la posibilidad de que el epitelio no sea viable tras la exposición 

al alcohol, por lo que la concentración del alcohol no debe sobrepasar el 15% - 20% y el 

tiempo no debe ser mayor de 30 segundos37.  

 

1.4.1.4  ReLEx (Refractive lenticule extraction)  

 

La ablación intraestromal con láser de femtosegundo es una técnica novedosa. 

Actualmente existen dos variedades: la técnica de FLEx (femtosecond lenticule 

extraction) y la técnica SMILE (small-incision lenticule extraction). 

 

En primer lugar se realiza con la ayuda del láser de femtosegundo el corte de la 

superficie anterior y posterior del lentículo intraestromal. En la variante FLEx, el corte 

llega hasta el epitelio. Se levanta el flap superficial que engloba el epitelio y el estroma 

anterior (similar a un LASIK) y a continuación se extrae el lentículo intraestromal. En la 
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técnica SMILE, a través de una incisión corneal (también creada con el láser de 

femtosegundo) se accede al lentículo. Se separa del resto del estroma con una espátula 

roma y se extrae38 39 40.  

 

1.4.2  LENTES INTRAOCULARES FÁQUICAS 

 

En los defectos de refracción altos, los procedimientos con láser tienen 

limitaciones. La cicatrización puede conducir a una refracción inestable y a un deterioro 

de la visión. La ablación de una excesiva cantidad de tejido corneal puede inducir una 

ectasia progresiva y si por el contrario, la zona de ablación es pequeña, puede alterar la 

visión nocturna41 42. La cirugía intraocular ofrece muchas ventajas: una recuperación 

visual rápida, una refracción más estable y una mejor sensibilidad al contraste. Debido a 

que no está exenta de riesgos importantes como la descompensación corneal, la 

formación de cataratas, la endoftalmitis o el desprendimiento de retina, este tipo de 

corrección quirúrgica se reserva para la miopía alta43.  

 

Podemos dividir las lentes fáquicas en dos grandes grupos: las que son 

implantadas en cámara anterior y las que son alojadas en la cámara posterior. Dentro del 

primer grupo existen dos tipos, de fijación iridiana y de soporte angular. 
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1.4.2.1  LENTES FÁQUICAS DE CÁMARA ANTERIOR 

 

1.4.2.1.1 LENTES DE APOYO ANGULAR 

   

  Strampelli implantó por primera vez una lente fáquica de polimetilmetacrilato 

(PMMA) en 195344. Posteriormente, Barraquer realizó un gran número de 

intervenciones con este tipo de lente de apoyo angular, pero muchas de ellas tuvieron 

que ser explantadas por la alteración endotelial e inflamación ocular que producían45.  

   

  Baikoff, en los años 80, diseñó una lente basándose en la lente para la 

corrección de afaquia de Kelman46. Esta lente tenía una zona óptica de 4,5 mm, una 

angulación de los hápticos de 25º y 4 puntos de apoyo en el ángulo (modelo ZB, 

Domilens Corp, Lyon, Francia). 

 

  La segunda generación (modelo ZB5M, Chiron/Domilens Corp, Lyon, Francia) 

se caracterizaba por una zona óptica mayor, de 5 mm para evitar el deslumbramiento y 

un espacio mayor entre la lente y el endotelio para disminuir la pérdida de células 

endoteliales asociada a la lente de Baikoff. La lente ZB5M se relacionó con una 

ovalización pupilar progresiva, posiblemente producida por una isquemia del iris, 

consecuencia de la compresión de los hápticos sobre los vasos de la raíz del iris47 48.  

 

  En la tercera generación (NuVita MA 20, Bausch and Lomb, Irvine, CA,       

EE. UU.), se modificó los pies de apoyo para reducir la fuerza de compresión sobre las 

estructuras angulares y se mantuvo una zona óptica de 5 mm49 50.  
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  Safety Flex Phakic 6 H 125 (Ophthalmic Innovations Internacional, Claremont, 

CA, EE. UU.) era una lente similar a Nuvita, con una zona óptica de 6 mm y hápticos 

más flexibles51.  

 

  Pérez-Santonja y Zato desarrollaron la lente ZSAL-4 (Morcher GMBH, 

Stuttgart, Alemania). Esta lente era de PMMA, tenía forma de Z, una zona óptica de 5,5 

mm y una angulación de los hápticos de 19º, en un intento de disminuir el riesgo de 

contacto con el iris52 53. Debido a la existencia de ovalización pupilar, esta lente dio 

paso a ZSAL-4-Plus (Morcher GMBH, Stuttgart, Alemania), con una zona óptica de 

5,8 mm y hápticos más flexibles54.  

 

  La zona óptica de la lente Vivarte (Ciba Vision, Duluth, GA, EE. UU.) era de 

5,5 mm y estaba fabricada con un polímero acrílico hidrofílico. Su contenido en agua 

conseguía que la zona óptica y los pies fuesen más flexibles, lo que disminuía la presión 

sobre la zona de fijación y reducía el riesgo de retracción del iris y deformación pupilar. 

Sin embargo, tuvo que ser retirada por la alteración endotelial que producía54 55.  

  

   En el diseño de una lente de apoyo angular es muy importante el material con el 

que está fabricada la óptica y la compresión que producen los hápticos. Una lente poco 

rígida puede provocar un vault excesivo, que origina por una parte, pérdida de células 

endoteliales por el contacto con el endotelio56, y por otra, una refracción inestable57. 

Una lente rígida combinada con un tamaño excesivo de la lente y una compresión 

insuficiente de los hápticos, puede ocasionar una ovalización pupilar. Por el contrario, 
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una elevada compresión de los hápticos puede inducir un desplazamiento posterior de la 

lente y un glaucoma secundario por bloqueo pupilar58.  

 

  La llegada de los modelos plegables permitió una incisión corneal de menor 

tamaño (3 mm en vez de los 6 mm necesarios en una lente rígida), un menor 

astigmatismo inducido y una recuperación visual más rápida al no tener que realizar 

suturas corneales. Sin embargo, la mayoría de las lentes de apoyo angular han caído en 

desuso o están retiradas del mercado por las complicaciones que originan como la 

pérdida de células endoteliales o la ovalización pupilar. 

   

  Icare (Corneal Laboratories, Pringy, Francia), inicialmente mostró resultados 

prometedores51 59, pero fue retirada del mercado en 2008 por las autoridades sanitarias 

francesas debido a la pérdida de células endoteliales60. 

 

  La lente de Kelman Duet (Tekia Inc, Irving, CA, EE. UU.) está disponible 

comercialmente en Europa. La Kelman Duet realmente no es una lente plegable, sino 

que consta de un háptico independiente de PMMA en forma de trípode, con un diámetro 

total entre 12,5 mm y 13,5 mm. La óptica es de silicona, absorbe los rayos ultravioleta, 

mide 6,2 mm y tiene un rango de potencia entre -8 D y -20 D. Primero se implanta el 

háptico a través de una incisión de 2,5 mm y después se inserta la óptica con un 

inyector. Finalmente, la óptica se fija al háptico usando un gancho de Sinskey. Si se 

produce un error en el cálculo de la lente o un cambio de refracción con el tiempo, se 

puede recambiar sólo la óptica. Del mismo modo, si el háptico es de tamaño 

inadecuado, puede recambiarse de forma independiente. Se ha descrito una pérdida de 
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células endoteliales al año de un 5,4%, pero todavía se desconocen los resultados a largo 

plazo61 62.  

 

  Acrisof-Cachet (Alcon Inc, Fort Worth, TX, EE. UU.) es una lente de una sola 

pieza, hidrofóbica, compuesta por un polímero acrílico con un cromóforo que absorbe la 

luz ultravioleta, con una zona óptica de 6 mm y un diámetro total entre 12,5 mm y 14 

mm. El tamaño de la lente se determina añadiendo 0,5 mm a la medida blanco-blanco y 

tiene un rango de potencia entre -6 D y -16,5 D en saltos de 0,5 D.  

  En un estudio multicéntrico se presentaron unos buenos resultados refractivos al 

año de la cirugía, una mínima pérdida de células endoteliales y una ausencia de 

ovalización pupilar y bloqueo pupilar63. A los tres años, las imágenes Scheimpflug 

mostraron una adecuada distancia entre el endotelio y la lente y entre la lente y el 

cristalino64. Sin embargo, se declaró una alerta sanitaria y se retiró del mercado, ya que 

la seguridad sobre el endotelio fue cuestionada al describirse casos con una pérdida de 

células endoteliales elevada65 66. 

 

  Las lentes ThinPhAc y Vision Membrane se encuentran en fase de ensayo 

clínico. ThinPhAc (ThinOpt-X, Medford Lakes, NJ, EE. UU.) es una lente muy fina 

(entre 100 µm y 150 µm), hecha de un material acrílico hidrofílico, con un rango de 

potencia entre +30 D y -30 D. La óptica es de 7-8 mm y está diseñada para controlar la 

aberración esférica. Se enrolla en un inyector que se inserta por una incisión corneal de 

1,5 mm. La lente, al ser muy ligera, provocaría un menor daño sobre los tejidos y sería 

capaz de compensar un error en el tamaño de la lente, simplemente enrollando o 

desenrollando los hápticos. La lente Vision Membrane (Vision Membrane Technology, 
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Carlsbad, CA, EE. UU.) es una lente de silicona, con una zona óptica de 7 mm, 

difractiva y muy fina (200 µm - 600 µm), que se puede insertar por una incisión 

pequeña54 67.  

 

1.4.2.1.2 LENTES DE FIJACIÓN IRIDIANA 

 

Las primeras lentes fijadas al iris, tipo Binkhorst, se fijaban al borde pupilar a 

través de 4 asas. Se usaron en ojos afáquicos después de la extracción intracapsular de la 

catarata en los años 5068.  

 

La lente de Worst, una sola pieza de PMMA y hápticos en forma de patas de 

cangrejo para fijarse en el iris, fue diseñada para corregir la afaquia quirúrgica en 1978. 

Posteriormente, fue modificada para corregir la miopía en ojos fáquicos e implantada 

por Fechner en 198669.  

 

La lente de Worst-Fechner era una pieza monobloque de PMMA, bicóncava, 

con una zona óptica de 5 mm de diámetro, una longitud total de 8,5 mm y un vault de 

0,9 mm. Los resultados refractivos eran satisfactorios70 71, pero la pérdida de células 

endoteliales y la existencia de una inflamación subclínica limitaron su utilización72 73.  

 

El siguiente paso evolutivo es la lente Artisan (Ophtec BV, Groningen, 

Holanda) comercializada en Europa. Este modelo es equivalente a la lente Verisyse 

(Abbott Medical Optics, IL, EE. UU.) distribuida en EE. UU.74. Es una lente de una sola 

pieza, no plegable, compuesta de Perspex CQ-UV (PMMA capaz de filtrar la luz 
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ultravioleta). Se caracteriza por una óptica convexo-cóncava, incorporada en un platillo 

elíptico de 8,5 mm de longitud. Tiene unos bordes más delgados para aumentar la 

distancia entre la lente y el endotelio y unos hápticos más flexibles que la lente de 

Worst-Fechner. El vault anterior es de 0,87 mm para permitir el paso de humor acuoso y 

evitar el contacto con el cristalino. 

La zona óptica de la lente se fabrica en dos diámetros, 5 mm (modelo 206) y 6 

mm (modelo 204). El rango de potencia abarca desde -1 D a -23,5 D en saltos de 0,5 D. 

Los defectos refractivos hasta -15 D pueden corregirse con lentes de 6 mm de zona 

óptica. Sin embargo, en los defectos superiores a -15 D, se debe utilizar el diámetro de 5 

mm para mantener una distancia adecuada entre el borde de la lente y el endotelio. La 

longitud de la incisión necesaria para introducir esta lente se sitúa entre 5,2 mm y 6,2 

mm y la retirada de la sutura se realiza entre el primer y el tercer mes. 

La lente Artisan tórica tiene una óptica de 5 mm y está disponible de +12 D a     

-23,5 D en incrementos de 0,5 D, con un cilindro adicional de 1 D a 7 D en incrementos 

de 0,5 D 75 76 77 78. La distancia entre el borde de la óptica al endotelio varía entre 1,5 

mm y 2 mm, dependiendo de la potencia, diámetro de la zona óptica y anatomía de la 

cámara anterior79.  

 

Una alternativa para mantener la zona óptica de 6 mm en defectos superiores a    

-15 D, es combinar la cirugía intraocular con una cirugía corneal posterior. Esta técnica 

fue descrita por primera vez por Zaldivar y se denominó bioptics80. La cirugía refractiva 

ajustable (adjustable refractive surgery) se diferencia de la anterior en que la creación 

del flap se realiza en la primera cirugía, antes del implante de la lente intraocular. Unos 

meses después, se levanta el colgajo y se realiza la ablación con láser excímer. De esta 
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forma se evita un posible contacto entre la lente y el endotelio durante el pase del 

microqueratomo81 82. 

 

La lente Artiflex (Ophtec BV, Groningen, Holanda) es una lente con tres piezas: 

una óptica de silicona, cóncavo-convexa, flexible que absorbe los rayos ultravioleta y 2 

hápticos rígidos de Perspex CQ-UV. En EE. UU. está comercializada con el nombre de 

Veriflex (Abbott Medical Optics, IL, EE. UU.). La lente está diseñada para la 

corrección de -2 D a -14,5 D. La longitud total es de 8,5 mm y el diámetro de la óptica 

mide 6 mm83. Esta lente tiene como ventaja respecto a la Artisan, que puede ser 

insertada a través de una pequeña incisión (3,2 mm versus 5,2 mm o 6,2 mm), 

reduciendo el astigmatismo postoperatorio. También está disponible en el mercado el 

modelo tórico que corrige entre -1 D y -13,5 D de esfera y -1 D y -5 D de cilindro. 

 

Los resultados refractivos de la lente Artisan, así como algunos artículos que la 

comparan con otros tipos de lentes fáquicas se exponen a continuación.  

La agudeza visual sin corrección (AVsc) era mayor o igual a 0,5 entre un 52% y 

un 93% de los pacientes al año. A los dos años, este porcentaje se situaba entre un 68% 

y un 87%79 84 85 86 87 (tabla 2). En el astigmatismo inducido se observó un cambio 

mayor de 2 dioptrías en el 2,4%, 2% y 3,5% de los pacientes en el primer, segundo y 

tercer año respectivamente79. La sensibilidad al contraste mejoraba de forma 

significativa en condiciones fotópicas79. Sin embargo, en condiciones mesópicas, 

permanecía estable o ligeramente disminuía79 88.  
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Tabla 2. Resultados refractivos de la lente Artisan en diversos estudios publicados. 

  Tahzib89 Stulting79 Silva87 Budo90 Coullet 85 Moshirfar84 Danasoury91 

1 año AVsc (log)    0,67    

AVsc>  0,5  86,6% 87%  52% 93%  

AVsc>  0,8     19% 41% 69,8% 

Ganan ≥ 1 

línea AVcc 
40% 48,3%   45%   

Ganan ≥ 2 

líneas AVcc 
 12,4%     16,3% 

Índice de 

eficacia 
  0,8  0,79 0,84  

Índice de 

seguridad 
1,12    1,13 1,12  

2 años AVsc (log)    0,66    

AVsc>  0,5  87,1%    84%  

AVsc>  0,8      34%  

3 años AVsc>  0,5  84% 85% 93,9%    

AVsc>  0,8  51,9%      

6 años AVcc >  0,5 96,6%       

AVsc = Agudeza visual sin corrección. AVcc = Agudeza visual con corrección.  

Log = logMAR
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1.4.2.1.2.1 ARTISAN VERSUS LASIK   

 

El Danasoury realizó un estudio prospectivo a 1 año con 90 pacientes, la mitad 

de los cuales fueron tratados con LASIK y la otra mitad con Artisan. En el primer mes, 

la agudeza visual (AV) era similar en ambos grupos. Sin embargo, al final del primer 

año sí existían diferencias significativas en la AV tanto sin corrección como con 

corrección, siendo mejores los resultados en el grupo con Artisan. La AVsc era ≥ 20/30 

en el 69% de las lentes intraoculares, frente al 46% del grupo LASIK. La AVcc era ≥ 

20/30 en el 84% de los casos con Artisan frente al 76 % del grupo LASIK91. 

En este trabajo, la diferencia en la agudeza visual no era consistente con la 

diferencia en la refracción final (equivalente esférico de -0,64 D en Artisan y de -0,87 D 

en LASIK). La magnificación de la imagen retiniana y el mantenimiento de la 

asfericidad corneal en las lentes intraoculares podrían explicar este hecho91. 

 

En el estudio de Malecaze se operaron 25 pacientes, en un ojo se realizó un 

LASIK y el otro se implantó una Artisan. Al año, el índice de eficacia (AVsc 

postoperatoria/AVcc preoperatoria) era similar en los dos grupos (0,71 y 0,75), mientras 

que el índice de seguridad (AVcc postoperatoria/AVcc preoperatoria) era 

significativamente mejor en el caso de la lente intraocular (0,99 en LASIK y 1,12 en 

Artisan)92.  

 

Las curvas de sensibilidad al contraste eran mejores en el grupo con implante de 

lente fáquica. Al año, el 9,3% del grupo con Artisan mejoró 2 o más líneas frente al 0% 

del grupo del LASIK. En cuanto al deslumbramiento o glare, el 2,2% de los pacientes 

con Artisan presentaron intenso glare nocturno frente al 14,6% del grupo con LASIK. 
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En el artículo de Malecaze, la sensibilidad al contraste era mejor en Artisan, pero la 

diferencia no era significativa y tampoco se encontraron diferencias en el 

deslumbramiento entre los dos grupos91 92.  

 

1.4.2.1.2.2 VERISYSE VERSUS ICARE   

 

Gierek analizó el efecto de Verisyse e Icare en 40 pacientes, 20 de ellos con cada 

tipo de lente. La AVsc, la AVcc, el recuento endotelial, el índice de eficacia y el índice 

de seguridad eran equivalente en los dos grupos al año de seguimiento59.  

 

1.4.2.1.2.3 ARTISAN VERSUS LENTES DE CÁMARA POSTERIOR   

 

Menezo publicó un estudio prospectivo en el que se dividía a los pacientes en 

tres grupos, 59 ojos con Adatomed, 21 con Staar y 137 con Artisan. A los 18 meses, la 

AVsc era mayor o igual de 0,5 en el 66%, 76%, 81% y la AVcc era 0,66, 0,78, 0,79 en 

Adatomed, Staar y Artisan respectivamente, aunque estas diferencias no eran 

significativas. La incidencia de cataratas y depósitos de pigmento en la parte anterior del 

cristalino era superior en las lentes de cámara posterior. El porcentaje de pacientes que 

desarrollaron cataratas fue un 44% de las Adatomed, un 10% de las Staar y un 1,4% de 

las Artisan93.  

 

Boxer realizó una comparación entre dos grupos, 30 ojos con ICL (Implantable 

collamer lens) y 31 con Verisyse. A los tres meses, el 96% de los ojos con ICL alcanzó 

una AVsc mayor de 0,8, mientras que en el grupo con Verisyse, este porcentaje era de 
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un 79% (diferencia no significativa). En este estudio se encontró una diferencia 

significativa en la AV binocular y en la ganancia de líneas de AVcc. El 40% de los 

casos con ICL ganaron una línea en la AVcc frente al 16% de los pacientes con 

Verisyse94.  

 

Hassaballa al año no detectó diferencias ni en la eficacia ni en la seguridad entre 

la lente Artisan y la ICL. La AVsc era 0,39 y 0,41 (logmar) y la AVcc 0,36 y 0,31 

(logmar) para Artisan e ICL respectivamente. La presión intraocular se modificó en 0,64 

mmHg en el grupo Artisan y en 1,88 mmHg en la ICL (diferencia no significativa)95.  

 

1.4.2.1.2.4 ARTISAN VERSUS ARTIFLEX  

 

Coullet elaboró un estudio prospectivo con seguimiento a 1 año con 31 

pacientes, en un ojo se les implantó una Artisan y en el otro una Artiflex. El porcentaje 

de ojos con AVsc mayor de 0,8 fue significativamente superior en el grupo con Artiflex 

sólo en el primer y tercer mes. Esto se atribuyó a la recuperación más rápida en Artiflex 

por la ausencia de sutura corneal85.  

Al año, el equivalente esférico y el astigmatismo inducido eran menores en el 

grupo Artiflex (equivalente esférico de -0,56 D frente a -1,02 D y astigmatismo 

inducido de 0,29 D frente a 0,73 D). Al año, el índice de eficacia era mejor en Artiflex. 

Sin embargo, el índice de seguridad no mostraba diferencias. Tampoco se observaron 

diferencias en el recuento endotelial, en la sensibilidad al contraste, en la aparición de 

halos ni en la presión intraocular85. 
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Alió estudió las aberraciones ópticas en zona óptica de 4 mm y 6 mm en 

distintos tipos de lentes fáquicas. Este autor no encontró diferencias al comparar las 

aberraciones de pacientes operados con Artisan y Artiflex96. Sin embargo, Torii sí halló 

en un diámetro pupilar de 4 mm una aberración esférica menor en el grupo Artiflex. En 

cambio, en un diámetro de 6 mm no encontró diferencias entre ambas lentes97.  

 

Peris-Martínez comparó la sensibilidad al contraste entre los dos tipos de lentes. 

En condiciones fotópicas, la sensibilidad al contraste era mejor en Artisan, mientras que 

en condiciones mesópicas era mejor en Artiflex, no alcanzando la significación 

estadística en ninguno de los dos casos. La calidad óptica de la lente era mejor en la 

lente rígida, aunque la diferencia no era suficiente para afectar a la calidad de visión, 

siendo la AVcc al año similar en los dos grupos98.  

 

1.4.2.2  LENTES DE CÁMARA POSTERIOR 

 

 Fyodorov desarrolló e implantó lentes de silicona en los años 80. La zona óptica 

era 3,2 mm, la superficie cóncava se proyectaba a través de la pupila y los hápticos se 

fijaban por detrás del iris. Este diseño fue abandonado por los problemas que originaba: 

catarata, inflamación y cambios endoteliales99.  

 

La evolución en los materiales hizo posible la aparición de distintos tipos de 

modelos. La Adatomed (Chiron Ophthalmics, Munich, Alemania) estaba compuesta 

por un material elastómero con una zona óptica de 5,5 mm. Se dejó de utilizar por la 

alta frecuencia de opacidades corticales y desplazamientos100 101.  
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La lente PRL (Phakic Refractive Lens, Carl Zeiss, Meditec, Jena, Alemania) se 

retiró del mercado en 2012102. Era una lente plegable que se insertaba por una incisión 

de 3,2 mm y estaba compuesta por una silicona altamente purificada. Existían dos 

modelos: PRL 100, que tenía un diámetro de 10,8 mm y la PRL 101, con un diámetro 

de 11,3 mm. El diámetro de la óptica era 4,5 mm o 5,5 mm en función de la potencia y 

el rango de corrección abarcaba hasta -20 D103 104 105.  

Los casos publicados de dehiscencia zonular y luxación al vítreo hicieron que se 

cuestionase la seguridad de esta lente106 107. El contacto de los hápticos con unas fibras 

zonulares debilitadas por la miopía alta podría facilitar la dehiscencia zonular. Por otra 

parte, un 18,9% de los pacientes desarrollan una catarata subcapsular anterior entre los 5 

y 10 años de seguimiento, siendo necesario el explante y la facoemulsificación en un 

7,5% de los casos108. 

 

Actualmente, está disponible en el mercado la lente Visian ICL (Implantable 

Collamer Lens, Staar Surgical, Monrovia, CA, EE. UU.). Esta lente está compuesta por 

un material biocompatible conocido como Collamer, formado por HEMA (copolímero 

de hidroxietil metacrilato) y colágeno109. Este material atrae el depósito de una 

monocapa de fibronectina en la superficie de la lente que inhibe la unión de las 

proteínas y hace que la lente sea invisible al sistema inmune. Para los modelos V2 y V3, 

el riesgo de bloqueo pupilar y dispersión de pigmento era pequeño110. Sin embargo, 

fueron descritas hasta un 30% de opacidades en la cápsula anterior del cristalino a los 3 

años de seguimiento111, que se atribuían al contacto intermitente entre la lente y el 

cristalino112. El modelo actual, V4, tiene un vault mayor para conseguir un espacio más 

amplio entre la lente y el cristalino113 114. Este modelo se inserta por una incisión de 3 
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mm, tiene una longitud entre 11,5 mm y 13 mm y un diámetro de óptica entre 4,6 mm y 

5 mm. Corrige desde -3 D hasta -20 D de esfera. También está disponible en Europa el 

modelo tórico, que corrige hasta -18 D de esfera y -6 D de cilindro.  

En el 2011 se introdujo en el mercado el modelo V4C, el cual incorpora un 

orificio central de 0,36 mm (KS-AquaPORTTM), que facilita el tránsito del humor 

acuoso de la parte posterior de la lente a la anterior, sin necesidad de realizar una 

iridotomía previa115. 

 

El daño endotelial provocado por las lentes de cámara posterior en principio es 

inferior al de las lentes de cámara anterior, puesto que la distancia entre la lente y el 

endotelio corneal es mayor. Sin embargo, el riesgo potencial de formación de cataratas 

y la dispersión de pigmento son los principales inconvenientes de estas lentes.  

 

1.4.3   EXTRACCIÓN DE CRISTALINO TRANSPARENTE 

 

La extracción del cristalino transparente en pacientes con miopía alta es una 

alternativa válida, principalmente en aquellos individuos mayores de 45 años que ya 

presentan alguna opacidad cristaliniana incipiente y una disminución en la capacidad 

acomodativa. El procedimiento es eficaz, permite una recuperación visual y rápida y los 

resultados son estables116 117. No obstante, se trata de un procedimiento invasivo, 

asociado a la posibilidad de un desprendimiento de retina, especialmente en miopes 

altos. Este riesgo se ha estimado entre un 1,2% y un 4%117 118 119. En el meta-análisis de 

Packard, el riesgo se sitúa el riesgo en un 1,85% para un seguimiento de 43,5 meses y 

en un 2,2% si consideramos un tiempo de seguimiento de 60 meses120. Para poder 
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valorar estos datos de forma adecuada, es necesario recordar que el riesgo de 

desprendimiento en la miopía alta sin antecedente quirúrgico es de un 0,68% al año y en 

la población general después de la facoemulsificación es de un 1,17%119.  

Los factores de riesgo asociados al desprendimiento son la longitud axial 

elevada, la degeneración periférica de la retina no tratada profilácticamente y el 

desprendimiento de retina contralateral119.  
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2.  OBJETIVOS  

 

1. Describir los resultados refractivos obtenidos con el implante de la lente 

intraocular de cámara anterior de fijación iridiana tipo Artiflex para la 

corrección de la miopía alta mediante el análisis de la predictibilidad e índice de 

eficacia.  

2. Valorar la seguridad de la técnica quirúrgica: complicaciones intraoperatorias y 

postoperatorias precoces. 

3. Estudiar las modificaciones en la profundidad de la cámara anterior, en el 

diámetro pupilar y en las imágenes Scheimpflug a lo largo del seguimiento. 

4. Evaluar los cambios en la perimetría Octopus tras el implante de la lente 

Artiflex. 

5. Analizar la seguridad del procedimiento estudiando los cambios cuantitativos y 

cualitativos en el endotelio corneal a largo plazo.  

6. Determinar las complicaciones a largo plazo: uveítis, patología retiniana 

aumento de la presión intraocular y ovalización pupilar. 



 

 



 

 

 

 

 

 

 

3. MATERIAL Y MÉTODOS 
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3.   MATERIAL Y MÉTODOS 

 

3.1  DISEÑO DEL ESTUDIO Y SELECCIÓN DE PACIENTES 

 

Se ha realizado un estudio descriptivo, analítico y observacional con un 

seguimiento prospectivo de una cohorte durante un periodo de cuatro años. Para ello, se 

seleccionaron pacientes que acudieron a la sección de Unidad de Superficie e 

Inflamación Ocular (USIO) del Servicio de Oftalmología del Hospital Clínico San 

Carlos de Madrid en busca de una solución quirúrgica para la corrección de su miopía. 

Un total de 20 ojos de 10 pacientes fueron intervenidos por el mismo cirujano, el Dr. 

Ricardo Cuiña Sardiña, entre mayo de 2007 y octubre de 2009. En todos los casos se 

implantó una lente fáquica de cámara anterior (Artiflex, Ophtec, Groningen, Holanda). 

El estudio fue aprobado por el comité ético del Hospital Clínico San Carlos (anexo 7.1). 

No existe ningún interés comercial por parte de los autores. 

 

3.1.1  CRITERIOS DE INCLUSIÓN 

 

Todos los pacientes debían cumplir los siguientes criterios de inclusión: 

1. Edad comprendida entre 20 y 45 años. 

2. Equivalente esférico entre -8,00 y -14,00 dioptrías.  

3. Astigmatismo inferior a 2,00 dioptrías.  

4. Refracción estable en los últimos dos años.  

5. Presión intraocular menor de 21 mmHg.  

6. Densidad celular endotelial mayor de 2400 cel/mm2.  
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7. Profundidad de la cámara anterior mayor de 3 mm. 

8. Pupila en condiciones escotópicas menor de 6 mm. 

 

Estos criterios de inclusión son similares a los recomendados habitualmente para 

los implantes de lentes de cámara anterior74 85. La cirugía refractiva se desaconseja en 

los pacientes menores de 20 años, ya que la miopía no está estabilizada en la mayoría de 

los casos. A partir de los 45 años, la disminución en la capacidad de acomodación, 

unido al desarrollo más temprano de opacidad cristaliniana en la miopía alta, hace que 

la opción más adecuada sea la extracción del cristalino transparente.  

 

Los pacientes fueron seleccionados con miopías entre -8,00 y -14 dioptrías. Por 

debajo de -8,00 dioptrías, la cirugía refractiva corneal sería el procedimiento de 

elección. Por encima de las -14,5 dioptrías estamos fuera del rango de corrección de la 

lente. Puesto que la lente de la que disponíamos en ese momento no corregía el 

astigmatismo, se decidió que el cilindro debía ser menor de 2 dioptrías.  

 

La distancia entre el endotelio y el cristalino debe medir como mínimo 2,8 mm 

para poder implantar una lente de cámara anterior. Para evitar un posible daño en las 

estructuras del polo anterior, se exigió una distancia mínima de 3,00 mm.  

 

3.1.2  CRITERIOS DE EXCLUSIÓN 

 

1. Cirugía refractiva previa. 

2. Presencia de patología corneal (distrofias, queratocono). 
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3. Antecedente de uveítis. 

4. Opacidad cristaliniana. 

5. Pseudoexfoliación o dispersión pigmentaria.  

6. Presión intraocular de 20 mmHg con antecedentes familiares de glaucoma. 

7. Historia previa de desprendimiento de retina o alteración macular. 

8. Degeneraciones periféricas retinianas asociadas a anisometropía. 

9. Embarazo. 

10. Diabetes mellitus. 

11. Enfermedades autoinmunes y del tejido conectivo. 

12. Tratamiento crónico con inmunosupresores. 

 

3.2  INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE 

 

Todos los pacientes fueron informados del procedimiento quirúrgico, de las 

alternativas existentes en la actualidad, así como de los riesgos y beneficios de cada una 

de las lentes fáquicas disponibles en el mercado. Se explicó a los pacientes que el 

objetivo del implante era una vida cotidiana independiente de gafas o lentes de contacto, 

pero la existencia de un posible defecto de refracción residual y la ausencia de 

corrección del astigmatismo, podría hacer necesario el uso de corrección óptica en 

alguna situación que precisase de una excelente visión lejana. También se informó de la 

falta de estudios a largo plazo, por lo que se recalcó la importancia de las revisiones 

periódicas y la posibilidad del explante de la lente si se detectase alguna lesión ocular 

(anexo 7.2). 
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3.3  EXPLORACIONES 

 

Se realizó una evaluación preoperatoria de los pacientes y revisiones 

postquirúrgicas el primer día, a la semana, al mes, a los 6 meses, al año, a los 2 años, a 

los 3 y a los 4 años (anexo 7.3). Las exploraciones fueron realizadas por el mismo 

oftalmólogo y en idénticas condiciones de exploración. En cada una de las visitas se 

determinaron los siguientes ítems, excepto en la revisión del primer día y en la de la 

semana en las que sólo se estudió la agudeza visual sin corrección y la biomicroscopía:  

 

3.3.1    AGUDEZA VISUAL 

 

En la evaluación preoperatoria se tomó la agudeza visual lejana (6 metros) sin y 

con corrección (gafas y lentes de contacto), así como la visión cercana. En las 

revisiones, se midió la agudeza visual sin corrección, tanto para la visión próxima como 

lejana y se realizó una graduación subjetiva para la visión de lejos. Se utilizó un 

optotipo de letras y la escala decimal, desde 0,05 a 1. Cuando la visión era inferior a 

0,05 (cuenta dedos) se le asignó el valor 0,01. También se calculó los índices de eficacia 

y seguridad.  

AV sin corrección postoperatoria 

Índice de eficacia =  

   AV con corrección preoperatoria 

 

     AV con corrección postoperatoria 

Índice se seguridad = 

     AV con corrección preoperatoria 
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3.3.2  REFRACCIÓN 

 

En el estudio preoperatorio se realizó una refracción subjetiva de los pacientes 

sin y con ciclopejia (tras la instilación de tres gotas de ciclopentolato al 0,5% cada 10 

minutos y con una espera de 45 minutos). La refracción orientativa de partida fue 

obtenida mediante un auto-refractómetro (Auto-Refractómetro-Queratómetro, ARK 

700, Nidek, Japón). En los pacientes portadores de lente de contacto, se procedió a la 

retirada de la misma (dos semanas en portadores de lentes blandas y cuatro semanas en 

el caso de lentes rígidas) para evitar una graduación y topografía corneal incorrecta. En 

el postoperatorio se realizó una refracción subjetiva sin cicloplejia. 

 

La predictibilidad de la técnica quirúrgica fue evaluada mediante el porcentaje 

de pacientes con una refracción dentro de los límites que se pretendían conseguir         

(± 0,50 D; ± 0,75 D). 

 

El astigmatismo inducido (surgically induced astigmatism o SIA) se calculó con 

el programa SIA Calculator versión 1.1, de los Dres. S. Sawhney y A. Aggarwal que se 

encuentra disponible en Internet. El análisis del astigmatismo inducido es un problema 

complejo porque hay que evaluar de forma simultánea la magnitud y la dirección. Por 

ello, el astigmatismo se convierte en un sistema de coordenadas cartesianas, en el cual, a 

cada vector del astigmatismo se le asigna una posición representada por (x,y) 

X= a cos 2p           a = magnitud del astigmatismo 

Y= a sin 2p            p = eje del meridiano más curvo 
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Los valores x, y se generan para los datos pre y postoperatorios (Xpre-Xpost, Ypre-

Ypost). Para calcular el astigmatismo inducido se resta los valores postoperatorios de 

los valores preoperatorios. 

X SIA = Xpost- Xpre 

Y SIA = Ypost-Ypre 

El siguiente paso es convertir estos datos en la forma vectorial: 

Magnitud = √ (XSIA2 + YSIA2) 

Ángulo = 0,5 x arc tan (YSIA/XSIA) 

 

3.3.3  BIOMICROSCOPÍA 

 

En el estudio preoperatorio con lámpara de hendidura se descartó la presencia de 

distrofia corneal, opacidades cristalinianas, pseudoexfoliación y síndrome de dispersión 

pigmentaria. En las revisiones se prestó especial atención a los siguientes aspectos: 

edema corneal, precipitados retroqueráticos pigmentados y no pigmentados, celularidad 

en cámara anterior (Tyndall), morfología pupilar, defectos de transiluminación en el iris, 

opacidades cristalinianas, posición de la lente y depósitos sobre la misma. 

 

3.3.4  TONOMETRÍA 

 

La presión intraocular (PIO) se midió con el tonómetro de aplanación Perkins, 

modelo MK2 (Clement Clarke International, Essex, Inglaterra). 
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3.3.5  OFTALMOSCOPIA 

 

La exploración del fondo de ojo se realizó con la ayuda de la lámpara de 

hendidura y una lente de 90 D. En el preoperatorio se revisó con la lente de Goldmann 

la retina periférica. En aquellos casos en los cuales se observaron lesiones 

predisponentes de desprendimiento de retina (lattices y agujeros), se fotocoaguló con 

láser argón. 

 

3.3.6  BIOMETRÍA 

 

En el preoperatorio se utilizó la biometría ultrasónica para conocer la longitud 

axial y la profundidad de la cámara anterior con el biómetro IOL-master. Tanto en el 

preoperatorio como en las revisiones, se realizó un seguimiento de la profundidad de la 

cámara anterior a través del Pentacam. 

 

3.3.7  MICROSCOPÍA ESPECULAR 

 

Para el estudio del endotelio corneal se empleó el microscopio especular de no 

contacto Topcon SP-2000 (Topcon Corporation, Tokio, Japón) (figura 1) y el programa 

IMAGEnet para Windows (IMAGEnet Analysis System de Topcon, Tokio, Japón) 

(figura 2). El microscopio especular captura una imagen del endotelio teniendo en 

cuenta el reflejo corneal. Para obtener fotografías del mismo área endotelial en 

sucesivas exploraciones, se pide al paciente que mire de frente hacia el punto de 

fijación. El reflejo corneal se centra y se adquiere una imagen de forma automática de la 
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córnea central. A continuación, la imagen capturada se envía al programa IMAGEnet 

donde se archiva y se analiza. 

 

Topcon proporciona un método de análisis manual y otro automático, aunque 

rara vez se usan en la práctica. El análisis manual es muy fiable pero necesita mucho 

tiempo, mientras que el automático es inexacto y poco fiable121. El análisis automático 

infraestima de forma sistemática el tamaño celular medio y la hexagonalidad. Por el 

contrario, sobreestima la densidad celular endotelial y el coeficiente de variación122.  

 

El tercer sistema de análisis del IMAGEnet es el modo semiautomático, que 

utiliza un método de retrazado y un algoritmo de reconocimiento del contorno celular 

basado en la diferencia de contrastes. El tamaño medio del área de endotelio 

seleccionado es de 0,03 mm2 - 0,035 mm2, que corresponde a unas 75 células - 88 

células endoteliales aproximadamente. En un trabajo publicado por Doughty, la 

precisión en la estimación de la densidad celular sólo es de un ± 10% si se miden 25 

células, pero alcanza un ± 2% si se miden 75 células123.  

 

Con el método de retrazado, el examinador debe observar los errores obvios en 

los límites entre las células que dibuja el programa y rectificarlos, de forma manual. 

Siguiendo las recomendaciones del fabricante, se debe corregir un máximo de 20 - 40 

límites celulares, ya que, una corrección excesiva llevaría a necesitar la misma cantidad 

de tiempo que un proceso manual. A continuación, el software calcula los parámetros 

endoteliales en la imagen retrazada de forma automática. 
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En nuestro trabajo, el mismo observador realizó dos tomas de imagen de cada 

endotelio en cada visita y seleccionó la imagen de mayor calidad. Sobre esta imagen se 

repitió tres veces el proceso de retrazado (modo semiautomático de IMAGEnet) y se 

calculó la media de los datos obtenidos para mejorar la precisión en los resultados124.  

  

Los parámetros aportados por el IMAGEnet son los siguientes:  

Tamaño celular máximo y mínimo.  

Densidad celular: Número de células por milímetro cuadrado. 

Coeficiente de variación del tamaño (CV): Variación del coeficiente del área de las 

células.  

                          Desviación estándar del tamaño celular 

  CV =                                                                         * 100 

                                        Tamaño celular medio  

 

Hexagonalidad: Porcentaje de células de forma hexagonal por campo. Si existen 6 

intersecciones alrededor de la célula, dicha célula será considerada como un hexágono. 

Las células situadas a lo largo del borde de la región de análisis no se incluyen en el 

porcentaje de hexagonalidad. 
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Figura 1. Microscopio especular Topcon SP-2000P (Topcon, Tokio, Japón). 

 

 

Figura 2. Programa IMAGEnet (Topcon, Tokio, Japón). 
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La concordancia interexaminador encontrada por Sanctis para la densidad 

celular es la siguiente: coeficiente de correlación intraclase = 0,95 (IC 95%: -203 a +219 

células/mm2)121. Esto quiere decir que la medida de la densidad celular hecha en la 

misma imagen por dos examinadores diferentes podría diferir entre un -8% y un +8% de 

células/mm2. Cheung describe una concordancia mejor (IC 95%: -155 a +103 células/ 

mm2)125. Por el contrario, en el caso de la hexagonalidad y el coeficiente de variación, la 

concordancia entre examinadores y entre imágenes captadas en distintos días es baja121 

125. 

 
3.3.8  QUERATOMETRÍA 

 

La potencia queratométrica se estimó con el auto-refractómetro y con el 

topógrafo Pentacam (Oculus, Wetzlar, Alemania). 

 

3.3.9  TOPOGRAFÍA CORNEAL 

 

El Oculus Pentacam (Pentacam, Oculus, Wetzlar, Alemania) es una cámara 

rotatoria Scheimpflug que permite obtener imágenes de la córnea y del segmento 

anterior de forma rápida (menos de dos segundos) y sin necesidad de contacto con el 

globo ocular (figura 3). Cualquier movimiento del ojo será captado por una segunda 

cámara y corregirá el examen. Se obtienen 50 cortes y se miden hasta 25.000 puntos de 

elevación reales para cada superficie. Las mediciones pueden hacerse en diferentes 

ángulos de 0º a 180º. A partir de estos puntos medidos, se genera una representación en 

tres dimensiones del segmento anterior, desde la superficie anterior de la córnea hasta la 

cápsula posterior del cristalino (figura 4). Las principales ventajas del proceso de 
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imágenes rotatorias son la medición precisa de la córnea central, la corrección de los 

movimientos del ojo, la fijación sencilla para los pacientes y el tiempo de 

reconocimiento extremadamente corto. El Pentacam obtiene un modelo matemático 

tridimensional del segmento anterior para proporcionar la siguiente información: 

topografía de la superficie anterior y posterior de la córnea, mapas de elevación, 

paquimetría corneal de limbo a limbo, detección y cuantificación del queratocono 

(clasificación basada en la topografía anterior y la paquimetría), ángulo irido-corneal, 

profundidad y volumen de la cámara anterior, densidad del cristalino y potencia de lente 

intraocular para pacientes previamente intervenidos de LASIK. Además, las imágenes 

Scheimpflug grabadas permiten calcular de forma manual la distancia entre una lente 

fáquica con el endotelio y el cristalino57 (figura 5). La versión Pentacam HR, tiene una 

mayor resolución e incorpora un software que simula posición de la lente dentro del 

ojo126 127.  

 
 

Figura 3. Pentacam (Oculus Pentacam, Wetzlar, Alemania). 
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Figura 4. Software del Pentacam. 

 

 

Figura 5. Imagen Scheimpflug obtenida con el Pentacam. 
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3.3.10  CAMPIMETRÍA 

 

Se empleó el campímetro Octopus 1, 2, 3 (Interzeag, Schlieren, Suiza) y la 

estrategia TOP, que estudia los 30º centrales del campo visual. Los índices que aporta 

esta perimetría son los siguientes: 

 

Sensibilidad media 

  Media de todos los valores de la sensibilidad retiniana medidos en dB. La 

sensibilidad media normal depende de la edad del paciente y por ello no puede existir 

un rango de normalidad para este índice. 

 

Defecto medio (mean defect, MD) 

  Este parámetro es la diferencia media entre la sensibilidad normal, corregida por 

la edad, y la sensibilidad retiniana de paciente explorado. El MD es el índice más 

importante relacionado con el daño global. Existe un rango de tolerancia de -2 a +2 dB 

para la normalidad. Un valor de MD de 2,3 dB indica que el caso está en el límite de la 

normalidad y necesita de nuevos exámenes para estar seguros que el paciente no 

presenta dañado su campo visual. No es un índice específico de glaucoma, ya que su 

valor aumenta cuando disminuye la sensibilidad y está asociado a alteraciones de la 

transparencia de medios y defecto refractivos mal corregidos entre otras causas128. 

 

Varianza de pérdida (loss variance, LV) 

  Este índice se calcula con las desviaciones individuales respecto al valor del MD 

en todas las localizaciones medidas. Representa la variabilidad del campo visual. A 
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mayor variabilidad, mayor será su valor. Es un índice sensible a las irregularidades en el 

campo visual y es un indicador temprano de daño localizado. Se considera normal un 

valor de 0 a 6 dB2. 

 

Fluctuación (SF) 

  En situaciones en el límite de la normalidad, el paciente es examinado dos veces 

en una misma sesión para obtener el índice llamado fluctuación a corto plazo (SF). 

Aunque el SF puede ser usado como un indicador de patología de manera independiente 

(varía entre 1,5 dB y 2,5 dB para la normalidad y es más alto en pacientes con campos 

visuales alterados), su valor se usa principalmente para determinar el valor de LV con 

una mayor precisión. 

 

Varianza corregida de la pérdida (corrected loss variance, CLV) 

  Una fluctuación elevada afecta al valor de LV. Sin embargo, el índice CLV, 

elimina el efecto de la fluctuación. Este índice es mucho más sensible que la LV para la 

detección temprana de defectos localizados. 

 

Factor de índice de fiabilidad 

Informa sobre la cooperación del paciente durante el examen. Este valor se 

calcula a partir de los resultados positivos y negativos de las pruebas de engaño. El 

resultado 0 es excelente y el valor no debe ser superior al 15% para dar como bueno el 

campo visual. 

 



Material y métodos 

 80 

3.4  CARACTERÍSTICAS DE LA LENTE ARTIFLEX 

 

La lente fáquica Artiflex (Ophtec, Groningen, Holanda) y su equivalente en   

EE. UU., Veriflex (AMO, Santa Ana, California), es una lente cóncavo-convexa de tres 

piezas formada por una óptica plegable de silicona hecha de polisiloxano hidrofóbico, 

capaz de absorber la luz ultravioleta y unos hápticos rígidos moldeados a compresión de 

PMMA Perspex CQ-UV. Durante el proceso de moldeado, la estructura molecular de 

PMMA es mejorada para redistribuir las moléculas en cadenas más largas. Esto hace 

que el resultado sea un material más resistente, más flexible y con un riesgo de rotura 

mínimo. La óptica tiene un diámetro de 6 mm, el diámetro total de la lente es 8,5 mm y 

los hápticos miden 3 mm (figura 6). El índice de refracción es 1,43 y la potencia de la 

lente está disponible desde -2 D a -14,5 D en saltos de 0,5 D. 

 

 

Figura 6. Diseño de la lente Artiflex. 
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El primer modelo de Artiflex que no se llegó a comercializar, tenía una distancia 

de 0,13 mm entre el punto más bajo del háptico y el punto más bajo de la óptica (figura 

7). La formación de sinequias posteriores se relacionó con un ángulo demasiado 

estrecho entre los hápticos y la lente, por lo que se decidió aumentar esta distancia hasta 

los 0,2 mm del modelo actual (figura 8)129. 

 

Figura 7. Primer modelo de Artiflex. 

 

 

Figura 8. Segundo modelo de Artiflex. 

 

 

El diseño abovedado de la lente hace que quede un espacio libre entre la lente y 

el cristalino, así como entre la lente y la córnea. El modelo plegable tiene una altura de 

1,03 mm, que es ligeramente mayor que en la Artisan (0,95 mm)130. Aunque el paso de 

humor acuoso está asegurado gracias al diseño abovedado de la lente y a los cuatro 

soportes laterales de los hápticos, el riesgo de bloqueo pupilar disminuye con la 

realización de una iridotomía.  
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3.5   CÁLCULO DE LA POTENCIA DE LA LENTE 

 

El cálculo de la potencia de la lente se basa en la fórmula desarrollada por van 

der Heijde que tiene en cuenta los siguientes parámetros: la refracción del paciente, el 

poder dióptrico del centro de la córnea y la profundidad de la cámara anterior131 132. 

       n          n 

P  =                          +   

            (n/k  +  Ps)    (n/k  –  d) 

 

P = Potencia de la lente a implantar (dioptrías). 

n = Índice refractivo del humor acuoso (1,336). 

k = Queratometría media (dioptrías). 

Ps = Equivalente en plano corneal de la refracción subjetiva en gafas. 

d = Distancia en mm entre el plano de la lente intraocular y el plano de la córnea.  

D = Diámetro de la cámara anterior – 0,8 mm.  

(0,8 mm es la distancia entre el cristalino y la lente intraocular). 

 

La casa comercial proporciona un formulario y un software para calcular la 

potencia necesaria. En la hoja de pedido (anexo 7.4), la graduación del paciente que hay 

que indicar es la corrección óptica en gafas y en el apartado de la profundidad de la 

cámara anterior, se debe especificar si la medida es desde el epitelio o desde el 

endotelio. 

 



Material y métodos 

 83 

3.6  TÉCNICA QUIRÚRGICA 

  

  Para prevenir el bloqueo pupilar tras la cirugía, debe realizarse 

preoperatoriamente dos iridotomías con láser Nd:YAG. Aunque también puede hacerse 

una iridectomía periférica durante la cirugía, el tamaño de la iridotomía con láser es más 

controlado y el riesgo de sangrado es menor. En un paciente en el que no se realizó la 

iridotomía previa a la cirugía, inmediatamente después del implante de la lente se hizo 

con YAG. Las iridotomías se realizaron dos semanas antes de la cirugía y se prescribió 

ketorolaco tópico (Acular®, Allergan) durante 10 días para evitar la existencia de 

inflamación el día de la cirugía. 

 

  El procedimiento de implante de la lente Artiflex puede realizarse con anestesia 

retrobulbar, subtenoniana o tópica, en función de la familiaridad del cirujano con la 

técnica quirúrgica. Las 2 primeras cirugías se planificaron con anestesia retrobulbar y el 

resto se llevaron a cabo con anestesia tópica (tetracaína y oxibuprocaína; Anestésico 

doble®, Alcon Cusí, Barcelona, España) e intracamerular (lidocaína al 1% sin 

conservante) más sedación. La constricción pupilar con pilocarpina 1% o acetilcolina es 

esencial para proteger al cristalino del contacto con la lente o los instrumentos 

quirúrgicos. Nosotros instilamos pilocarpina en todos los casos. Los hápticos de PMMA 

de la lente Artiflex miden 3 mm de ancho, por lo que la incisión requerida para su 

introducción es de 3,1 mm. Se inyecta viscoelástico cohesivo en la cámara anterior 

(Healon®), se inserta la lente mediante una espátula especialmente diseñada para ello y 

se rota 90º hasta situarla a 180º. La aguja de enclavación se introduce a través de una de 

las paracentesis, preferiblemente la del lado derecho y sujeta un pliegue de iris mientras 
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la pinza de implante, introducida a través de la incisión principal, sujeta la base del 

háptico y la deprime ligeramente. A continuación se intercambian las manos y se repite 

la misma maniobra a través de la otra paracentesis. Una vez fijados los dos hápticos es 

muy importante comprobar el correcto centrado de la lente y la cantidad de estroma 

iridiano enclavado en cada uno de los hápticos (figuras 9-22). Si la lente no está 

correctamente centrada, debe desenclavarse presionando la porción central del háptico 

mediante la aguja de enclavación. La incisión es generalmente estanca, pero se puede 

suturar con un punto de nylon 10/0. Del total de nuestros pacientes, solamente en dos 

ojos se dio un punto. Finalmente, se instiló una gota de tobramicina más dexametasona 

(Tobradex®, Alcon).  

   

  El tratamiento postoperatorio consistió en 500 mg de acetazolamida oral cada 12 

horas el primer día para evitar una posible elevación de la presión intraocular por 

retención de material viscoelástico y tratamiento tópico con Tobradex® cada 4 horas, en 

pauta descendente de cinco en cinco días. En los casos que presentaron aumento de la 

presión intraocular en las primeras semanas, se prescribió timolol tópico al 0,5% 

(Timoftol®, Merk Sharp & Dome) o una combinación de timolol 0,5% y brimonidina al 

0,2% (Combigan®, Allergan). 
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Fig. 9. Paracentesis a las 2 horas.     Fig. 10.  Paracentesis a las 10 horas, 

dirigida hacia  el punto de enclavación. 

             

Fig. 11. Inyección de viscoelástico.    Fig. 12. Incisión principal 12 horas. 

 

             

Fig. 13 y fig. 14. Montaje de la lente sobre la espátula de inserción. 



Material y métodos 

 86 

             

Fig. 15 y fig. 16. Inserción de la lente en cámara anterior. 

 

              

Fig. 17. Retracción de la espátula.              Fig. 18. Rotación de la lente. 

 

              

Fig. 19. Centrado sobre la pupila.     Fig. 20. Enclavación de los hápticos. 

 

 



Material y métodos 

 87 

              

Fig. 21. Eliminación del viscoelástico.   Fig. 22. Resultado final. 

Las figuras 9 - 22 son cortesía del laboratorio Ophtec. 

 

3.7  ANÁLISIS ESTADÍSTICO 

 

  La compilación de los datos fue realizada con el programa Microsoft Excel. En 

el análisis estadístico se utilizó el programa SPSS (PASW Statistics 18.0 para Windows, 

SPSS Inc, Chicago, EE. UU.) y el programa estadístico MedCalc (Medcalc 11.3.1.0, 

Ostende, Bélgica). Los datos se han expresado con la media y desviación estándar (DE) 

o bien con la mediana y los percentiles 25 y 75 (p25; p75). 

 

  Se comprobó la normalidad de las variables cuantitativas con la prueba de 

Shapiro-Wilk (anexo 7.5). Un valor del error tipo I menor de 0,05 en este test, en alguno 

de los intervalos de tiempo, indicaba que la variable no seguía una distribución normal, 

por lo que era necesario aplicar pruebas no paramétricas. En estas variables se realizó el 

test de Friedman entre los distintos intervalos de seguimiento para conocer las posibles 

diferencias entre ellos. Si la p del test de Friedman era significativa (p < 0,05), se pasaba 

a analizar dos a dos con la prueba de Wilcoxon. Para el estudio de las correlaciones 

entre las variables cuantitativas se calculó el coeficiente rho de Spearman.  
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  En cambio, si en todos los intervalos de tiempo la variable presentaba un 

comportamiento normal, sí se aplicaron pruebas paramétricas como el análisis de la 

varianza de medidas repetidas (ANOVA) y sus correspondientes pruebas post-hoc; para 

las correlaciones bivariadas se calculó el coeficiente de correlación lineal de Pearson. 

Las diferencias se consideraron estadísticamente significativas para un error alfa menor 

de 0,05 (p < 005). 

    

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

4. RESULTADOS 





Resultados 
 

 91 

4.  RESULTADOS 

 

El tamaño de la muestra era 20 ojos de 10 pacientes, de los cuales, 10 ojos eran 

derechos y 10 izquierdos. La edad de los pacientes estaba comprendida entre 29 y 44 

años, con una media de 35 años y una desviación estándar (DE) de 4,9 años. La 

distribución por sexos era la siguiente: 50% varones y 50% mujeres. 

 

El estudio con biometría ultrasónica de los pacientes mostró una longitud axial 

de 27,92 mm (DE 1,7) y una profundidad de la cámara anterior de 3,56 mm (DE 0,4). 

Con Pentacam, el diámetro de la cámara anterior era menor: 3,36 mm (DE 0,22)  

  

En 3 de los 20 ojos se realizó fotocoagulación de lesiones periféricas retinianas, 

en uno de ellos por la presencia de un agujero y en los otros dos por lattices. Se observó 

baba de caracol en 14 ojos (70%). La excavación papilar era 0,29 (DE 0,1). En 6 ojos, la 

atrofia peripapilar impedía una valoración exacta de la excavación. 

 

La potencia de la lente implantada era -11,6 D con una DE de 1,9 y un rango 

entre -8,5 D y -14,5 D.  

 



Resultados 
 

 92 

4.1  AGUDEZA VISUAL 

 

4.1.1  AGUDEZA VISUAL SIN CORRECCIÓN  

 

La AV sin corrección basal era menor de 0,1 en todos los casos. Al mes de la 

cirugía la AV sin corrección mejoró de forma significativa (p < 0,001) y permaneció 

estable a lo largo del tiempo. La mediana de la AV alcanzaba 0,75 (0,6; 1) al mes y se 

mantenía en 0,7 (0,6; 1) a los cuatro años (tabla 3, figura 23). No se observaron 

diferencias significativas entre la AV al mes y la AV a los cuatro años (p = 0,278).  

 

Tabla 3. Valores de la agudeza visual (AV) sin corrección y comparación entre los 

distintos intervalos de tiempo (Test de Friedman). 

AV sin 
corrección 

n Media DE Mediana Percentil 25; 
Percentil 75 

p Friedman 

Inicial 20 0,03 0,02 0,03 0,01; 0,05  

1 mes 20 0,74 0,29 0,75 0,6; 1  

6 meses 20 0,73 0,3 0,75 0,55; 1  

1 año 18 0,72 0,29 0,8 0,6; 1 p < 0,001 

2 años 18 0,71 0,31 0,75 0,6; 0,9  

3 años 18 0,72 0,28 0,8 0,6; 1  

4 años 18 0,71 0,27 0,7 0,6; 1  

n = Tamaño muestral. DE = Desviación estándar.  
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Figura 23. Valores de la agudeza visual sin corrección durante el seguimiento. 

 

En el diagrama de cajas de la figura 23 se aprecia que el valor mínimo de la 

agudeza visual sin corrección entre el sexto mes y el cuarto año era 0,2, lo que 

corresponde a un paciente con un ojo ambliope. 

 

A los cuatro años, la AV fue mayor de 0,5 en el 83,3% de los casos y mayor de 

0,8 en el 44,4%. En todas las revisiones postquirúrgicas, el porcentaje de ojos con AV 

mayor o igual a 0,5 superaba el 83%. Asimismo, el porcentaje de ojos con AV mayor de 

0,8 fue superior al 44% en todas las revisiones (tabla 4). 

 



Resultados 
 

 94 

Tabla 4. Porcentaje de ojos con agudeza visual (AV) sin corrección mayor o igual a 0,5 

y mayor o igual a 0,8 en los distintos intervalos de tiempo. 

Seguimiento n 
% ojos AV sin 
corrección ≥ 0,5 

% ojos AV sin 
corrección ≥ 0,8 

Inicial 20 0% 0% 

2 días 20 85% 45% 

1 mes 20 85% 45% 

6 meses 20 85% 50% 

1 año 18 83,3% 55,5% 

2 años 18 83,3% 50% 

3 años 18 83,3% 55,5% 

4 años 18 83,3% 44,4% 

n = Tamaño muestral. 

La AV sin corrección para la visión cercana basal era la unidad en 19/20 ojos 

(95%). En el cuarto año después de la cirugía, la agudeza visual para cerca era la unidad 

en 17/18 ojos (94,4%).  

 

4.1.2  AGUDEZA VISUAL CON CORRECCIÓN 

 

La AV con corrección preoperatoria presentaba una mediana de 0,75 (0,6; 0,85). 

De modo similar a la AV sin corrección, la AV con corrección presentó una mejoría 

significativa al mes respecto al valor basal (p < 0,001). Al mes, la AV con corrección 

era 0,9 (0,8; 1), cifra que se mantuvo estable a lo largo del seguimiento (tabla 5, figura 
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24). No se ha observado una diferencia significativa al comparar la AV con corrección 

al mes con la del cuarto año (p = 0,109).   

 

Tabla 5. Valores de la agudeza visual (AV) con corrección y comparación entre los 

distintos intervalos de tiempo (Test de Friedman). 

AV con 
corrección 

n Media DE Mediana Percentil 25; 
Percentil 75 

p Friedman 

Inicial 20 0,71 0,23 0,75 0,6; 0,85  

1 mes 20 0,87 0,24 0,9 0,8; 1  

6 meses 20 0,82 0,24 0,8 0,7; 1  

1 año 18 0,84 0,19 0,9 0,8; 1 p = 0,002 

2 años 18 0,84 0,23 0,8 0,8; 1  

3 años 18 0,83 0,21 0,9 0,7; 1  

4 años 18 0,83 0,22 0,9 0,8; 1  

n = Tamaño muestral. DE = Desviación estándar.  

 

Al año, el 61% de los pacientes ganaron 1 línea o más de visión y el 44% 

ganaron 2 líneas o más. En el cuarto año, la AV con corrección era superior a 0,5 en el 

94,4% de los pacientes y mayor de 0,8 en el 72,2%. Además, el 61,1% de los ojos 

mejoraron su AV en una o más líneas y el 50% de los ojos ganaron 2 líneas o más (tabla 

6).  
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Figura 24. Valores de la agudeza visual con corrección durante el seguimiento. 

 

Del mismo modo que ocurría en la figura 23, en la figura 24 se aprecia en el 

diagrama de cajas un ojo ambliope. Se representa como un valor extremo de agudeza 

visual de 0,3 en todas las revisiones. 
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Tabla 6. Porcentaje de ojos con agudeza visual con corrección (AVcc) mayor o igual a 

0,5 y mayor o igual a 0,8, en los distintos intervalos de tiempo. Porcentaje de ojos con 

mejoría de 1 y 2 líneas de agudeza visual. 

Seguimiento n 
% ojos  
AVcc ≥ 0,5 

% ojos 
AVcc ≥ 0,8 

% ojos que 
ganan ≥ 1 línea 

% ojos que ganan 
≥ 2 líneas 

Inicial 20 90% 50%   

1 mes 20 95% 85% 66,6% 55% 

6 meses 20 95% 85% 61,1% 45% 

1 año 18 94,4% 77,8% 61,1% 44,4% 

2 años 18 93,7% 75% 61,1% 50% 

3 años 18 94,4% 66,6% 55,5% 38,8% 

4 años 18 94,4% 72,2% 61,1% 50% 

n = Tamaño muestral 

. 

4.2  ÍNDICE DE EFICACIA Y SEGURIDAD 

 

4.2.1  ÍNDICE DE EFICACIA 

 

El valor de la mediana difiere muy poco en los distintos intervalos de tiempo, 

situándose entre 1 (0,76; 1,26) y 1,07 (0,87; 1,33) (tabla 7), siendo la diferencia no 

significativa (p > 0,05).  
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Tabla 7. Valores del índice de eficacia y comparación entre los distintos intervalos de 

tiempo (Test de Friedman). 

Índice de 
eficacia 

n Media DE Mediana 
Percentil 25; 
Percentil 75 

p Friedman 

1 mes 20 1,19 0,75 1 0,76; 1,26  

6 meses 20 1,2 0,79 1,01 0,75; 1,25  

1 año 18 1,13 0,78 1 0,77; 1,31 p = 0,849 

2 años 18 1,21 0,79 1,07 0,87; 1,33  

3 años 18 1,21 0,78 1 0,87; 1,33  

4 años 18 1,2 0,79 1 0,83; 1,4  

n = Tamaño muestral. DE = Desviación estándar.  

 

4.2.2  ÍNDICE DE SEGURIDAD 

 

El índice de seguridad presentó un valor muy similar en todas las revisiones, 

situándose su valor entre 1,1 (0,75; 1,25) y 1,22 (1; 1,51) (tabla 8). No se observaron 

diferencias significativas en este índice a lo largo del tiempo (p > 0,05). 
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Tabla 8. Valores del índice de seguridad y comparación entre los distintos intervalos de 

tiempo (Test de Friedman). 

Índice de 
seguridad 

n Media DE Mediana 
Percentil 25; 
Percentil 75 

p Friedman 

1 mes 20 1,39 0,67 1,22 1; 1,51  

6 meses 20 1,2 0,79 1,1 0,75; 1,25  

1 año 18 1,43 1,12 1,14 1; 1,45 p = 0,99 

2 años 18 1,48 1,15 1,22 1; 1,51  

3 años 18 1,5 1,17 1,1 1; 1,67  

4 años 18 1,38 0,72 1,16 1; 1,5  

n = Tamaño muestral. DE = Desviación estándar.  

 

4.3  REFRACCIÓN 

 

4.3.1  EQUIVALENTE ESFÉRICO  

 

El equivalente esférico preoperatorio obtenido con el auto-refractómetro era -12 

D (-13,5; -10,2). Al mes, se observó una disminución significativa en el equivalente 

esférico con respecto al valor basal: equivalente esférico = -1,37 D (-2; -1), (p < 0,001). 

Entre el primer mes y la revisión de los cuatro años, no se encontraron diferencias: 

equivalente esférico a los cuatro años = -1,12 D (-1,5; -0,5), (p = 0,922) (tabla 9).  
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Tabla 9. Valores del equivalente esférico y comparación entre los distintos intervalos de 

tiempo (Test de Friedman). 

Equivalente 
esférico (D) 

n Media DE Mediana 
Percentil 25; 
Percentil 75 

p Friedman 

Inicial 20 -12,5 3,42 -12 -13,5;-10,25  

1 mes 20 -1,56 1,09 -1,37 -2; -1  

6 meses 20 -1,36 1,01 -1 -1,5; -0,75  

1 año 18 -1,32 1,13 -1 -1,75; -0,75 p < 0,001 

2 años 18 -1,58 1,26 -1,37 -1,75; -0,75  

3 años 18 -1,53 1,01 -1,37 -1,75; -1  

4 años 18 -1,39 1,17 -1,12 -1,5; -0,5  

D = Dioptrías. n = Tamaño muestral. DE = Desviación estándar.  

 

Otra forma de expresar la estabilidad de la refracción a largo plazo se consigue 

con el cálculo del porcentaje de pacientes que tienen una variación del equivalente 

esférico de ± 0,5 dioptrías y ± 0,75 dioptrías entre el sexto mes y el cuarto año. En este 

período de tiempo, el 72,2% de los pacientes presentaron un cambio en la refracción de 

± 0,5 dioptrías y el 77,7% de los sujetos una variación de ± 0,75 dioptrías. 

 

4.3.2  COMPONENTE ESFÉRICO  

 

En el componente esférico obtenido con auto-refractómetro se apreció un 

descenso significativo al mes de la cirugía, siendo la reducción desde -11,37 D              

(-13; -9,75) a -0,87 D (-1,5; -0,5), (p < 0,001). Entre los seis meses y los cuatro años, la 

esfera se mantuvo estable (p = 0,12) (tabla 10).  
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Tabla 10. Valores de la esfera y comparación entre los distintos intervalos de tiempo 

(Test de Friedman). 

Esfera (D) n Media DE Mediana 
Percentil 25; 
Percentil 75 

p Friedman 

Inicial 20 -12,07 3,38 -11,37 -13; -9,75  

1 mes 20 -1,45 1,1 -1,5 -2; -0,5  

6 meses 20 -1,15 1,06 -0,87 -1,5; -0,5  

1 año 18 -0,76 0,91 -0,37 -1; -0,25 p < 0,001 

2 años 18 -0,8 0,7 -0,75 -1,12; -0,25  

3 años 18 -1,07 0,88 -0,87 -1,5; -0,5  

4 años 18 -0,97 0,99 -0,62 -1; -0,5  

D = Dioptrías. n = Tamaño muestral. DE = Desviación estándar.  

 

4.3.3  GRADUACIÓN SUBJETIVA 

 

El equivalente esférico preoperatorio de la graduación subjetiva era menor que el 

equivalente esférico obtenido con auto-refractómetro, con un valor de -11,37 D             

(-13,25; -10). 

 

Al igual que en el preoperatorio, la graduación subjetiva en todas las revisiones 

era menor que la graduación obtenida con auto-refractómetro. De modo similar al 

comportamiento de la variable equivalente esférico y componente esférico obtenidos a 

partir del auto-refractómetro, la graduación subjetiva presentó un descenso significativo 

a -0,5 D (-0,75; 0) al mes de la cirugía (p < 0,001), que se mantuvo estable a los cuatro 

años (p = 0,426) (tabla 11, figura 25). 
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Figura 25. Valores de la graduación subjetiva durante el seguimiento. 

 

La predictibilidad refractiva de la técnica quirúrgica se puede expresar como el 

porcentaje de pacientes que tienen una ametropía residual postquirúrgica. A los seis 

meses de la cirugía, el 80% de los ojos tenían una refracción subjetiva entre ± 0,5 

dioptrías y el 90% de los ojos entre ± 0,75 dioptrías. 
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Tabla 11. Valores de la graduación subjetiva y comparación entre los distintos 

intervalos de tiempo (Test de Friedman). 

Graduación 
subjetiva (D) 

n Media DE Mediana 
Percentil 25; 
Percentil 75 

p Friedman 

Inicial 20 -11,35 2,19 -11,37 -13,25; -10  

1 mes 20 -0,57 0,72 -0,5 -0,75; 0  

6 meses 20 -0,51 0,7 -0,37 -0,75; 0  

1 año 18 -0,53 0,65 -0,37 -0,75; 0 p < 0,001 

2 años 18 -0,54 0,52 -0,5 -0,62; -0,25  

3 años 18 -0,65 0,66 -0,5 -1; -0,12  

4 años 18 -0,62 0,83 -0,5 -0,75; 0  

D = Dioptrías. n = Tamaño muestral. DE = Desviación estándar.  

 

4.3.4.  CILINDRO  

 

El cilindro inicial estudiado con auto-refractómetro era -1,5 D (-1,95; -1,12). La 

distribución de frecuencias del meridiano más curvo basal se representa en la figura 26. 

En la mayor parte de los casos se trataba de un astigmatismo a favor de la regla.  

Al mes se observó media dioptría menos de astigmatismo respecto al valor basal, 

siendo la diferencia estadísticamente significativa (p = 0,025). Entre el primer mes y el 

cuarto año no se encontraron diferencias significativas (p = 0,83) (tabla 12). 
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Figura 26. Distribución de frecuencias del meridiano más curvo basal. 

 

Tabla 12. Valores del cilindro y comparación entre los distintos intervalos de tiempo 

(Test de Friedman). 

Cilindro (D) n Media DE Mediana 
Percentil 25; 
Percentil 75 

p Friedman 

Inicial 20 -1,47 0,58 -1,5 -1,95; -1,12  

1 mes 20 -1,14 0,65 -1 -1,5; -0,75  

6 meses 20 -0,89 0,55 -0,75 -1,28; -0,5  

1 año 18 -1,01 0,57 -1 -1,5; -0,5 p = 0,027 

2 años 18 -1,01 0,57 -1 -1,5; -0,5  

3 años 18 -0,97 0,57 -0,75 -1,5; -0,5  

4 años 18 -0,97 0,57 -0,87 -1,5; -0,5  

D = Dioptrías. n = Tamaño muestral. DE = Desviación estándar. 
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4.3.6  ASTIGMATISMO INDUCIDO  

 

ASTIGMATISMO INDUCIDO (CILINDRO OBTENIDO CON AUTO-

REFRACTÓMETRO)  

 

El astigmatismo inducido al mes era 1,09 D (0,99; 1,43). A lo largo del 

seguimiento, esta medida permaneció estable, ya que no se hallaron diferencias 

significativas entre los distintos periodos de tiempo (p = 0,39). A los cuatro años, el 

astigmatismo inducido era de 0,99 D (0,75; 1,39) (tabla 13).  

 
Tabla 13. Valores del astigmatismo inducido (SIA) a partir del cilindro del auto-

refractómetro y comparación entre los distintos intervalos de tiempo (Test de 

Friedman). 

SIA (D) n Media DE Mediana 
Percentil 25; 
Percentil 75 

p Friedman 

SIA 1 mes 20 1,11 0,56 1,09 0,99; 1,43  

SIA 6 meses 20 0,93 0,51 0,76 0,55; 1,22  

SIA 1 año 18 0,87 0,44 0,75 0,56; 1,11 p = 0,388 

SIA 2 años 18 0,96 0,43 0,87 0,68; 1,3  

SIA 3 años 18 0,96 0,36 0,92 0,68; 1,3  

SIA 4 años 18 0,98 0,38 0,99 0,75; 1,39  

n = Tamaño muestral. DE = Desviación estándar.  
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ASTIGMATISMO INDUCIDO (CILINDRO OBTENIDO CON EL PENTACAM)  

 

El astigmatismo inducido al mes era 0,82 D (0,71; 1,24). De igual forma que 

ocurría en el epígrafe anterior, no se observó una variación significativa en el cilindro a 

lo largo del seguimiento (p = 0,68), por lo que se puede considerar que el astigmatismo 

inducido permaneció estable a partir del primer mes. El astigmatismo inducido en el 

cuarto año era 1,02 D (0,69; 1,16) (tabla 14). 

 

Tabla 14. Valores del astigmatismo inducido (SIA) a partir de los datos del Pentacam y 

comparación entre los distintos intervalos de tiempo (Test de Friedman). 

SIA (D) n Media DE Mediana 
Percentil 25; 
Percentil 75 

p Friedman 

SIA 1 mes 20 1,22 1,16 0,82 0,71; 1,24  

SIA 6 meses 20 0,81 0,41 0,79 0,55; 0,93  

SIA 1 año 18 0,84 0,38 0,77 0,52; 1,21 p = 0,679 

SIA 2 años 18 0,92 0,45 0,94 0,7; 1,13  

SIA 3 años 18 0,91 0,27 0,9 0,72; 1,1  

SIA 4 años 18 0,93 0,37 1,02 0,69; 1,16  

n = Tamaño muestral. DE = Desviación estándar.  

 

4.4  PRESIÓN INTRAOCULAR 

 

La presión intraocular basal era 16 mmHg (14; 18), cifra que permaneció estable 

en las sucesivas revisiones (p = 0,96). A los cuatro años, la presión intraocular era 16,5 

mmHg (14; 18) (tabla 15, figura 27). 
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Tabla 15. Valores de la presión intraocular (PIO) y comparación entre los distintos 

intervalos de tiempo (Test de Friedman). 

PIO 
(mmHg) 

n Media DE Mediana Percentil 25; 
Percentil 75 

p Friedman 

Inicial 20 15,47 2,64 16 14; 18  

6 meses 20 15,07 2,4 15 12,75; 17  

1 año 18 15,85 2,54 16 14; 18 p = 0,96 

2 años 18 15,75 1,58 16 15,5; 16,5  

3 años 18 16,06 2,91 14,5 14; 19  

4 años 18 15,94 2,38 16,5 14; 18  

n = Tamaño muestral. DE = Desviación estándar.  

 

 
 
Figura 27. Valores de la presión intraocular (PIO) durante el seguimiento. 
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4.5  MICROSCOPÍA ESPECULAR 

 

4.5.1  DENSIDAD CELULAR 

 

La densidad celular media basal era 2576,02 cel/mm2 (DE 132,55). La densidad 

celular mostró un descenso progresivo a lo largo del tiempo. La diferencia fue 

significativa al comparar la densidad celular a los seis meses con la densidad inicial     

(p = 0,0015). Asimismo, el descenso fue significativo entre el sexto mes y el primer año 

(p = 0,0128) y entre el primer y el cuarto año (p = 0,0019). También se encontró una 

diferencia significativa entre el segundo y el tercer año (p = 0,0035). Al finalizar el 

seguimiento, en ningún caso la densidad celular era menor de 2000 células/mm2 (tabla 

16 y figura 28). 

 

El porcentaje de pérdida celular en los primeros seis meses era un 2,26%    

(0,67; 4,61). Esta pérdida celular expresada en porcentaje era 0,41% (0,28; 2,16) entre 

el sexto mes y el primer año, 0,92% (0,59; 1,43) entre el primer y el segundo año, 

0,76% (0,11; 1,23) entre el segundo y tercer año y finalmente, un 0,75% (0,29; 1,18) 

entre el tercer y el cuarto año. En total, el descenso de la densidad celular endotelial en 

los cuatro años de seguimiento fue un 6,56% (2,9; 8,67). 

 

 

 

 

 

 



Resultados 
 

 109 

Tabla 16. Valores de la densidad celular. 

Densidad celular 
(cel/mm2) 

n Media DE Mediana 
Percentil 25; 
Percentil 75 

Inicial 20 2576,02 132,55 2550,9 2506; 2700 

6 meses  20 2501,2 164,97 2484,5 2365,5; 2639,5 

1 año  18 2478,28 169,75 2479,2 2331,5; 2589,5 

2 año  18 2446,47 196,67 2464,7 2277; 2580 

3 años 18 2429,19 197,99 2435,8 2272,4; 2554,3 

4 años 18 2409,8 197,13 2393,7 2286,8; 2524 

n = Tamaño muestral. DE = Desviación estándar.  

 

 

Figura 28. Valores medios de la densidad celular durante el seguimiento. 
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Tabla 17. Pérdida de la densidad celular expresada en porcentaje. 

Porcentaje de 
pérdida 

n Media DE Mediana 
Percentil 25; 
Percentil 75 

0- 6 meses 20 2,95% 2,60 2,26% 0,67; 4,61 

6 meses - 1 año 18 0,99% 1,06 0,41% 0,28; 2,16 

1 año - 2 años 18 1,34% 1,95 0,92% 0,59; 1,43 

2 años - 3 años 18 0,71% 0,65 0,76% 0,11; 1,23 

3 años - 4 años 18 0,79% 1,20 0,75% 0,29; 1,18 

Pérdida total en 4 
años 

18 6,76% 4,91 6,56% 2,9; 8,67 

n = Tamaño muestral. DE = Desviación estándar. 

 

4.5.2  TAMAÑO CELULAR MEDIO 

 

El tamaño celular medio inicial era 391,08 µm2 (DE 26,05). Se detectó un 

incremento significativo entre el sexto mes y el primer año (p = 0,0467), así como entre 

el primer y el cuarto año (p = 0,042). Al final del cuarto año, el tamaño celular medio 

era 412,04 µm2 (DE 31,31). En total, el tamaño celular se incrementó en 24,4 µm2    

(DE 7,36) a lo largo de los cuatro años (tabla 18, figura 29). 
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Tabla 18. Valores del tamaño celular en los distintos intervalos de tiempo. 

Tamaño    celular 
(µm2) 

n Media DE Mediana 
Percentil 25; 
Percentil 75 

Inicial 20 391,08 26,05 387,8 370,02; 402,6 

6 meses 20 397,54 28,53 397,7 371,52; 423,1 

1 año 18 402,74 29,37 403,35 374; 433 

2 años 18 409,64 35,62 412 377; 440,75 

3 años 18 411,05 35,69 408,25 381,5; 440,1 

4 años 18 412,04 31,31 411,55 396,45; 429,95 

n = Tamaño muestral. DE = Desviación estándar. 

 

 

Figura 29. Valores medios del tamaño celular durante el seguimiento.
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4.5.3  COEFICIENTE DE VARIACIÓN 

 

El coeficiente de variación medio basal presentaba un valor de un 40%          

(DE 7,97). Al año, su valor era de 39,3% (DE 6,95) y a los cuatro años 38,33%         

(DE 5,18). No se hallaron diferencias significativas entre los distintos intervalos de 

tiempo con el test de ANOVA (tabla 19, figura 30). 

 

Tabla 19. Valores del coeficiente de variación en los distintos intervalos de tiempo. 

Coeficiente de 
variación (%) 

n Media DE Mediana 
Percentil 25; 
Percentil 75 

Inicial 20 40 7,97 40 32,8; 47,2 

6 meses 20 39,15 6,95 37,25 33,8; 46,5 

1 año 18 39,3 6,95 38,4 35,9; 44,6 

2 años 18 39,58 7,3 38,3 33,9; 44,9 

3 años 18 39,46 6,94 38,3 35,8; 42,6 

4 años 18 38,33 5,18 36,8 34,9; 42,8 

n = Tamaño muestral. DE = Desviación estándar.  
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Figura 30. Valores medios del coeficiente de variación durante el seguimiento. 

 

4.5.4  HEXAGONALIDAD 

 

La hexagonalidad media basal era un 46,7% (DE 11,2). Al año, su valor era 

discretamente inferior 45,94% (DE 10,59), mientras que a los cuatro años, era 

ligeramente superior 47,75% (DE 8,19). De modo similar a lo que ocurría con el 

coeficiente de variación, no se encontraron diferencias en los distintos periodos de 

tiempo con el test de ANOVA (tabla 20, figura 31). 
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Tabla 20. Valores de la hexagonalidad en los distintos intervalos de tiempo. 

Hexagonalidad (%) n Media DE Mediana 
Percentil 25; 
Percentil 75 

Inicial 20 46,7 11,2 46 41; 53 

6 meses 20 45,99 8,91 45 39; 53 

1 año 18 45,94 10,59 44,5 39; 53 

2 años 18 41,5 11,06 39,5 34; 46 

3 años 18 46,83 9,72 45 43; 55 

4 años 18 47,75 8,19 47 43,5; 50 

n = Tamaño muestral. DE = Desviación estándar. 

 

 

Figura 31. Valores medios de la hexagonalidad durante el seguimiento. 

 

Nos planteamos si existía alguna relación en la evolución de las variables de la 

microscopía especular. En primer lugar, se observó una asociación significativa entre la 

evolución de la densidad celular y la del tamaño celular. Existía una correlación de 
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carácter fuerte (r = -0,93) y significativa (p < 0,001) entre la diferencia de la densidad 

celular del cuarto año menos la del primer año y la diferencia del tamaño celular en ese 

mismo periodo de tiempo (figura 32).  

No se ha objetivado una asociación entre la disminución de la densidad celular 

con la potencia de la lente (p = 0,43), ni tampoco con la disminución de la profundidad 

de la cámara anterior (en el primer año p = 0,18 y en el cuarto año p = 0,60). 

 

 

Figura 32. Asociación entre la diferencia de la densidad y el tamaño celular entre el 

primer y cuarto año. 
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4.6 PROFUNDIDAD Y VOLUMEN DE LA CÁMARA ANTERIOR 

 

4.6.1   PROFUNDIDAD DE LA CÁMARA ANTERIOR 

 

La profundidad de la cámara anterior disminuyó en 0,13 mm (0,06; 0,2), de 

forma significativa, en el primer mes después de la cirugía en comparación con la 

situación basal (p < 0,001). La profundidad media preoperatoria era 3,36 mm (DE 0,22) 

y al mes 3,24 mm (DE 0,22). También se encontró una diferencia pequeña, aunque 

significativa, de 0,03 mm en la profundidad de la cámara anterior entre el mes y el 

primer año (p = 0,04). Sin embargo, entre el primer y el cuarto año la profundidad 

permaneció estable, ya que el test de ANOVA nos mostró diferencias entre el primer, 

segundo, tercer y cuarto año (p = 0,47) (tabla 21, figura 33).  

 

Tabla 21. Valores de la profundidad de la cámara anterior a lo largo del tiempo. 

Profundidad de la 
cámara anterior 
(mm) 

n Media DE Mediana 
Percentil 25; 
Percentil 75 

Inicial 20 3,36 0,22 3,32 3,24; 3,46 

1 mes 20 3,24 0,22 3,23 3,058; 3,33 

6 meses 20 3,23 0,23 3,24 3,02; 3,35 

1 año 18 3,18 0,23 3,13 2,99; 3,34 

2 años 18 3,18 0,22 3,12 3,03; 3,32 

3 años 18 3,17 0,2 3,2 3,02; 3,3 

4 años 18 3,17 0,21 3,19 3,03; 3,31 

n = Tamaño muestral. DE = Desviación estándar.  
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Figura 33. Valores medios de la profundidad de la cámara anterior durante el 

seguimiento. 

 

4.6.2  VOLUMEN DE LA CÁMARA ANTERIOR 

 

De modo similar al comportamiento de la profundidad de la cámara anterior, el 

volumen de la cámara anterior un mes después de la cirugía era significativamente 

menor que el volumen inicial (p = 0,006). Volumen basal = 212,89 mm3 (DE 30,23), 

volumen al mes = 191,71 mm3 (DE 23,01). Entre el primer mes y el primer año, se 

registró un descenso significativo de 8,2 mm3 (p = 0,009) y entre el primer año y el 

cuarto año, el volumen permaneció estable (p = 0,9) (tabla 22, figura 34). 

 

Existía una asociación de carácter fuerte y estadísticamente significativa entre la 

profundidad de la cámara anterior y el volumen al año, a los dos, tres y cuatro años. El 

coeficiente de correlación de Pearson al año era 0,88, a los dos años r = 0,95, a los tres 

años r = 0,86 y a los cuatro años r = 0,81 (p < 0,001 en los cuatro casos).  
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Tabla 22. Valores del volumen de la cámara anterior en los distintos intervalos de 

tiempo. 

Volumen de la cámara 
anterior (mm3) 

n Media DE Mediana 
Percentil 25; 
Percentil 75 

Inicial 20 212,89 30,23 212,5 189; 240 

1 mes 20 191,71 23,01 192,5 167; 206 

6 meses 20 189,78 22,33 187,5 171; 206 

1 año 18 185,5 21,09 179 165; 204 

2 años 18 184,72 18,7 182,5 167; 199 

3 años 18 183,5 20,45 176,5 167; 199 

4 años 18 185,67 21,6 185 169; 199 

n = Tamaño muestral. DE = Desviación estándar.  

 

 

Figura 34. Valores medios del volumen de la cámara anterior durante el seguimiento. 
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4.7 ESTUDIO DE LAS IMÁGENES SCHEIMPFLUG 

 

Se utilizaron las imágenes Scheimpflug para determinar la distancia que existía 

entre la lente intraocular y el endotelio y la distancia entre la lente intraocular y el 

cristalino. 

 

4.7.1 DISTANCIA ENDOTELIO -LENTE INTRAOCULAR 

 

A los seis meses, la distancia lente-endotelio era 2 mm (1,9; 2,2), valor que se 

mantuvo estable a los 4 años. No se observó una variación significativa de este 

parámetro a lo largo del seguimiento (p = 0,405) (tabla 23).  

 

Tabla 23. Valores de la distancia entre el endotelio y la lente intraocular y comparación 

entre los distintos intervalos de tiempo (Test de Friedman). 

Distancia lente-
endotelio (µm) 

n Media DE Mediana 
Percentil 25; 
Percentil 75 

p Friedman 

1 mes 20 2077,69 196,89 2120 1920; 2205  

6 meses 20 2031,87 189,63 2030 1860; 2170  

1 año 18 2074,33 190,21 2110 1936,25; 2245 p = 0,405 

2 años 18 2029,64 190,29 2010 1880; 2170  

3 años 18 2026,15 197,34 2120 1815; 2200  

4 años 18 2055,38 230,92 2030 1842,5; 2207,5  

n = Tamaño muestral. DE = Desviación estándar.  
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4.7.2  DISTANCIA LENTE INTRAOCULAR-CRISTALINO 

 

A los seis meses, la distancia lente-cristalino era de 0,8 mm (0,7; 0,9). De forma 

similar a lo observado con la distancia endotelio-lente intraocular, no se apreció una 

modificación significativa de esta variable (p = 0,24), siendo la distancia a los cuatro 

años de 0,76 mm (0,7; 0,87) (tabla 24).  

 

Tabla 24. Valores de la distancia entre la lente intraocular y el cristalino y comparación 

entre los distintos intervalos de tiempo (Test de Friedman). 

Distancia lente-
cristalino (µm) 

n Media DE Mediana 
Percentil 25; 
Percentil 75 

p Friedman 

1 mes 20 796,92 109,58 790 710; 860  

6 meses 20 779,37 136,4 810 660; 900  

1 año 18 772 107,32 750 680; 842,5 p = 0,24 

2 años 18 765,71 100,59 745 700; 850  

3 años 18 769,64 116,85 777,5 680; 830  

4 años 18 767,5 147,05 757,5 700; 870  

n = Tamaño muestral. DE = Desviación estándar.  
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4.8 ÁNGULO IRIDO-CORNEAL 

 

El ángulo irido-corneal postquirúrgico no mostró diferencias significativas 

respecto al ángulo inicial (p = 0,07). El ángulo inicial era de 42,75 grados (38,7; 46) y a 

los cuatro años, 44,3 grados (40,8; 46,55) (tabla 25). 

 

Tabla 25. Valores del ángulo irido-corneal y comparación entre los distintos intervalos 

de tiempo (Test de Friedman). 

Ángulo 
(grados) 

n Media DE Mediana 
Percentil 25; 
Percentil 75 

p Friedman 

Inicial 20 42,15 4,63 42,75 38,7; 46  

1 mes 20 46,61 8,09 44,15 40,6; 52,5  

6 meses 20 44,86 7,69 45,55 40,7; 50,7  

1 año 18 45,4 8,42 46,3 41,6; 52,6 p = 0,086 

2 años 18 43,94 7,65 43,85 40; 49,7  

3 años 18 42,94 8,71 44,15 40,7; 46,3  

4 años 18 43,83 5,57 44,3 40,8; 46,55  

n = Tamaño muestral. DE = Desviación estándar.  
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4.9  DIÁMETRO PUPILAR 

 

Se ha registrado una disminución en el diámetro pupilar después de la cirugía. A 

los seis meses, este descenso era de 0,19 mm (0,06; 0,6) respecto al diámetro inicial y 

estadísticamente significativo (p = 0,042). Entre el sexto mes y el cuarto año, no se 

encontraron diferencias significativas (p = 0,17) (tabla 26 y figura 35).   

 

Tabla 26. Valores del diámetro pupilar y comparación entre los distintos intervalos de 

tiempo (Test de Friedman). 

Diámetro 
pupilar 

n Media DE Mediana 
Percentil 25; 
Percentil 75 

p Friedman 

Inicial 20 3,18 0,64 2,96 2,74; 3,73  

1 mes 20 2,96 0,57 2,9 2,75; 3,07  

6 meses 20 2,94 0,52 2,92 2,52; 3,17  

1 año 18 2,85 0,44 2,77 2,55; 2,98 p < 0,001 

2 años 18 2,92 0,73 2,78 2,59; 2,92  

3 años 18 2,81 0,7 2,64 2,48; 2,87  

4 años 18 2,77 0,42 2,73 2,55; 2,97  

n = Tamaño muestral. DE = Desviación estándar.  
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Figura 35. Valores del diámetro pupilar durante el seguimiento. 

 

4.10  CAMPO VISUAL 

 

4.10.1  DEFECTO MEDIO 

 

Los parámetros del campo visual presentaron una mejoría respecto a la situación 

inicial. El defecto medio mejoró desde 3,85 dB (1,5; 9,9) antes de la cirugía a 0,95 dB  

(-0,35; 2,3) a los seis meses de la operación. Al año, el defecto medio era de 0 dB         

(-0,7; 3,05). Esta mejoría en el primer año de la cirugía era estadísticamente 

significativa (p < 0,001). Entre el primer y el cuarto año no se objetivó una 

modificación del defecto medio (p = 0,11) (tabla 27 y figura 36). 
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Tabla 27. Valores del defecto medio (MD) y comparación entre los distintos intervalos 

de tiempo (Test de Friedman). 

MD (dB) n Media DE Mediana 
Percentil 25; 
Percentil 75 

p Friedman 

Inicial 20 5,25 4,52 3,85 1,5; 9,9  

6 meses 20 1,25 2,51 0,95 -0,35; 2,3  

1 año 18 0,97 2,58 0 -0,7; 3,05 p = 0,017 

2 años 18 1,47 3,84 0,2 -1,15; 4  

3 años 18 0,9 2,73 0,25 -1,05; 2,3  

4 años 18 1,46 1,85 1,2 0,05; 2,95  

n = Tamaño muestral. DE = Desviación estándar.  

 

 

Figura 36. Valores del defecto medio durante el seguimiento. 
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4.10.2  VARIANZA DE PÉRDIDA 

 

 La varianza de pérdida mejoró de forma significativa, desde 6,6 dB2            

(4,75; 14,35) a 4,55 dB2 (1,8; 7,25) en el primer año después de la intervención            

(p = 0,0017). Entre el primer año y los cuatro años no se detectó una modificación de la 

varianza de pérdida (p = 0,19), por tanto, se puede decir que los parámetros de la 

campimetría mejoraron después del implante de la lente y esa mejoría se mantuvo 

estable a lo largo del seguimiento (tabla 28, figura 37). 

 

Tabla 28. Valores de la varianza de pérdida (LV) y comparación entre los distintos 

intervalos de tiempo (Test de Friedman). 

LV (dB2) n Media DE Mediana 
Percentil 25; 
Percentil 75 

p Friedman 

Inicial 20 9,63 7,59 6,6 4,75; 14,35  

6 meses 20 5,62 4,66 5,15 2,4; 7,1  

1 año 18 4,62 3,12 4,55 1,8; 7,25 p = 0,002 

2 años 18 4,35 4,02 3,75 1,35; 7,2  

3 años 18 4,45 3,01 3,15 2,05; 6  

4 años 18 4,91 2,36 4,8 3,1; 6,2  

n = Tamaño muestral. DE = Desviación estándar.  
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Figura 37. Valores de la varianza de pérdida (LV) durante el seguimiento. 

 

4.11  COMPLICACIONES 

 

4.11.1  COMPLICACIONES PRECOCES 

 

No existieron complicaciones intraoperatorias salvo una pequeña 

desepitelización en un paciente. En dos ojos se suturó con un punto la incisión principal 

para favorecer la estanqueidad de la incisión. 

 

En ningún paciente se encontró edema corneal en la primera revisión. Sí se 

observó un aumento de la presión intraocular en 6 de los 20 ojos entre la primera y 
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cuarta semana (PIO entre 24 y 30 mmHg). En todos los casos hubo una buena respuesta 

con el tratamiento tópico hipotensor (timolol), con cese de su utilización al finalizar la 

pauta descendente de corticoide tópico.  

 

4.11.2  COMPLICACIONES TARDÍAS 

 
4.11.2.1  UVEÍTIS ANTERIOR Y EXPLANTE DE LENTE 

 

En el 25% (5/20 ojos) se constató una uveítis aguda. De los tres pacientes 

afectados, en uno de ellos, la uveítis fue unilateral y en los otros dos fue bilateral. 

En el primer paciente, la inflamación fue bilateral, en un ojo en el tercer mes y 

en el ojo adelfo en el cuarto mes postoperatorio. Se apreció una disminución de una 

línea de agudeza visual, depósitos sobre la lente (figura 38) y precipitados 

retroqueráticos en ambos ojos. Los depósitos sobre la lente desaparecieron tras un ciclo 

de corticoide tópico, con recuperación de la agudeza visual en los dos ojos, quedando 

únicamente precipitados retroqueráticos en el ojo izquierdo, finos, con disposición 

lineal y vertical en la zona central de la córnea, que no aumentaron a lo largo del 

seguimiento. En este paciente se registró una intensa pérdida de la densidad celular en el 

primer y segundo año en el ojo izquierdo (12,45% en el primer año y un 8,7% en el 

segundo año). Sin embargo, entre el segundo y el cuarto año, no se produjo un descenso 

de células endoteliales (pérdida celular de 0,1% en esos dos años). En el ojo derecho, en 

cambio, que también sufrió una uveítis, no tuvo una pérdida celular superior a la media. 
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Figura 38. Depósitos pigmentados sobre la lente. 

 

En el segundo paciente, el episodio de uveítis tuvo lugar sólo en un ojo a los diez 

meses de la cirugía y de manera similar al caso anterior, la respuesta fue buena al iniciar 

tratamiento corticoideo. 

En el tercer paciente, la reacción inflamatoria ocurrió tras un episodio de 

conjuntivitis vírica. En el séptimo mes postoperatorio se desarrolló una conjuntivitis 

aguda adenovírica unilateral, que se bilateralizó al cabo de las semanas. Se desencadenó 

una respuesta inflamatoria intensa en ambos ojos, con numerosos infiltrados 

subepiteliales (figura 39), precipitados finos endoteliales, Tyndall de 2+, precipitados 

densos pigmentados y no pigmentados sobre la lente (figura 40 y 41). A los seis meses 

de la conjuntivitis, a pesar de haber iniciado tratamiento con antiinflamatorio esteroideo 

tópico, se constató una persistencia de la reacción inflamatoria en cámara anterior y de 

los precipitados sobre la lente, acompañada de una disminución en la agudeza visual, 
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por lo que se decidió explantar la lente. Tras la retirada de la lente, la uveítis cedió y la 

agudeza visual con corrección permaneció estable respecto a los valores preoperatorios.  

 

 

Figura 39. Infiltrados subepiteliales. 
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Figura 40. Depósitos sobre la lente. 

 

 

Figura 41. Numerosos depósitos sobre la superficie anterior de la lente. 
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4.11.2.2 DEPÓSITOS SOBRE LA LENTE 

 

El 15% (3/20 ojos de 3 pacientes) presentaron depósitos transitorios no 

pigmentados sobre la lente entre el primer mes y el sexto mes (figura 42 y 43), que 

desaparecieron espontáneamente en el primer año, sin afectar a la agudeza visual. En 

estos pacientes no se observó ninguna reacción inflamatoria en cámara anterior a lo 

largo del seguimiento. Sin embargo, en uno de ellos, sí se objetivó una leve ovalización 

pupilar en el tercer mes, que se normalizó en la revisión del sexto mes. 

 

 

Figura 42. Depósitos sobre la lente. 
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Figura 43. Depósitos sobre la lente y leve ovalización pupilar. 

 

4.11.2.3 PRECIPITADOS RETROQUERÁTICOS 

 

En el 28% (5/18 ojos, correspondiente a 3 pacientes) se registraron precipitados 

retroqueráticos en la revisión del año que se mantuvieron prácticamente estables a lo 

largo del seguimiento (figura 44). En ningún caso se asoció a aumento de la presión 

intraocular. De los tres pacientes, los precipitados eran bilaterales en dos pacientes y 

unilateral en uno de ellos. En el paciente en el que eran unilaterales, los precipitados 

seguían una distribución vertical, existía un antecedente de uveítis en el tercer mes y se 

objetivó una intensa pérdida celular endotelial en el primer y segundo año (ya 

comentado en el epígrafe 4.11.2.1 “uveítis”).  
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En los otros dos pacientes, la disposición era difusa sobre la zona central del 

endotelio. En estos pacientes, a pesar de tener precipitados en ambos ojos, sólo en un 

ojo de cada paciente se detectó una pérdida celular superior a la media en los primeros 

seis meses. (La pérdida celular era del 2,24% en el ojo derecho y del 5,45% en el ojo 

izquierdo en un paciente y en el otro paciente, del 5,44% en el ojo derecho y del 0,75% 

en el ojo izquierdo).  

De estos dos pacientes, en uno de ellos se apreció atrofia iridiana a nivel de los 

hápticos en ambos ojos desde el primer año de seguimiento (ver epígrafe 4.11.2.5 

“ovalización pupilar y atrofia del iris”) y desplazamiento de un háptico entre el tercer y 

cuarto año (ver epígrafe 4.11.2.6 “descentrado de la lente”). 

 

 

Figura 44. Precipitados retroqueráticos. 
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4.11.2.4 HALOS Y DESLUMBRAMIENTOS 

 

Un paciente (1/20 ojos, 5%) refirió intensos halos durante los primeros seis 

meses, coincidiendo con un diámetro pupilar similar al diámetro de la óptica de la lente 

en condiciones escotópicas. Estos halos disminuyeron con el tiempo, aunque fue 

necesario el uso de brimonidina durante algunos meses para conseguir un mayor confort 

en el paciente. 

 

4.11.2.5 OVALIZACIÓN PUPILAR Y ATROFIA DEL IRIS  

 

Se debe destacar la ausencia de ovalización pupilar en todos los casos en el 

cuarto año de seguimiento (anexo 7.6). Sin embargo, en un 5% (1/20 ojos) se observó 

una ovalización transitoria de la pupila en el tercer mes (figura 43). En un 22,22% (4/18 

ojos) se encontró una transiluminación del iris a nivel del anclaje de los hápticos desde 

la revisión del primer año, que se mantuvo estable a lo largo del seguimiento (figuras 

45-48). En dos de estos cuatro ojos (2/18, 11,11%), la transiluminación iridiana estaba 

acompañada de precipitados retroqueráticos, con ausencia de pigmentación a nivel del 

ángulo irido-corneal.  
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Figura 45. Atrofia iridiana a nivel del háptico temporal a los dos años. 

 

 

Figura 46. Atrofia iridiana similar en el mismo háptico de la figura 45, a los cuatro años. 
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Figura 47. Atrofia iridiana a nivel del háptico temporal a los dos años. 

 

 

Figura 48. Atrofia iridiana similar en el mismo háptico de la figura 47, a los cuatro años. 
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4.11.2.6 DESCENTRADO DE LA LENTE 

 

En un 11,11% (2/18 ojos) se apreció un leve descentrado ínfero-nasal de la lente, 

como consecuencia del desplazamiento del háptico nasal. En un caso, el descentrado 

ocurrió entre la revisión del primer y del segundo año (figura 49). No se objetivó una 

pérdida de la densidad celular superior a la media a lo largo del seguimiento. En el 

segundo paciente, el descentrado de la lente tuvo lugar entre en el tercer y cuarto año, 

acompañado de una clara atrofia iridiana a nivel del háptico (figura 50 y 51).  

 

 

Figura 49. Desplazamiento del háptico nasal de la lente. 
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Figura 50. Atrofia iridiana en el háptico nasal en el tercer año. 

 

 

Figura 51. Desplazamiento del háptico de la figura 50 hacia inferior en el cuarto año.



 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

5. DISCUSIÓN  
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5.  DISCUSIÓN 

 

La discusión de esta tesis doctoral se estructura en varios apartados, siguiendo 

un esquema similar al empleado para los resultados. En primer lugar, se realiza un 

comentario sobre las limitaciones del estudio y la técnica quirúrgica. A continuación, se 

compara con otros trabajos la eficacia del implante de la lente en términos de AV y 

refracción. En tercer lugar, se discuten los datos de la microscopía especular, 

incluyendo un análisis tanto cuantitativo como morfológico de las células endoteliales. 

Posteriormente, se comentan los parámetros obtenidos con Pentacam (profundidad de la 

cámara anterior, imágenes Scheimpflug y diámetro pupilar), así como los resultados 

aportados por la perimetría. Por último, se discuten las complicaciones del implante de 

este modelo de lente. 

 

La fortaleza de nuestro trabajo se basa en un seguimiento de nuestros pacientes a 

largo plazo, durante un periodo de cuatro años. Sin embargo, la principal limitación es 

el pequeño tamaño muestral, que implica que debamos tomar con cautela la 

extrapolación de los resultados a la población general.   

La recogida de datos del recuento endotelial presentó dos limitaciones:  

La primera afecta al modo de adquisición de las imágenes por parte del 

microscopio especular. Este instrumento toma la imagen de la zona central de la córnea, 

aunque no siempre fotografía exactamente la misma zona. Además este instrumento 

sólo permite tomar imágenes de la córnea central, por lo que no se puede estudiar otros 

cuadrantes corneales.  
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La segunda limitación está relacionada con el software IMAGEnet que dispone 

de un modo automático y semiautomático para el análisis endotelial. Se considera que el 

modo semiautomático es una forma más exacta para determinar la densidad celular y la 

morfología celular, ya que el sistema de retrazado permite corregir los márgenes 

celulares erróneos. Sin embargo, esto también introduce cierta subjetividad a la hora de 

establecer el límite celular, lo que podría afectar a la medida. Para intentar controlar la 

variabilidad de la prueba, cada recuento se repitió tres veces y se halló la media de estas 

tres mediciones.  

Otra limitación de este trabajo es la ausencia de un grupo control. A la hora de 

analizar las modificaciones en el endotelio en pacientes operados, la existencia de un 

grupo control compuesto por individuos miopes altos no operados habría sido útil para 

comparar la evolución de la densidad celular en ambos grupos. 

 

5.1 TÉCNICA QUIRÚRGICA 

 

El implante de las lentes fáquicas de fijación iridiana requiere una curva de 

aprendizaje superior al implante de lentes de apoyo angular o de cámara posterior. Por 

tanto, es una técnica más compleja que otras cirugías para corregir la miopía alta. 

 

La enclavación es la parte más laboriosa de la cirugía. La maniobra clave 

consiste en la sujeción de la lente con la pinza, al mismo tiempo que se introduce la 

aguja de enclavación por la paracentesis para anclar una suficiente cantidad de tejido 

iridiano. En el año 2011 se introdujo e1 sistema Vacufix BO150 (Ophtec) para facilitar 

esta maniobra, de manera que no estaba todavía disponible cuando nosotros realizamos 
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las cirugías. Este sistema está compuesto por dos piezas de mano desechables de punta 

roma que se conectan al tubo de aspiración del faco, cada una de ellas con un orificio 

que permite la aspiración del iris. El vacío recomendado es de 200 mmHg, tanto en 

sistemas peristálticos como en bombas Venturi, con un flujo de aspiración de 40 

cc/minuto en los peristálticos. Una de las ventajas propuestas por el fabricante es que 

con este instrumento la cantidad de iris que se captura es similar en todas las cirugías. 

La cantidad de tejido iridiano apresado por el háptico debe ser la suficiente para evitar 

una luxación de la lente. Sin embargo, algunos autores defienden que una lente fijada 

con cierta holgura sería un hecho beneficioso al originar una menor tracción sobre el 

iris133. Es importante que durante la enclavación la lente quede centrada sobre la pupila.  

 

Durante la cirugía se debe evitar el contacto de la lente o los instrumentos con el 

endotelio y el cristalino, para evitar una lesión en el endotelio o la formación de una 

catarata secundaria. 

 

En todos nuestros pacientes la iridotomía se realizó antes de la cirugía. Aunque 

está descrito que se puede realizar durante la cirugía, pensamos que es mejor hacerla 

antes para evitar un sangrado del iris y el depósito de pigmento sobre la lente. En un 

caso, se apreció durante la operación que la iridotomía era pequeña, por lo que después 

del implante de la lente se amplió con láser YAG. 

 

No observamos complicaciones intraoperatorias ni postoperatorias precoces. Un 

adecuado aspirado del viscoelástico es importante para evitar un aumento de presión 

intraocular en el postoperatorio inmediato. 
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5.2  EFICACIA Y SEGURIDAD 

 

En nuestro estudio la AV sin corrección al año era mayor de 0,5 en el 83% de 

los casos y mayor de 0,8 en el 55%. La AV con corrección en todas las revisiones era 

superior a la inicial. Al año, el 61% de los pacientes ganaron 1 línea o más de visión y el 

44% ganaron 2 líneas o más. Estos porcentajes son ligeramente superiores a lo 

encontrado en la bibliografía para la lente Artisan. En el caso de Artisan, al año, 

mejoran una línea de AV entre un 40% y un 48,3% de los pacientes79 89 y mejoran dos 

líneas entre un 12,4% y un 16,3%79 91. Con la lente Artiflex, ganan 1 línea el 78% a los 

6 meses134 y entre un 48%85 y un 58,9% al año135, dependiendo del estudio.  

 

A los 2 años, el 61% de nuestros pacientes ganaron 1 línea de AV con 

corrección, cifra similar a la publicada. En la lente Artiflex, el porcentaje de pacientes 

que mejoran en 1 línea la AV se sitúa entre un 49,9%136 y un 76%135. Este hecho se 

atribuye a la magnificación de la imagen en la retina137. Paarlberg estudió la luz 

dispersa (straylight) antes y después del implante de la lente Artiflex. Objetivó una 

reducción significativa de la luz dispersa en el postoperatorio, así como una correlación 

positiva con la longitud axial138. Por otra parte, Van Philips estudió la agudeza visual en 

situaciones de alto y bajo contraste antes y después del implante de esta lente. Este autor 

observó que la agudeza visual mejoraba tanto en condiciones fotópicas como 

escotópicas139. 

A diferencia de otros estudios79 85 89 135 136 ninguno de nuestros pacientes perdió 

líneas de AV.  
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 La eficacia de una cirugía refractiva se puede medir estudiando la relación entre 

la AV sin corrección postoperatoria y la AV corregida preoperatoria. El índice de 

eficacia que hemos obtenido al año es 1,13, valor similar al encontrado en otros 

trabajos. Con Artisan se describe un índice entre 0,79 y 1,1585 140 y para Artiflex entre 

0,6 y 1,01 al año de la cirugía85 135 136. A los dos años, el índice de eficacia de nuestro 

trabajo es 1,2. Con Artiflex, el índice publicado a los dos años varía entre 0,79 y 1135 136 

83. Es importante tener en cuenta que la AV corregida es aquella visión que se tiene con 

gafas y no con lentes de contacto. Puesto que en la miopía alta la AV con gafas es 

inferior a la que se tiene con lentes de contacto, el valor calculado con este índice sería 

mayor de lo esperado141.  

 

 La seguridad de una intervención quirúrgica se puede expresar como la relación 

entre la AV con corrección pre y postoperatoria. Nuestro índice de seguridad al año era 

1,43, que es ligeramente superior a lo recogido en otros trabajos. En el caso de Artisan, 

este parámetro se sitúa entre 1,12 y 1,489 140 y en el caso de Artiflex entre 1,1 y 1,1385 

135 136 83. De forma parecida a lo observado al año, el índice de nuestro estudio a los dos 

años es 1,4, cifra superior a lo analizado por Dick (1,09)136 y por Coullet (1,13)83.  

 

 Un dato importante registrado en esta tesis es la estabilidad de los índices de 

eficacia y seguridad a lo largo del seguimiento de nuestros pacientes. Entre el primer y 

el cuarto año no hemos apreciado una disminución de ninguno de estos dos parámetros.  
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5.3  REFRACCIÓN 

 

Conforme a lo esperado, hemos encontrado en nuestro trabajo una reducción 

significativa del equivalente esférico. Inicialmente el valor preoperatorio medio era -12 

D. En el postoperatorio, el equivalente esférico de la refracción obtenida con auto-

refractómetro al año era -1,32 D y a los cuatro años -1,39 D. Si tenemos en cuenta sólo 

la esfera, este valor era -0,76 D al año y -0,97 D a los cuatro años. En la bibliografía 

encontramos un equivalente esférico para la lente Artisan al año entre -0,4 D y -0,77 D84 

89 91 93. En Artiflex, Coullet describe un equivalente esférico de -0,58 D al año85 y de -1 

D a los 2 años83. En el trabajo de Ozertürk, con esta misma lente, este parámetro era      

-0,94 D al año y -1,04 D a los 2 años135.  

 

En todas las revisiones la refracción objetiva era mayor que la subjetiva. A 

los cuatro años, la refracción objetiva se sitúa en -1,39 D y la subjetiva en -0,62 D. 

Entre los posibles factores que justifican este hecho podemos citar: diámetro pupilar 

superior al de la óptica durante la prueba142, una modificación en la respuesta 

acomodativa por la corrección del error refractivo142 143, o bien un artefacto del 

instrumento de medida. Veamos esto con más detalle:  

Respecto al tamaño pupilar, se ha descrito en operados de LASIK que a menor 

zona óptica, mayor diferencia entre refracción objetiva y subjetiva, puesto que una 

pupila mayor que la zona óptica produce una reflexión alterada de los rayos142. En los 

pacientes con lente de fijación iridiana, también puede existir una reflexión alterada si 

durante la medida del auto-refractómetro, el diámetro pupilar es mayor que la óptica de 

la lente. 
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La mejoría significativa de la amplitud de acomodación tras el implante de 

lentes de fijación iridiana también podría influir en la diferencia entre refracción 

objetiva y subjetiva. La amplitud de acomodación preoperatoria se sitúa en 7,3 D y 

después de la cirugía alcanza 8,9 D al mes e incluso 9,1 D a los tres meses143. 

 

En cuanto a la predictibilidad de la cirugía, la revisión publicada de Kohnen 

sobre lentes fáquicas incluye 23 estudios con implante de Artisan (miópica e 

hipermetrópica). En 16 de estos trabajos, más de un 50% de los pacientes tienen una 

refracción residual entre ± 0,5 D. Sin embargo, en sólo 2 estudios, más del 75% de los 

ojos tienen una refracción entre ± 0,5 D43. La predictibilidad de la lente Artiflex podría 

ser superior al ser la incisión menor: el 94,3% de los casos tienen una ametropía 

residual de ± 1 D y el 75,2% entre ± 0,5 D136. Estas cifras son similares a las halladas en 

nuestro trabajo, en el cual el 80% de los ojos presentan una graduación de ± 0,5.   

 

La estabilidad de la refracción a largo plazo es un hecho bien documentado 

con lentes fáquicas84 93. En Artiflex, a los dos años de seguimiento el 100% de los ojos 

tenían una refracción con una desviación menor a dos dioptrías respecto a la graduación 

deseada136. En nuestro trabajo, entre el sexto mes y el cuarto año, el 72,2% y el 77,7% 

de los pacientes presentaron una variación en el equivalente esférico entre ± 0,5 D y ± 

0,75 D respectivamente. 

 

El astigmatismo inducido en la presente tesis se situó entre 0,81 D y 0,93 D a 

los seis meses de la cirugía, dependiendo si la medida del astigmatismo se había hecho 

con Pentacam o con auto-refractómetro. Si nos fijamos en los valores absolutos del 
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cilindro, observamos que disminuyó en 0,5 D al mes de la operación. Esto se podría 

explicar porque la mayoría de los casos tenían un astigmatismo a favor de la regla que 

disminuyó al realizar la incisión en superior. En las siguientes revisiones el 

astigmatismo inducido mostró un valor estable.  

 

Stulting describe para Artisan un cambio en el cilindro mayor de 2 dioptrías en 

el 2,4% de los pacientes en el primer año79. Alió objetivó un SIA de 1,85 en este mismo 

tipo de lente al año de la cirugía133. Sin embargo, Coullet, en su estudio comparativo 

entre Artisan y Artiflex, obtuvo un SIA menor al año con ambas lentes. En el caso de la 

Artisan, este índice era 0,73 y para la lente plegable de 0,2985.  

En otro trabajo de este autor con la lente Artiflex, el astigmatismo inducido es de 

0,13 al año y de 0,15 a los 2 años83. Dick, en un estudio multicéntrico con 290 pacientes 

operados con Artiflex, describe un SIA a los 2 años de 0,33136. Estos autores emplean el 

mismo método de análisis vectorial que hemos utilizado nosotros. Sin embargo, para el 

cálculo, tienen en cuenta el astigmatismo subjetivo, en vez del objetivo, lo que podría 

justificar que la magnitud del SIA en los estudios publicados sea menor que lo 

encontrado en nuestro estudio. 

 

La ventaja principal de la lente Artiflex frente a la Artisan es el menor tamaño de 

la incisión. Algunos estudios han encontrado un incremento significativo en las 

aberraciones de alto orden después del implante de Artisan, atribuible a la sutura de la 

incisión144 145. Sin embargo, otros autores han encontrado una disminución en la 

aberración óptica, tanto en Artisan como en Artiflex146 147. 
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5.4  MICROSCOPÍA ESPECULAR 

 

La discusión de la microscopía especular ha sido estructurada en varios 

apartados. En primer lugar, una breve introducción de la fisiología corneal. En segundo 

lugar, se comentan los cambios en la morfología celular (coeficiente de variación, 

hexagonalidad y tamaño celular). Posteriormente, se comparan con otros estudios la 

densidad celular central y las posibles hipótesis de pérdida de celular. Se finaliza esta 

sección con un resumen del comportamiento del endotelio en nuestro estudio y su 

posible traducción clínica. 

 

El endotelio corneal es una única capa de células que forma una barrera física 

entre el estroma y el humor acuoso, cuya función de bombeo iónico es esencial para el 

mantenimiento de la transparencia corneal. Se calcula que la densidad celular es de 

aproximadamente 3500 - 4000 células/mm2 en el momento del nacimiento148, siendo el 

grosor del endotelio de 10 µm149. 

Posteriormente, la densidad disminuye de forma rápida debido al crecimiento 

normal del ojo y al aumento del tamaño corneal150. En el adulto, la densidad media es 

de 2000 células/mm2 y el grosor del endotelio se reduce a 4 µm149. Según avanza la 

edad se produce una pérdida constante de células, que se cifra en un 0,3% - 0,6% por 

cada año de vida151, asociada una disminución en el porcentaje de hexagonalidad149. 

Aunque no se sabe con exactitud la causa de esta pérdida, se sugiere que el daño 

oxidativo producido por la luz podría inducir un proceso de apoptosis o necrosis152.  
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El endotelio tiene una capacidad proliferativa limitada. Aunque tiene capacidad 

de proliferación, el ciclo celular está detenido en la fase G1, por lo que permanece en un 

estado no replicativo150. Whikehart describió un aumento de la actividad de la 

telomerasa en las células endoteliales próximas a la línea de Schwalbe y ausencia de 

actividad en la zona central. Por tanto, en la parte periférica de la córnea existiría una 

zona con capacidad de regeneración, con células precursoras que podrían contribuir a la 

reparación de un daño endotelial, tras un proceso de amplificación celular153 154.  

 

El coeficiente de variación del tamaño celular es un índice de variabilidad del 

tamaño celular o polimegetismo. El porcentaje de hexagonalidad es una expresión del 

grado de polimorfismo. Existe una correlación inversa entre el número de células 

hexagonales y el coeficiente de variación155. Un patrón de pérdida progresiva de células 

endoteliales se caracteriza por el incremento del coeficiente de variación y una 

disminución de la hexagonalidad con el tiempo, como ocurre en la senectud o en 

pacientes con una queratoplastia penetrante156. Sin embargo, en un patrón de 

remodelación del endotelio, el coeficiente de variación disminuye y el porcentaje de 

hexagonalidad aumenta, lo que refleja una estabilidad creciente del endotelio157 158. 

 

Aunque en algunos estudios con lentes fáquicas no se han demostrados cambios 

en la morfología celular159, otros trabajos sí muestran una evolución en estos 

parámetros. En el trabajo de Pop con la lente Artisan, el coeficiente de variación 

aumenta de forma significativa a los 6 meses y desciende respecto a la situación basal al 

año124. En el estudio de Benedetti, se describe un descenso no significativo en el 

coeficiente de variación a los 5 años del implante de Artisan 160. Doors también describe 
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una reducción del coeficiente, aunque en este caso significativa, a los 5 años de la 

cirugía161. De forma similar, Knorz, con la lente Cachet, encontró una disminución del 

1,26% a los 3 años de seguimiento. En nuestra serie no se ha apreciado una 

modificación de los valores del coeficiente de variación durante el seguimiento176. 

 

Pop y Benedetti encuentran un aumento de la hexagonalidad con el tiempo en la 

lente Artisan, aunque en el caso de Pop, la diferencia es muy pequeña (52% - 55%)124 

157. Doors también describe un aumento significativo en la hexagonalidad a los 6 meses 

y al año con el mismo tipo de lente161. Asimismo, Knorz halló un aumento de la 

hexagonalidad central acompañado de una disminución de la hexagonalidad periférica a 

los 3 años tras el implante de la lente Cachet176. 

En nuestro trabajo la hexagonalidad presentó un descenso no significativo en los 

dos primeros años y un incremento, que era tampoco significativo, en el tercer y cuarto 

año.  

 

En cuanto al tamaño celular medio, sí hemos encontrado un incremento de 

tamaño progresivo a lo largo del tiempo en nuestro estudio, lo que se asemeja a lo 

publicado por Pop en Artisan. Este autor objetivó un incremento significativo a los 6 y a 

los 12 meses124.      

Cuando se produce un daño en el endotelio, el proceso de reparación tiene lugar 

principalmente por migración, aumento del tamaño celular y aplanamiento de las células 

adyacentes162. De forma similar, la pérdida celular producida por la edad se relaciona 

con un aumento del tamaño celular medio150. En nuestro trabajo, se ha observado una 
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fuerte correlación negativa y significativa entre la densidad celular y el tamaño celular 

entre el primer y el cuarto año. 

 

La densidad celular es un dato indispensable en la evaluación de la seguridad 

del implante de una lente fáquica. La mayoría de los estudios muestran los resultados 

del recuento endotelial central, aunque más recientemente, gracias a las innovaciones en 

los instrumentos de medida, algunos autores empiezan a incluir en sus trabajos el 

recuento endotelial periférico. En sujetos sanos, a medida que nos alejamos del centro 

de la córnea, la densidad celular es mayor. La zona paracentral tiene una densidad que 

es un 5,8% superior que la zona central y la periferia un 9,6% mayor. Por cuadrantes, la 

zona superior de la córnea tiene una mayor densidad celular que los otros tres 

cuadrantes163. 

 

Se debe comentar en primer lugar, el incremento de la densidad celular en el 

postoperatorio precoz (o incluso al año de la cirugía) registrado en algunos trabajos. 

Saxena y Tahzib encontraron un aumento celular no significativo en el primer año 

después del implante de Artisan164 165 y Maloney objetivó un incremento muy leve en 

los primeros 6 meses166. Las hipótesis para explicar el aumento de la densidad celular 

son las siguientes164:  

En primer lugar, el aumento de la densidad celular podría deberse a la 

variabilidad de la prueba, que se estima en un 2% para el microscopio especular de no 

contacto123.  

En segundo lugar, tras el cese del uso de lentes de contacto, se produce una 

redistribución entre la densidad celular periférica y central, que se traduce en una 
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migración celular de la periferia al centro. Este fenómeno de redistribución podría 

enmascarar la pérdida de células endoteliales tras el traumatismo quirúrgico157.  

Los portadores de lentes de contacto suelen tener un polimegetismo alto y un 

recuento preoperatorio significativamente menor que aquellos que usan gafas, por lo 

que podrían estar más predispuestos a una pérdida de células endoteliales después del 

implante de una lente157. Sin embargo, varios estudios sugieren que el uso de lentes de 

contacto no predispone a una posterior pérdida de células endoteliales, e incluso se 

observa una pérdida menor de células en estos pacientes89 157. Según Pop, aquellos que 

usan gafas tienen una pérdida de un 1,15% de células frente al 0,55% del grupo con 

lentillas al año de la cirugía, aunque esta diferencia no es estadísticamente 

significativa124.  

 

Se comenta a continuación los diferentes resultados de la pérdida de la densidad 

celular publicados. En el caso de la lente Artisan, se describe una pérdida celular al año 

entre un 0,87%124 y un 7,21%167. A los dos años, este porcentaje se sitúa entre un 

0,78%124 y un 9,1%167 (tabla 28). El estudio con mayor seguimiento es el de Tahzib, en 

el cual la pérdida de células es de un 8,86% a los 10 años89. Aunque algunos trabajos no 

encuentran diferencias estadísticamente significativas124, en otros sí se alcanza la 

significación estadística, como el estudio de Moshirfar y Benedetti84 160.  

 

En la lente Artiflex, los estudios publicados muestran una tasa de pérdida de 

células endoteliales de 5,1% a los tres meses134, entre un 0,05% y un 9% a los seis 

meses134 136 83, entre un 3% y un 13,6% al año85 135 83 168 y entre un 1,08% y un 15,3% a 

los dos años135 136 83 169, siendo el descenso significativo en el estudio de Akcay169. 
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Dick, en cambio, aporta como resultado un aumento de 1,79% en la densidad celular al 

año de la cirugía136 (tabla 29). 

Con la lente Artiflex tórica, se ha publicado una tasa de pérdida celular a los tres 

meses de un 4,84%170. Ruckhofer encontró un descenso menor, de un 0,7% a los seis 

meses171. Al año, la pérdida se establece entre un 6,17%172 y 9,3%173 dependiendo del 

estudio.  

 

Tabla 28. Densidad celular inicial media (células/mm2) y porcentaje de pérdida de 

células endoteliales en diferentes estudios con Artisan. 

 Saxena Güell Benedetti Silva Landesz Stulting Menezo Tehrani Pop Benedetti 

Referencia 165 140 157 87 167 79 93 174  
124 160 

Nº ojos 248 173 49 26 67 57 137 28 293 93 

Densidad 

inicial 

(cel/mm2) 

2817 2755 2616 2481    3179 2631 2658 

% 6 meses +1,7   -5,5 -5,5 +0,52 -3,3  -0,09  

% 1 año +0,5 -4,06 -3,5 -7,18 -7,21 -1,09 -5,5 -1,83 -0,87 -3,9 

% 2 años -0,8 -5,11 -4,7  -9,1 -1,43 -7,63 -1,83 -0,78 -5,4 

% 3 años -2,2 -8,57 -6,7 -9,98 -10,9 -3,8 -10,51 -3,2   

% 4 años -6,5 -2,07 -8,3        

% 5 años -8,3 -10,9 -9 -14       

% 6 años -9,1          

% 7 años -12,6          
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Tabla 29. Porcentaje de pérdida de células endoteliales en diferentes estudios con 

Artiflex, incluyendo el modelo tórico. 

 Dick Coullet Tehrani Coullet Ozertürk Akcay Ruckhofer Doors Muñoz G.Catalán 

Referencia 136 83 134 85 135 169 171 170 173  

Lente M M M M M M T T T M 

Nº de ojos 290 25 41 15 78 62 42 115 42 20 

Densidad 

inicial 

(cel/mm2) 

2668 2672 2863 2654 3023  2646 2805 2801 2576 

% 6 meses -0,05 -9 -2,3    -0,7 -4,3  -2,95 

% 1 año +1,79 -13,6  -9 -4,9    -9,3 -3,94 

% 2 años -1,07 -15,3   -7,4 -8,6    -5,27 

% 3 años          -5,98 

% 4 años          -6,76 

M = Lente miópica. T = Lente tórica 

 

En la interpretación de la pérdida celular en la mayoría de los estudios con 

Artiflex se recoge la pérdida media. Sin embargo, si sólo tenemos en cuenta este dato la 

información no sería completa, ya que no consideraríamos la dispersión de los datos. 

En el estudio multicéntrico de Dick, la pérdida media a los dos años era -1,07% 

± 16,35. Aunque el promedio de pérdida era pequeño (un 1%), la desviación estándar 

era elevada. Doors obtuvo una pérdida a los seis meses de -4,3% con una variabilidad 

de los datos también elevada, puesto que la DE era 11,5. Esto traduce que una parte de 

los pacientes tuvo una pérdida celular superior al 16% y al 11% en estos dos trabajos. 
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En el estudio de Tehrani se aprecia una situación similar, aunque expresada con 

el rango intercuartílico y no con la desviación estándar. A pesar de que la pérdida 

celular media era pequeña, de un -2,3%, el rango se sitúa entre +15% y -10,3%, lo que 

implica que el 25% de los pacientes tuvieron una pérdida superior al 10% a los seis 

meses. Sin embargo, otros estudios muestran una variabilidad menor. Muñoz encontró 

al año una pérdida de un -9,4% con una desviación estándar de un 1,8%. 

En nuestro trabajo, la pérdida celular a los cuatro años es de -6,56% (-2,9; -8,6). 

Esto refleja una pérdida celular superior a un 8,6%, en el 25% de los ojos, a los cuatro 

años de seguimiento. 

 

En la lente de apoyo angular Icare, retirada del mercado, la pérdida endotelial a 

los seis meses de la cirugía era un 2,1% en el estudio de Barrio. Este descenso era de un 

2,8%, 3,8%, 4,8%, 5,5% y un 6,6%, al año, a los 2, 3, 4 y 5 años respectivamente, lo 

que supone un porcentaje medio de perdida endotelial anual de un 0,9%60. Plainer 

obtuvo una pérdida superior, del 17% a los 3 años y del 21% a los 4 años175. 

Con la lente Cachet, el modelo actual de apoyo angular, el porcentaje de 

descenso celular a los tres meses es de un 3,31%176. Al año, la pérdida celular publicada 

es un 4%177 y un 4,7%63, aunque en el estudio de Yang, la pérdida es sólo un 0,27% al 

año178 (tabla 30). 

 

En cuanto a las lentes de cámara posterior, Edelhauser describió una pérdida 

inicial a los tres meses de un 2,1% con la lente ICL V4
158. Shimizu halló un porcentaje 

similar de pérdida a los seis meses de un 2,8% con la lente ICL V4C179 y Pothireddy 

contabilizó un descenso significativo al año de un 10,3% con la ICL tórica180. Ghoreishi 
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comparó 20 ojos con implante de Artiflex y 20 pacientes con lente ICL. No encontró 

diferencias significativas ni en la densidad celular ni en el coeficiente de variación ni en 

la hexagonalidad al año de la cirugía181. 

Le Loir, con un seguimiento mínimo de cuatro años, objetivó un tasa de pérdida 

con la lente ICL V4 de 0,69%/año182. Edelhauser situaba el descenso en un 2,3% entre el 

primer y el segundo año y un 3,2% entre el segundo y el tercer año158 (tabla 31).  

De forma similar a lo publicado por Le Loir, en un estudio a largo plazo con la 

lente PRL se ha observado una pérdida celular de un 5,8% a los 5 años y de un 6,9% a 

los 10 años108. 

 

Tabla 30. Porcentaje de pérdida de células endoteliales en diferentes estudios con Icare 

y Cachet. 

 Plainer Barrio Knorz Yang Mastropasqua Kohnen 

Referencia 175 60 176 178 177 63 

Lente Icare Icare Cachet Cachet Cachet Cachet 

Nº de ojos 29 20  25 36 139 

% 6 meses  -2,1 -3,3    

% 1 año -2 -2,8  -0,27 -4,04 -4,7 

% 2 años -9 -3,8     

% 3 años -17 -4,8     

% 4 años -21 -5,5     

% 5 años -28-33      
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Tabla 31. Porcentaje de pérdida de células endoteliales en diferentes estudios con ICL. 

 Dejaco Sanders Edelhauser Alfonso Shimizu Alfonso 

Referencia 183 184 158 185 179 186 

Lente V2,V3,V4 V4 V4 V4 V4c V4c 

Nº de ojos 34 200 192 188 20 138 

% 6 meses     -2,8 -8,5 

% 1 año -5,5  -3,3    

% 2 años -7,9  -5,7    

% 3 años -12,9 -8,4 / -9,7 -8,9    

% 4 años -12,3  -9,7    

% 5 años    -7,7   

 

A pesar de una adecuada técnica quirúrgica basada en una mínima 

manipulación, evitando el contacto directo de los instrumentos o la lente con el 

endotelio, es ineludible que se produzca un traumatismo quirúrgico que ocasione una 

pérdida endotelial. Por otra parte, el efecto tóxico de los mediadores inflamatorios 

también puede contribuir al descenso celular157. En nuestra serie, la pérdida 

atribuible a la cirugía es de un 2,26% (0,67; 4,61), dato que se sitúa dentro del rango 

publicado. 

 

Aunque numerosos artículos proporcionan datos de la pérdida celular a largo 

plazo, por encima de los límites fisiológicos, todavía hoy es objeto de debate el 

mecanismo por el cual se produce. Como posibles causas se puede citar: la inflamación 
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subclínica187, la distancia inadecuada entre lente-endotelio161 y el frotamiento de ojos 

excesivo por parte de algunos pacientes que ocasione en algún momento un contacto de 

la lente con el endotelio188. Se podría también plantear si los pacientes con miopía alta 

tienen una predisposición a una mayor pérdida celular que los pacientes sin un defecto 

refractivo elevado. En la bibliografía existen referencias sobre una asociación entre 

refracción y densidad celular. A mayor equivalente esférico miópico, menor densidad 

celular189. Delshad ha publicado recientemente que los pacientes con una miopía entre 3 

D y 6 D (no portadores de lente de contacto) tienen una densidad celular menor que 

aquellos con una miopía inferior a 3 D190. Además en los pacientes con mayor miopía, 

la hexagonalidad es menor190 191. Desafortunadamente, no disponemos de estudios sobre 

el comportamiento del endotelio a largo plazo en individuos miopes altos no operados.  

 

Pensamos que el comportamiento de los parámetros medidos con microscopía 

especular en esta tesis refleja la respuesta reparadora del endotelio tras el daño inicial 

sufrido por la cirugía. En los dos primeros años se produce una pérdida mayor de 

células endoteliales: un 0,92% (0,59; 1,43) entre el primer y segundo año, acompañada 

de un aumento del tamaño celular de 7 µm2 y una disminución de la hexagonalidad.  

 

Sin embargo, entre el segundo y el tercer año y entre el tercero y el cuarto, 

aunque se siguen perdiendo células (disminución de la densidad celular entre 0,76% y 

0,75% por cada año, junto con un aumento del tamaño celular de 2,4 µm2 en dos años), 

la velocidad es mucho menor, próxima a la pérdida fisiológica anual del 0,6%. Además 

se acompaña de un discreto aumento de la hexagonalidad, lo que podría traducir un 

proceso de estabilización progresiva.  
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Todos los pacientes en el cuarto año de seguimiento han presentado una 

densidad celular superior a 2000 células/mm2. En ningún caso ha sido necesario 

plantear el explante, ya que la retirada de la lente se aconseja cuando la densidad celular 

cae por debajo de 1500 células/mm2 169. 

 

5.5  PROFUNDIDAD DE LA CÁMARA ANTERIOR 

 

 Hemos observado una reducción significativa de 0,13 mm en la profundidad de 

la cámara anterior. Inicialmente, esta distancia era 3,36 mm, mientras que al mes era 

3,24 mm. De modo similar a lo hallado en nuestro trabajo, Yamaguchi encontró con 

Pentacam una disminución de la profundidad de la cámara anterior en la lente Artisan 

de 0,53 mm, pasando de 3,66 mm en el preoperatorio a 3,13 mm al mes de la cirugía192.  

 

Sin embargo, en otros casos trabajos con la lente Artisan, no se ha encontrado 

una clara modificación en la profundidad de la cámara anterior. En el análisis de 

Baumeister, la profundidad basal era 3,15 mm, a los 3-6 meses 3,14 mm y al año 3,11 

mm (lo que supondría una disminución de 0,01 mm en los primeros 3 meses). Este 

estudio estaba realizado con un sistema de imágenes Scheimpflug distinto del 

Pentacam50. 

 

Con la lente ICL, Jiménez Alfaro determinó una reducción significativa en la 

profundidad de la cámara anterior en el primer mes de 0,38 mm, lo que suponía un 

descenso del 11% respecto al valor basal. Sin embargo, la diferencia detectada al año 
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aunque era similar a la del mes (0,36 mm), no alcanzaba la significación estadística 

respecto al valor preoperatorio114.  

 

Baumeister también halló una reducción en la profundidad de la cámara anterior 

en la lente ICL de 0,13 mm (aunque esta diferencia no era significativa). Inicialmente, 

esta distancia era 3,18 mm y posteriormente, 3,05 mm; 3,07 mm y 3,16 mm al mes, a 

los 6 y 12 meses respectivamente50. 

 

A la hora de interpretar el comportamiento de la cámara anterior, debemos 

distinguir entre la modificación que tiene lugar en el primer año en relación con el 

implante de la lente y la variación a largo plazo.  

 

En el primer año, podríamos pensar que el descenso en la profundidad de la 

cámara anterior observado en nuestro estudio se debe a un artefacto en la medición de 

los instrumentos ópticos al introducir una estructura nueva como es una lente 

intraocular, o bien por un desplazamiento anterior del diafragma iridiano. A 

continuación se exponen estas hipótesis con mayor detalle. 

Con la ecografía A-scan se ha comprobado que la medida de la profundidad de 

la cámara anterior es 1,3 mm menor tras el implante de la lente Artiflex en comparación 

con el valor basal. Este instrumento posiblemente detecta como un pico de ultrasonido 

la interfase humor acuoso/lente fáquica en vez de la interfase acuoso/cristalino193. En 

cambio, con el IOL-Master la profundidad de la cámara anterior es sólo 50 µm menor 

después de la cirugía. Esta diferencia es significativa y según los autores podría deberse 

a un cambio en la reflexión de la luz provocado por la lente193.  
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En la tesis de Barrio con lente Icare de apoyo angular, la profundidad media de 

la cámara anterior (medida con el mismo modelo de Pentacam que nosotros hemos 

utilizado) es significativamente menor que la profundidad preoperatoria60.  

 

Sin embargo, la disminución significativa de 60 µm entre el primer mes y el 

primer año observada en nuestro trabajo, nos hace pensar que si se tratase de un 

artefacto, no se habría producido una modificación progresiva. Además, la variación 

total de 180 µm en el primer año se sitúa fuera del límite del rango de reproducibilidad 

intraobservador del Pentacam (intervalo de confianza de ± 0,09 mm)194. 

 

El estudio de Yamaguchi, el aplanamiento del ángulo irido-corneal tras el 

implante de la lente Artisan apoyaría la teoría del desplazamiento iridiano. Este autor 

observó con Pentacam una disminución significativa en el ángulo a las 3 horas y a las 9 

horas. Inicialmente, el ángulo medía 39,8º y 40,6º a las 3 y 9 horas respectivamente. En 

el postoperatorio la amplitud del ángulo se reducía a 32,7º y a 31,3º. A las 2, 4, 8 y 10 

horas se apreciaba también un estrechamiento del ángulo, aunque no era significativo. 

Esta modificación del ángulo se correlacionaba con el flare al mes y al año de la cirugía 

pero no se asociaba con cambios en la presión intraocular192. En nuestra serie no hemos 

detectado diferencias significativas a nivel del ángulo entre los distintos intervalos de 

tiempo. 

 

En el análisis de la profundidad de la cámara anterior a largo plazo, es necesario 

recordar que con la edad aumenta el grosor del cristalino sagitalmente. Puesto que la 

distancia entre la córnea y la superficie posterior del cristalino permanece invariable, 
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esto implica que se produce un movimiento hacia delante del cristalino y un 

estrechamiento de la cámara anterior195. 

Se ha descrito en sujetos sanos un engrosamiento de la parte central del 

cristalino de 0,024 mm al año196, lo que supone un desplazamiento de 20 µm hacia 

delante del polo anterior del cristalino cada año. 

A mayor edad, menor profundidad de la cámara anterior197. En el estudio de 

Rabsilber, los individuos entre 18 y 40 años presentaban una profundidad de 3,12 mm. 

Entre los 40 y los 59 años, la profundidad era 2,89 mm y entre los 60 y 77 años 2,76 

mm198. Atchison publicó que la profundidad de la cámara anterior disminuye de forma 

significativa con la edad, a una velocidad de 11 µm por año196 o expresado de otra 

manera, a una velocidad de 150 µm por cada década de vida199. Baikoff encontró una 

disminución mayor, de 18,3 µm por año de vida197. En nuestro estudio entre el primer y 

el tercer año hemos apreciado un descenso no significativo de 10 µm. 

 

El estudio a largo plazo de la modificación de la profundidad de la cámara 

anterior en lentes fáquicas es importante por la posible implicación en la pérdida celular 

endotelial. Existen referencias bibliográficas sobre la relación entre la profundidad de la 

cámara y la pérdida celular endotelial en Artisan. No obstante, no hemos encontrado 

datos acerca de esa asociación en Artiflex. 

Saxena encontró una correlación negativa estadísticamente significativa entre la 

profundidad de la cámara anterior y la pérdida endotelial entre los 3 y los 7 años tras el 

implante de la lente Artisan165. Menezo también objetivó una correlación con la 

profundidad a los 6 meses159. Sin embargo, Tahzib no encontró correlación entre la 

pérdida de células endoteliales y la profundidad de la cámara anterior89. Nosotros 
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tampoco hemos encontrado una asociación entre la pérdida de células endoteliales y la 

profundidad de la cámara anterior.  

 

5.6  DISTANCIA DE LA LENTE A LA CÓRNEA Y AL CRISTALINO 

 

Algunos autores han analizado la distancia que existe entre una lente fáquica con 

la córnea y el cristalino. En los trabajos en los que se comparan la lente Artiflex con la 

Artisan, se ha registrado que la distancia entre el endotelio-lente es significativamente 

menor en Artiflex que en Artisan129 161. Esto se atribuye en parte al mayor grosor de 

Artiflex, que varía entre 0,14 y 0,52 mm, dependiendo de la potencia de la lente, frente 

a los 0,14 mm de grosor constante de Artisan161. La diferencia en el grosor se debe al 

distinto índice de refracción de estas dos lentes. En la Artiflex es 1,43200, mientras que 

el índice del PMMA es 1,49130. De forma opuesta a lo que ocurre en la distancia 

endotelio-lente, la distancia lente-cristalino es significativamente mayor en Artiflex que 

en Artisan129. 

 

En la lente Artiflex, Kohnen publicó una distancia entre el endotelio y la lente a 

los 6 meses de 2,48 mm, medida que se mantiene estable al año. La distancia entre la 

lente y el cristalino disminuyó de forma no significativa en 30 µm entre los 6 meses y el 

primer año, de 0,7 mm a 0,67 mm129. De forma similar, nosotros hemos hallado una 

distancia endotelio-lente estable (diferencia de sólo 4 µm entre el primer mes después 

de la cirugía y el primer año) y una reducción no significativa en la distancia lente-

cristalino de 20 µm (de 0,79 mm en el primer mes a 0,77 mm al año). Por el contario, en 

el trabajo de Ferreira con un seguimiento a 3 años, sí se observó una reducción anual 
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media de 25 µm entre el endotelio y la zona central de la lente201. Tehrani encontró una 

distancia de 2 mm hasta el endotelio y de 0,73 mm al cristalino a los 3 meses de la 

cirugía, aunque en su estudio no analiza la evolución en el tiempo de estas medidas202. 

 

En la lente Artisan, no se sabe con exactitud si con el tiempo aumenta o 

disminuye la distancia entre la lente y el endotelio. Kohnen observó una reducción de la 

distancia entre el endotelio y la lente de 40 µm (desde 2,67 mm en el sexto mes a 2,63 

mm al año de la cirugía) y un incremento de 30 µm en la distancia entre la lente y el 

cristalino (desde 0,43 mm en el sexto mes a 0,46 mm al año)129.   

Por el contrario, Baumeister apreció un incremento en la medida entre la córnea 

y la lente Artisan de 30 µm (2,48 mm a los 3 - 6 meses y 2,51 mm al año), acompañado 

de una reducción de 50 µm de la distancia entre lente y cristalino (0,46 mm y 0,41 a los 

6 meses y al año respectivamente). Ninguna de estas diferencias alcanzó la significación 

estadística50.  

De forma parecida a lo publicado por Baumeister, Doors halló una reducción de 

la distancia entre la lente Artisan y el cristalino al aumentar la edad de los pacientes, 

encontrando un descenso linear de 3,1 µm al año161. En nuestra serie, entre el primer y 

el tercer año observamos una disminución no significativa de 3 µm. 

 

También han sido descritas pequeñas variaciones, no significativas, en la 

distancia entre la lente de apoyo angular AcrySof Cachet y el cristalino. La distancia 

media entre la lente y el cristalino era 0,92 mm al mes y 0,86 mm a los 2 - 3 años, o lo 

que es lo mismo, 60 µm menos64. 
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Como hemos visto, en la mayoría de los trabajos se producen pequeñas 

modificaciones, inferiores a las 60 µm, en la distancia lente-endotelio y lente-cristalino 

entre el sexto mes y el primer año. Pequeñas variaciones en estas medidas se enmarcan 

dentro del rango de la repetibilidad de la prueba, pero también podrían deberse al efecto 

de la acomodación provocado por el punto de fijación de la cámara64 203.  

 

Aunque generalmente se tiene en cuenta la distancia córnea - parte central de la 

óptica, en algunos artículos se hace hincapié en la distancia córnea - extremo de la 

óptica. Güell considera de forma arbitraria que la distancia mínima de seguridad entre 

el endotelio y la zona central debe ser de 2 mm204. En los trabajos de Pérez-Santonja y 

Ferreira de Souza se describe una distancia mínima entre el extremo de la óptica y el 

endotelio de 1,5 mm para evitar un daño corneal205 206. Si el paciente se frota los ojos y 

la distancia es menor de 1,5 mm, el extremo de lente podría contactar con el endotelio y 

desencadenaría una alteración en esta estructura203. Según el estudio recientemente 

publicado por Ferreira, esta distancia de seguridad de 1,5 mm correspondería a una 

distancia de 1,7 mm entre el endotelio y la zona central de la óptica201.  

Doors obtiene una correlación entre la pérdida de células endoteliales y la 

distancia entre el extremo de la óptica de la lente Artisan y el endotelio. En su trabajo, la 

tasa de pérdida es de 0,98% al año para una distancia de 1,37 mm161 y de 1,8% anual 

cuando la distancia es de 1,15 mm. Si la distancia es cercana a 1 mm, se debería 

plantear el explante de la lente203. 

 

En nuestra estudio, la calidad insuficiente de las imágenes Scheimpflug en la 

mayoría de los pacientes ha impedido medir la distancia entre extremo de la óptica y el 
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endotelio. Sin embargo, sí hemos podido registrar la distancia lente - zona central del 

endotelio: El valor medio de dicha distancia es de 2,05 mm, cifra que respeta la 

distancia de seguridad propuesta por Ferreira201. 

 

Otra situación en la que se produce una modificación en la profundidad de la 

cámara anterior, con una hipotética implicación en la pérdida celular, sería la 

acomodación. Durante la acomodación, el cristalino, el iris y la lente Artisan/Artiflex 

funcionan como una unidad y se desplazan hacia adelante204. Se estima que a los 20 

años, el movimiento del polo anterior del cristalino es de 300 µm y a los 40 años de 100 

µm197. 

 

Por último, también se ha publicado una comparación de la rotación que se 

produce en las lentes de apoyo angular, fijación iridiana y cámara posterior. Las lentes 

de fijación iridiana mostraron una gran estabilidad, con una rotación mínima alrededor 

del eje óptico de 0,6 grados entre el tercer mes y el año50. En la lente Icare de apoyo 

angular, Barrio encontró que el 50% de las lentes implantadas en el ojo derecho y el 

30% de las lentes implantadas en el ojo izquierdo rotaron ≥ 45º a lo largo de 5 años de 

seguimiento60. 

 

5.7  DIÁMETRO PUPILAR 

   

Diversos estudios publicados exponen una reducción en el diámetro pupilar 

después del implante de una lente Artisan, tanto en condiciones fotópicas como en 
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escotópicas. Sin embargo, existen menos referencias sobre la modificación pupilar en la 

lente Artiflex.  

Dick y Lemarinel constataron una disminución significativa del diámetro pupilar 

en condiciones escotópicas en la lente Artisan. El diámetro pupilar medio pasaba de 

4,67 mm antes de la cirugía a 3,6 mm a los 6 meses de la intervención207 208.  

 

Bootsma analizó la dinámica pupilar en esta misma lente en condiciones 

escotópicas con el pupilómetro de Colvard y observó que si los hápticos se enclavaban 

en el eje horizontal, el diámetro pupilar en dicho eje se reducía de 6,2 mm a 5,3 mm. El 

cociente entre el diámetro vertical y horizontal era 1,02 en el caso de los pacientes con 

implante de lente, mientras que esta relación era 1,17 en pacientes no operados, lo que 

significaba que la reducción del diámetro horizontal era mayor que la que se producía 

en el diámetro vertical209. Dick demostró una reducción significativa de 1,1 mm en 

condiciones escotópicas a los 6 meses del implante con el pupilómetro de Colvard207.  

 

Lemarinel observó diferencias entre un grupo de pacientes operados con Artisan 

y un grupo control sin ningún tipo de lente intraocular. El diámetro pupilar en 

condiciones escotópicas y bajo ciclopejia era 5,68 mm y 5,39 mm en el primer grupo, 

mientras que en el grupo control era 5,91 mm y 7,78 mm208.  

 

Además, el rango total de movimiento pupilar entre condiciones escotópicas y 

fotópicas se ve limitado en la lente Artisan. Clément obtuvo con el pupilómetro de 

Colvard un rango de movimiento en el eje horizontal de 4,3 mm y en el vertical de 4,4 
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mm en el preoperatorio. Nueve meses después del implante, el rango de movimiento en 

el eje horizontal era 2,7 mm y en el vertical 3,08 mm210.  

Tahzib incluyó en un análisis retrospectivo de dos grupos de pacientes, uno con 

implante de Artisan y otro con Artiflex, datos sobre el diámetro pupilar en condiciones 

mesópicas. En el primer grupo, el diámetro pupilar era 3,84 mm mientras que en el 

segundo, el diámetro era 4,95 mm, aunque no figura si esa diferencia era 

estadísticamente significativa145. 

 

Lemarinel observó con el topógrafo/aberrómetro OPD-scan® (Nidek), un 

diámetro de 2,94 mm en condiciones fotópicas en la lente Artisan, frente a los 3,32 

mm de un grupo control formado por pacientes no operados. La hipótesis más probable 

para explicar la disminución en el diámetro sería una restricción mecánica de la 

dilatación pupilar208.  

 

A diferencia de la mayoría de los estudios comentados, en los cuales la medida 

del diámetro pupilar se realizó con un pupilómetro, en nuestros pacientes se utilizó el 

Pentacam. Se debe precisar que la medida del diámetro pupilar con este instrumento 

tiene una baja reproducibilidad en pupilas no tratadas farmacológicamente. Aunque el 

test siempre se haga bajo las mismas condiciones de luz ambiental (luz artificial) y a 

pesar de que se pida al paciente que fije en el punto negro que está en medio de la banda 

azul, es fácil que en el segundo ciclo de scan del Pentacam aparezcan contracciones y 

dilataciones rítmicas de la pupila al iluminar de forma directa la pupila (atetosis 

pupilar), lo que desencadenaría una variación en la medida194. En nuestro trabajo el 
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diámetro pupilar era de 3,18 mm en el preoperatorio y de 2,85 al año de la cirugía, 

siendo la diferencia estadísticamente significativa. 

 

Un hecho interesante en esta tesis es que entre el primer mes y el primer año, 

tanto la profundidad de la cámara anterior como el diámetro pupilar disminuyeron 

(aunque sólo de forma significativa en el caso de la profundidad de la cámara). Esto 

podría traducir una mayor acomodación durante la toma de imágenes con el Pentacam, 

debido a la mejoría de la agudeza visual y por un efecto aprendizaje por parte de los 

pacientes. 

 

5.8  CAMPO VISUAL 

 

Existen pocos artículos sobre las alteraciones del campo visual en pacientes con 

miopía alta. En un estudio reciente se ha publicado que aquellos individuos con una 

miopía superior a -6 D tienen un riesgo 14 veces mayor que los emétropes de tener 

defectos campimétricos211. Además, en este artículo se sugiere que la relación entre 

miopía y defectos en el campo visual sigue un comportamiento exponencial211.  

 

En otro trabajo con un seguimiento de 10 años, se ha registrado que un 13% de 

los miopes altos desarrollan defectos visuales significativos en la zona temporal del 

campo visual (a diferencia de los individuos con glaucoma, en los cuales el defecto en el 

campo comienza en la zona nasal). La incidencia de estas alteraciones es mayor si el 

disco óptico tiene una morfología oval en vez de circular. Estos defectos progresan en el 

73,8% de los casos y se relacionan con un cambio abrupto en la curvatura escleral212.  
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Moriyama analizó la morfología tridimensional ocular en la miopía alta 

mediante la resonancia magnética nuclear. Encontró que la protrusión del globo ocular 

en la zona temporal se relacionaba de forma significativa con defectos en el campo 

visual. Además observó que el nervio óptico se unía al globo en el borde nasal de la 

protrusión213. Esto provocaría una tracción asimétrica alrededor del disco óptico y una 

deformación en la lámina cribosa, lo que a su vez causaría una elongación de las fibras 

en el extremo del disco óptico, una mayor tensión mecánica y una mayor 

susceptibilidad a la presión intraocular. La consecuencia sería un daño en la capa de 

fibras nerviosas212 213. 

La asociación entre miopía y glaucoma es un hecho documentado. Existe una 

relación tanto en la miopía leve y moderada como en la miopía alta214. En nuestro caso, 

el diagnóstico de glaucoma era un criterio de exclusión en la selección de los pacientes. 

A lo largo del seguimiento tampoco se desarrolló ningún caso de glaucoma. 

 

En nuestro estudio con Octopus se ha observado una mejoría significativa tanto 

del MD como del LV. Los parámetros equivalentes del MD y el LV en la perimetría 

Humphrey son el MD (mean deviation o desviación media) y el PSD (pattern standard 

deviation o patrón de desviación estándar). Por último, el equivalente del CLV 

(corrected loss variance) de Octopus corresponde al CPSD (corrected pattern standard 

deviation o patrón corregido de desviación estándar). 

 

No hemos encontrado referencias bibliográficas sobre los cambios que se 

producen en el campo visual en pacientes con implante de lentes fáquicas, ni en 

Humphrey ni en Octopus. Sin embargo, sí hemos encontrado artículos acerca de las 
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variaciones en el campo visual después de cirugía refractiva corneal en pacientes con 

miopía moderada. 

 Brown no encontró cambios significativos en la sensibilidad media de los 15 

grados centrales de los pacientes operados de LASIK con perimetría Humphrey. Por el 

contrario, en el campo visual entre 15º y 30º, sí existía un descenso significativo del MD 

de 0,82 dB. Este descenso se correlacionaba de forma positiva con el defecto de 

refracción y de forma negativa con el diámetro de la zona óptica215.  

 Ozdamar, en un trabajo realizado con Humphrey en 37 pacientes intervenidos 

con LASIK, halló un descenso no significativo del MD en 0,92 dB. El MD inicial era 

3,53 dB y a los dos años 2,61 dB. El CPSD no mostró diferencias significativas: en el 

preoperatorio era 1,76 dB y a los dos años 1,74 dB216.  

  

La mejoría de los parámetros del campo visual tras el implante de la lente 

Artiflex podría relacionarse con la mejoría observada en los pacientes operados de 

cataratas217. En sujetos sanos, se ha descrito una mejoría del MD de 5,4 dB en Octopus 

y de 3,54 dB en Humphrey, sin apreciar diferencias significativas ni en el CLV ni en el 

PSD218 219. En pacientes con glaucoma crónico simple leve - moderado intervenidos de 

cataratas, se ha publicado una mejoría significativa del MD entre 1,2 dB y 1,6 dB 

acompañado de un PSD estable220 221 222. 

 

 La mejoría del MD superior a 3 dB observada en nuestro trabajo podría deberse 

a un incremento en la agudeza visual o una mayor calidad de imagen con la lente 

fáquica, lo que proporcionaría una mejor sensibilidad en el campo visual223. La primera 

campimetría de los pacientes se realizó con sus lentes de contacto o ajustando el cristal 
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graduado sobre el campímetro. En el primer caso, la calidad de la imagen en la periferia 

podría verse limitada por las aberraciones de alto orden originadas por las lentes de 

contacto223. En el segundo caso, el cristal (con una alta graduación) podría haber 

inducido un efecto borde de lente, que habría sido evitado tras el implante de la lente. 

Podríamos pensar que la mejoría en el LV se debe a que en el campo visual inicial, la 

diferencia en la sensibilidad entre la zona central y periférica era mucho más marcada 

que en las campimetrías posteriores.  

 

Por último, no se puede descartar un efecto aprendizaje. Wood estudió el efecto 

aprendizaje en individuos sanos con campimetría Octopus (programa 21, target size 3) y 

encontró un aumento de la sensibilidad al repetir la prueba. Al dividir el campo visual 

en zonas, demostró que el efecto aprendizaje era mayor en la parte superior del campo 

visual224. Aunque en nuestro trabajo inicialmente se realizaron 2 perimetrías para 

determinar un campo visual de referencia, podría ocurrir que algunos pacientes 

mostrasen un efecto de hiperaprendizaje, lo que originaría una sensibilidad creciente en 

las pruebas.   

 

5.9  COMPLICACIONES 

 

5.9.1  COMPLICACIONES INTRAOPERATORIAS 

 

No tuvimos complicaciones intraoperatorias en ninguno de nuestros pacientes. 

En un paciente la iridotomía previa era demasiado pequeña, por lo que se realizó una 

ampliación de la iridotomía con láser YAG después de la operación. 
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En la bibliografía encontramos como complicaciones intraoperatorias durante el 

implante de Artisan: el sangrado intraoperatorio por la iridectomía (entre un 1,9% y un 

4%)90 160, centrado o enclavación difícil (0,4% - 24,5%)90 157 160, prolapso del iris por la 

incisión (0,2 - 10,2%)79 90 157, daño en la lente (2%)160 o toque en la córnea (2,7%)90.  

 

5.9.2  COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS 

 

5.9.2.1  COMPLICACIONES PRECOCES 

 

Ruckhofer registró en una serie de 42 ojos con Artiflex tórica, la presencia de 

Seidel con PIO baja al día siguiente de la cirugía en un ojo, que precisó un punto de 

sutura171.  

 

En la bibliografía encontramos referencias al síndrome tóxico del segmento 

anterior, que aparece al día siguiente del implante, tanto en Artisan225 como en 

Artiflex226. Van Philips publicó dos casos de este síndrome en el modelo plegable, con 

precipitados retroqueráticos, depósitos pigmentados sobre la lente, ausencia de edema 

corneal, flare y formación de membranas de fibrina e hipopion en un paciente. La 

evolución fue satisfactoria con resolución del cuadro al aplicar corticoide tópico cada 

hora y antiinflamatorios no esteroideos tópicos226.  
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5.9.2.1.1 AUMENTO DE LA PRESIÓN INTRAOCULAR  

 

Se ha descrito el aumento de la PIO por encima de 30 mmHg en el primer día 

postoperatorio por retención de viscoelástico79 84 174 y el bloqueo pupilar resuelto con 

una iridotomía79 90 en la lente Artisan. 

  

En nuestro trabajo, tres pacientes desarrollaron picos hipertensivos en las 

primeras semanas tras la cirugía (PIO entre 24 mmHg y 30 mmHg). En todos los casos, 

hubo una buena respuesta al tratamiento hipotensor (timolol 0,5% tópico en dos 

pacientes y timolol 0,5% más brimonidina 0,2% en un paciente). Al suspender el 

corticoide, la presión se normalizó, sin necesidad de mantener los colirios 

antiglaucomatosos.   

 

El aumento de la PIO en las semanas posteriores a la cirugía ha sido publicado 

tanto en la lente Artisan como en Artiflex. En la Artisan hasta un 8,2% de los pacientes 

alcanzaron una PIO superior a 24 mmHg, con buena respuesta a los hipotensores 

oculares157 160 227. En el trabajo de Dick con la lente Artiflex miópica, tuvo lugar un 

aumento significativo de la PIO a la semana de la cirugía que se normalizó al mes136. 

 

Doors y Ruckhofer, en la lente Artiflex tórica, publicaron un aumento de la PIO 

significativo a la semana y al mes de la cirugía que volvió a los niveles preoperatorios a 

los 3 meses170 171. En algunos casos, con cifras hasta 35 mmHg, en los que fue necesario 

iniciar tratamiento hipotensor tópico. Posteriormente, la PIO descendió sin precisar 

tratamiento a largo plazo.  
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Este aumento de la PIO se ha relacionado con el uso del corticoide después de la 

cirugía157 160 227. Una posible relación entre miopía alta y aumento de la presión 

intraocular tras la administración de corticoide podría residir en el gen MYOC, 

implicado en el glaucoma y en la susceptibilidad a desarrollar miopía alta. Este gen 

codifica la miocilina (también llamada TIGR, trabecular meshwork inducible 

glucocorticoid response), proteína que se expresa en gran cantidad en la malla 

trabecular, en la esclera, en el cuerpo ciliar y en el iris23. Esta proteína es capaz de ser 

inducida por el tratamiento con corticoide en las células humanas de la malla 

trabecular228.  

 

A largo plazo no se describen variaciones en la tensión ocular ni en Artisan ni en 

Artiflex85 192. De modo similar, no hemos apreciado una modificación en la PIO en los 

cuatros años de seguimiento.  

 

5.9.2.1.2 OTRAS COMPLICACIONES  

 

 Algunos autores en Artisan han publicado casos de infecciones de la herida en 

1,1% - 2%157 160, pacientes con edema corneal transitorio174 y el recambio de la lente 

por error en el cálculo de la potencia refractiva entre un 0,75% y un 3,2% del total de las 

cirugías79 84 90 140. Ninguna de estas complicaciones ha aparecido en nuestra serie. 
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5.9.2.2  COMPLICACIONES TARDÍAS 

  

5.9.2.2.1 UVEÍTIS ANTERIOR  

 

Cinco ojos de tres pacientes de nuestra serie desarrollaron una uveítis anterior 

aguda con depósitos pigmentados sobre la lente en el primer año. En un paciente, la 

uveítis tuvo lugar en el tercer mes y en el segundo, a los diez meses después de la 

intervención. En estos dos casos hubo una respuesta satisfactoria tras un ciclo de 

corticoide tópico, sin formación de sinequias. Sin embargo, en el tercer paciente se 

desencadenó una reacción inflamatoria tras una conjuntivitis adenovírica bilateral, que 

al ser controlada sólo parcialmente con corticoide precisó el explante de la lente. Este 

caso se comenta con más detalle en el epígrafe 5.10.2.2.3. 

 

La incidencia de uveítis postoperatoria en la lente Artisan varía entre un 1,2% y 

un 5,7% según el estudio, generalmente ocurre en el primer mes y tiene una buena 

respuesta a esteroides84 229. 

 

En la lente Artiflex también se han comunicado casos de uveítis y sinequias 

posteriores tanto en el primer modelo que no llegó a comercializarse230 como en el 

actual171. El primer caso descrito con Artiflex se caracterizó por una uveítis que 

comenzó al mes, con un aumento de la reacción inflamatoria a las dos semanas, 

formación de sinequias posteriores y dispersión de pigmento. La respuesta al corticoide 

no fue suficiente por lo que se decidió reenclavar la lente y reforzar el tratamiento 



Discusión 
 

 178 

corticoideo. Finalmente, a los tres meses de la cirugía se consiguió controlar la 

inflamación, aunque con persistencia de las sinequias230.  

En el trabajo multicéntrico de Dick en Artiflex miópica, se apreció una uveítis 

en el 0,7% de los ojos en la primera semana después de la operación136. 

En dos casos publicados con Artiflex tórica, la reacción en cámara anterior 

serofibrinosa apareció a las 2 - 3 semanas del implante, lo que precisó antibióticos 

tópicos reforzados y corticoides. A los tres meses de la cirugía la reacción inflamatoria 

se había resuelto con recuperación de la agudeza visual171.  

 

Sedaghat encontró una diferencia significativa en la incidencia de uveítis entre 

Artisan y Artiflex miópica. En el primer caso la incidencia era de un 5,7% (5/87 ojos) 

y en el segundo de un 22,7% (5/22 ojos). En todos los pacientes aparecía en los 

primeros 10 días postcirugía y en el 46% dejaban como secuela depósitos pigmentados 

sobre la lente. Los autores no hallaron ninguna asociación entre el desarrollo de uveítis 

y la profundidad de la cámara anterior. En este trabajo también se analizó si existía una 

diferencia en la incidencia de uveítis en la lente Artisan miópica (5/87 casos) frente a la 

hipermetrópica (2/8 casos). Aunque los autores no encontraron diferencias entre ambos 

grupos (que podría ser justificado por el pequeño tamaño muestral), pensaron que sería 

lógico una mayor frecuencia de uveítis en pacientes hipermétropes, al tener cámaras 

más estrechas y más proclives al traumatismo iridiano229. 

 

También se ha publicado una diferencia significativa en la incidencia de uveítis 

entre Artiflex e ICL. En un estudio en el que se comparaba ambas lentes, en el grupo 
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con implante de Artiflex 8/20 ojos desarrollaron tyndall en el primer año, mientras que 

de los 20 ojos con ICL ninguno tuvo uveítis181  

 

En las lentes de cámara anterior de apoyo angular, también se han registrado 

casos de uveítis. Un 3,9% de los pacientes con la lente de apoyo angular ZSAL-4 (205 

ojos operados) y un 1% de los pacientes con la lente ZSAL-4 plus (106 ojos operados) 

desarrollaron iridociclitis entre el primer mes y el trigésimo primer mes después de la 

cirugía231. Con la lente ZB5M el 1,33% presentó una uveítis bilateral hipertensiva232. 

 

La inflamación subclínica puede estudiarse a través del Laser Flare Cell Meter. 

Este instrumento mide la concentración de proteínas en el humor acuoso, lo que 

evidencia una alteración de la barrera hemato-acuosa. Sin embargo, hay que tener en 

cuenta que un aumento del flare puede deberse en ocasiones a un artefacto en la toma de 

medidas, como la gran dispersión de la luz del láser sobre la superficie de la lente 

fáquica60. Además, la dificultad técnica en la toma de medida con este aparato 

determina que en la mayoría de los trabajos se incluyan pocos pacientes233 234. 

Otra forma de medir la inflamación subclínica es a través de la fluorofotometría. 

Con este instrumento se puede registrar la permeabilidad de la barrera hemato-acuosa y 

la transmitancia del cristalino235. Una inflamación subclínica mantenida es compatible 

con una alteración en la permeabilidad de la barrera hemato-acuosa y una disminución 

de la transmitancia del cristalino. 

 

En la bibliografía existen referencias sobre el aumento del flare en la lente de 

Worst-Fechner, tanto al año como a los dos años después del implante187 236. En el 
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estudio de Gross con esta misma lente, el 21% de los ojos no presentaban flare (<10 

fotones/ms) y en el 76% se detectaba un flare ligero (10 - 80 fotones/ms), a los 6 meses 

de la cirugía237. Con la fluorofotometría Pérez-Santonja encontró un aumento de la 

permeabilidad de la barrera hemato-acuosa al año de la cirugía238.  

 

Existen pocos trabajos que incluyan datos del flare en lentes más actuales. 

Yamaguchi encontró un flare medio de 6,4 fotones/ms al mes y 6,9 fotones/ms al año 

del implante de la lente Artisan, aunque no especifica el flare preoperatorio de dichos 

pacientes192. De forma similar, Malecaze con esta lente no encontró diferencias a los 6 

meses de la cirugía (10,48 fotones/ms) en comparación con el flare basal (9,76 

fotones/ms)239. 

 

Ghoreishi, en un estudio en el que comparaba la lente Artiflex frente a la ICL, 

detectó flare en 8/20 ojos con Artiflex al año de la cirugía sin especificar su valor. En 

cambio, en el grupo con ICL no existía flare181. 

 

Jiménez-Alfaro investigó la evolución del flare tras el implante de la lente ICL. 

El flare inicial era 6,2 fotones/ms, al mes 9,2 fotones/ms y al año 7,9 fotones/ms. Esto 

suponía un incremento significativo del flare del 49% al mes y del 28% al año. El autor 

expone que en el primer mes podría tener lugar una alteración en la barrera hemato-

acuosa, con un marcado aumento del flare. Posteriormente, dicha barrera se 

estabilizaría, aunque con un flare superior al del preoperatorio. En este trabajo no se 

encontró ninguna asociación entre el aumento del flare con la reducción en el recuento 

endotelial, ni con la disminución en la transmitancia del cristalino114. 
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Por el contrario, otros autores no han encontrado un aumento del flare tras el 

implante de una ICL, con cifras dentro de la normalidad entre el tercer mes y el tercer 

año234 240. En el estudio de Sarikkola con la ICL V4, el flare medio preoperatorio era 

10,3 fotones/ms. A los 6 meses aumentaba de forma no significativa a 19,8 fotones/ms y 

se normalizaba a partir del año (flare de 10,7 fotones/ms en el primer año y de 11,23 

fotones/ms en el segundo año)233.  

 

En la lente PRL compuesta por silicona al igual que la lente Artiflex, el valor 

del flare se normalizó a los 3 meses de la cirugía sin mostrar cambios ni al año ni a los 

dos años241.  

 

La patogénesis de la uveítis después del implante de una lente fáquica sigue 

siendo una cuestión controvertida. En primer lugar, podría estar relacionada con una 

fricción entre el iris y la lente, lo que originaría una alteración en la barrera hemato-

acuosa y una reacción inflamatoria114. Sedaghat opina que aquellos pacientes con un iris 

más pigmentado podrían liberar más pigmento durante la cirugía, por lo que serían más 

susceptibles de sufrir una inflamación postoperatoria. Por tanto, una posible medida 

preventiva sería usar una dosis mayor de corticoide en estos casos229. En segundo lugar, 

el material del que está compuesta una lente fáquica también sería un factor a tener en 

cuenta. La menor biocompatibilidad de la silicona de la óptica de la lente Artiflex 

justificaría una mayor incidencia de uveítis que el PMMA de la Artisan229 242.  

 

Una diferencia de las uveítis de nuestra serie con las publicadas es el periodo de 

aparición. Las uveítis registradas en otros estudios tuvieron lugar en el primer mes 
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después de la cirugía, mientras que en nuestro trabajo ocurrieron más tarde, entre el 

tercer y el séptimo mes. Entre el segundo y el cuarto año no hemos detectado ningún 

caso de uveítis en nuestros pacientes. 

 

5.9.2.2.2 DEPÓSITOS PIGMENTADOS Y NO PIGMENTADOS. 

DISPERSIÓN DE PIGMENTO. 

 

En lentes miópicas tipo Artisan, la prevalencia de depósitos pigmentados y no 

pigmentados se sitúa entre un 4,3% y un 8,2%157 160. Parece que la existencia de estos 

depósitos es mayor en lentes tipo Artiflex, con una prevalencia en la mayoría de los 

estudios entre un 10% y un 16,7%170 173 171. 

 

En nuestro trabajo 3/20 ojos (15%) presentaron depósitos no pigmentados 

transitorios sobre la lente entre el primer mes y el sexto mes. De forma similar, Coullet 

detectó en 1 de 25 ojos depósitos inflamatorios transitorios en el primer mes después del 

implante de Artiflex miópica con buena respuesta al corticoide tópico83. Tehrani 

describió una semana después de la cirugía una reacción celular sobre la superficie 

anterior de la lente en 1 caso de 40 pacientes operados, en relación con la suspensión 

brusca del corticoide por parte del paciente. Al reiniciar tratamiento con corticoide 

tópico intenso, la reacción celular desapareció completamente134. 

 

Ruckhofer encontró precipitados pigmentados en la óptica de la lente Artiflex 

tórica en un 10% de los ojos un mes después de la operación. Los precipitados no 

provocaron pérdida de AV y desaparecieron con el tiempo171.  
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De modo similar, Muñoz, en el mismo tipo de lente, observó depósitos de 

pigmento en la superficie posterior de la lente en un 16,7% de los casos, no asociados a 

pigmento en la gonioscopia. Estos depósitos aparecían inmediatamente después de la 

operación, no afectaban a la AV y desaparecían al incrementar la dosis de corticoide 

tópico173.  

En el estudio multicéntrico de Doors con Artiflex tórica, se detectaron 

precipitados pigmentados en los hápticos o en la óptica de la lente en un 14,8% de los 

pacientes, aunque en la mayoría de los casos eran leves. También se desarrollaron 

precipitados no pigmentados de células gigantes en un 12,2% de los pacientes. A 

diferencia de los dos artículos anteriores, los pacientes con precipitados sí tenían una 

AV sin corrección significativamente menor a los 6 meses de la cirugía que aquellos 

que no presentaban precipitados. Sin embargo, no había diferencia en la AV con 

corrección. No encontraron asociación entre color oscuro de iris y los precipitados y en 

ninguno de los pacientes hubo que recambiar o explantar la lente170. 

 

En el estudio multicéntrico con la lente Artiflex miópica se publicó que la 

presencia de precipitados pigmentados afectaba a un 4,8% de los ojos. Estos depósitos 

aparecían sobre los hápticos y en la superficie anterior o posterior de la óptica. La 

presencia de depósitos no pigmentados de tipo células gigantes afectaba a un 1,4% de 

los ojos. Aunque en general no hubo pérdida de visión, en un paciente, estos 

precipitados sí causaron la pérdida de 4 líneas de AV a los 2 años de la cirugía, que se 

recuperó parcialmente después de recibir tratamiento con corticoide tópico136. 

En la serie de Ozertürk, la incidencia de depósitos pigmentados sobre la 

superficie era de un 11,5% y la de depósitos no pigmentados de un 10,2%. Dichos 
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depósitos no desaparecían tras el empleo de corticoide tópico y no originaban pérdida 

visual135.  

Tehrani, también encontró en 5 casos, pigmento celular en la cara posterior de la 

lente. En 4 de estos ojos, estos depósitos de pigmento eran leves y en un solo caso 

moderados134.  

 

Según lo anteriormente expuesto, vemos como en la mayoría de los trabajos los 

depósitos aparecen en los primeros meses después de la cirugía. Aunque a veces 

desaparecen espontáneamente, la resolución en muchos casos con el corticoide podría 

traducir un origen inflamatorio postquirúgico. Aunque en la bibliografía el término 

dispersión de pigmento se utiliza cuando aparecen precipitados pigmentados, una 

verdadera dispersión de pigmento se caracteriza por una progresiva acumulación de 

pigmento en la lente alrededor del área pupilar y una transiluminación del iris en el área 

situada por detrás de la lente. No tiene relación con una reacción inflamatoria 

postoperatoria aguda y se atribuye a una excesiva presión sobre el iris, al quedar 

atrapado entre la lente y el cristalino, o bien por el contacto entre el borde de la lente 

sobre el iris243. 

 

La dispersión de pigmento es más frecuente tras el implante de la lente Artisan 

hipermetrópica que en la miópica, alcanzando un porcentaje del 10% - 15% en las 

hipermetrópica244 245. En la lente Artisan se ha demostrado una relación entre la 

dispersión y el rise del cristalino, esto es, la distancia que existe entre el polo anterior 

del cristalino y la línea que conecta los 2 ángulos irido-corneales del diámetro 

horizontal. Según Baikoff, el riesgo de dispersión es mínimo si el rise es menor de 600 
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µm. En uno de sus estudios, el 67% de los ojos con un rise superior a 600 µm desarrolló 

dispersión de pigmento245. Si consideramos un desplazamiento del cristalino de 20 µm 

al año, podríamos calcular el periodo de tiempo en el que una lente es segura. Un rise 

inicial inferior a 300 µm garantizaría que durante los siguientes 15 años no se alcanzase 

el límite del rise de 600 µm, lo que evitaría el riesgo de dispersión pigmentaria203.  

 

En ningún paciente de nuestro trabajo se detectó una dispersión de pigmento que 

justificase el explante de la misma. Sin embargo, en 5 de 18 ojos sí se apreció 

precipitados retroqueráticos asociados a atrofia iridiana a nivel de los hápticos.  

 

Las explicaciones etiopatogénicas posibles de los depósitos son las siguientes: 

Tehrani atribuyó la dispersión a fuerzas mecánicas sobre el iris. A partir de los 

casos de precipitados pigmentados publicados por este autor, se introdujo una 

modificación en el diseño de la lente Artiflex para conseguir una distancia mayor entre 

la parte posterior de la lente y el estroma iridiano134. 

Ruckhofer opina que la irritación mecánica del tejido iridiano durante la 

dilatación y constricción pupilar podría desencadenar una rotura de la barrera hemato-

acuosa con adhesión celular sobre la lente171.  

Otro factor que puede influir en el acúmulo de pigmento es la maniobra de 

enclavación de la lente y el modo de fijación de la lente al iris. Alió sugiere que la 

dispersión ocurre cuando la lente presiona contra la superficie del iris durante la 

cirugía133. Por el contrario, una lente fijada con cierta holgura originaría una menor 

tracción y presión sobre el iris, lo que retrasaría la dispersión. Se debe tener en cuenta 

que siempre se necesita una mínima tracción sobre el iris para que la lente no se 
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descentre, ya que una enclavación insuficiente al iris puede producir una luxación de 

lente166.  

Muñoz apuntó que la menor biocompatibilidad uveal de las lentes de silicona en 

comparación con las de PMMA, podría traducirse en dispersión de pigmento en 

pacientes con alto riesgo de reacción inflamatoria después de la cirugía, como los 

pacientes con uveítis o diabetes173. 

Por último, para disminuir la presencia de estos precipitados, Doors sugiere 

prestar atención a los criterios de selección (respetando una profundidad de la cámara 

anterior mínima de 3,2 mm desde el epitelio), así como inyectar corticoide 

subconjuntival al finalizar la cirugía o pautar corticoides tópicos durante un mínimo de 

4 semanas170. 

 

5.9.2.2.3 EXPLANTE DE LA LENTE 

 

Entre las causas del explante de la lente Artisan, se puede citar la formación de 

catarata nuclear (0,5% - 2,4%)79 140 227, una respuesta inflamatoria intensa, la perdida de 

células endoteliales140, el edema corneal persistente227, un tamaño pupilar mayor que la 

óptica y los traumatismos79. Dependiendo de la serie, la necesidad de un explante varía 

entre un 1,1% y un 3,2% de los pacientes79 90 227.  

 

Kleinmann publicó el caso de una paciente con un implante de lente Artisan con 

iritis de repetición, depósitos sobre la lente y sinequias posteriores a las 5 y 7 horas. En 

esta paciente el tratamiento corticoideo fracasó y fue necesario el explante de la lente. 
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En el análisis microscópico destacaban los depósitos de células inflamatorias y células 

pigmentadas246.  

En Artiflex se ha comunicado el explante de la lente por la insatisfacción del 

paciente con la refracción obtenida136 y también por la formación de sinequias 

posteriores (modelo tórico)170. Estas sinequias se desarrollaron entre el primer y el sexto 

mes después de la cirugía, siendo necesario el explante bilateral170.  

 

En nuestra serie tuvimos que explantar las lentes en un paciente por una reacción 

inflamatoria crónica y numerosos depósitos sobre la lente después de una conjuntivitis 

vírica. 

Algunas infecciones adenovíricas inducen una respuesta inflamatoria intensa. En 

la córnea se pueden desarrollar múltiples infiltrados subepiteliales entre la segunda y 

tercera semana tras el inicio de los signos clínicos de infección, que pueden persistir 

durante meses o años247. Aunque tradicionalmente se ha atribuido como causa de los 

infiltrados una reacción retardada antígeno-anticuerpo en el estroma corneal, estudios 

más recientes muestran el papel de los fibroblastos del tejido conectivo y la 

participación de los queratocitos estromales en la respuesta inflamatoria248 249. La 

infección por adenovirus de las células corneales induce en ellas la expresión de 

quimioquinas, entre ellas la interleuquina-8 y la MCP -1 (proteína 1 quimioatrayente de 

monocitos). La interleuquina-8 induce la quimiotaxis y la degranulación de los 

neutrófilos de forma intensa y con una acción prolongada y la MCP-1 induce la 

quimiotaxis de monocitos, basófilos y linfocitos T250 251.   
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La enorme capacidad de los queratocitos para iniciar y amplificar una respuesta 

inmune podría haber desencadenado la reacción inflamatoria en la cámara anterior de 

nuestro paciente. El desarrollo de una uveítis anterior asociada a una conjuntivitis 

adenovírica es un hecho excepcional recogido en la bibliografía. En un artículo de 1983, 

se detalla la existencia de una uveítis anterior leve en 3 de 98 pacientes afectados por 

una conjuntivitis adenovírica en Inglaterra. En estos tres casos, el serotipo causante era 

el 8. A diferencia del caso que nos ocupa, estas uveítis se resolvieron en unos días sin 

complicaciones252.  

 

La lente Artiflex está compuesta por una óptica de silicona y hápticos de PMMA 

modificado. En la bibliografía encontramos trabajos que comparan lentes acrílicas, de 

PMMA y de silicona en pacientes operados de cataratas con antecedentes de uveítis. 

Alió describe una mayor inflamación en los primeros 15 días postoperatorios y una 

mayor incidencia de brotes uveíticos en los primeros 6 meses en el grupo operado con 

lentes de silicona242.  

En los estudios de Abela y Hollick, se observó que los pacientes operados con 

lentes de silicona tenían una mayor incidencia de depósitos de células pequeñas sobre la 

superficie de la lente. Estas células se originan a partir de monocitos que migran desde 

la vascularización uveal hacia el humor acuoso y su presencia es un signo de daño en la 

barrera hemato-acuosa. La formación de células epitelioides gigantes, que se originan 

por diferenciación de macrófagos y traducen una reacción inflamatoria prolongada, era 

más frecuente en el grupo de silicona según Hollick253. En cambio, eran más frecuentes 

en el grupo de lentes acrílicas hidrofóbicas en el trabajo de Abela254.  
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Braga-Mele también encontró una mayor incidencia de uveítis anterior a los 2 y 

6 meses después de una facotrabeculectomía en pacientes con implante de lente de 

silicona, respecto a aquellos que fueron tratados con cirugía combinada e implante de 

lente de PMMA255. Sin embargo, existen muy pocas referencias sobre el desarrollo de 

uveítis en pacientes operados con la lente fáquica de silicona de cámara posterior PRL.  

 

Podríamos pensar que la infección por adenovirus, junto con el material con el 

que está fabricada la lente desencadenaron una mayor reacción uveal y una persistencia 

de la inflamación intraocular en el paciente en el que tuvimos que explantar las lentes. 

 

En cuanto al tratamiento de los depósitos, Tahzib describe el caso de un paciente 

con implante de Artiflex con múltiples depósitos de células y pigmento en la parte 

posterior de la lente256. Estos depósitos disminuían de tamaño con corticoide tópico, 

aunque volvían a formarse al finalizar el tratamiento. En nuestro caso, la formación de 

depósitos no cedió tras un ciclo de corticoide, si bien es cierto que el número de gotas al 

día que pautamos fue menor que lo descrito por Tahzib. Por otra parte, este autor 

mantuvo el tratamiento meses siguiendo una pauta de descenso lenta. Dado que nuestro 

paciente era respondedor a corticoide, intentamos utilizar la mínima dosis posible de 

corticoide durante poco tiempo, para evitar una remodelación en la malla trabecular y 

un glaucoma cortisónico. Finalmente, debido a la persistencia de la reacción 

inflamatoria decidimos explantar la lente. La AV con corrección en la última revisión 

era similar a la AV con corrección previa al implante de la lente y observamos la 

resolución de la uveítis. 
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5.9.2.2.4 HALOS Y DESLUMBRAMIENTO  

 

La presencia de halos y deslumbramientos tras el implante de una lente fáquica 

están relacionadas con el diámetro de la zona óptica de la lente, el tamaño pupilar y el 

descentrado de la lente.  

En Artisan se ha registrado la existencia de glare y halos entre un 2,7% y un 

8,8%84 157 160. En la lente Artiflex tórica, al mes de la cirugía, hasta un 11,3% de los 

pacientes pueden manifestar halos de forma leve, e incluso un 13,9% perciben un 

deslumbramiento moderado/alto. Sin embargo, este porcentaje disminuye con el tiempo, 

de tal forma que sólo el 7% de los pacientes siguen refiriendo deslumbramiento y un 

4,3% halos a los seis meses170. 

 En la lente Artiflex miópica, Dick describe un porcentaje de deslumbramiento 

de un 3,4% y la presencia de halos de forma moderada en un 3%136. Ozertürk observó 

que hasta una 7,6% de los pacientes referían deslumbramiento, atribuido en parte a un 

regular centrado de la lente fáquica en 4 ojos y a la existencia de una pupila grande en 

condiciones escotópicas en 2 ojos135. Por el contrario, Paarlberg no encontró una 

correlación significativa entre el tamaño pupilar y la luz dispersa138. 

 

 En nuestra serie solamente un paciente tuvo halos, coincidiendo con un tamaño 

pupilar similar al diámetro de la zona óptica de la lente en condiciones escotópicas. 

Estos halos fueron disminuyendo en el primer año, aunque fue necesario el uso de 

brimonidina durante unos meses para disminuir las molestias que ocasionaban al 

paciente. Aparte de la brimonidina257, otros tratamientos posibles serían la pilocarpina a 
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baja dosis y la aceclidina. Este fármaco disminuye el tamaño pupilar sin provocar 

pupiloplejia a diferencia de la pilocarpina258. 

 

5.9.2.2.5  ALTERACIONES IRIDIANAS 

 

Dentro de las complicaciones a nivel del iris que se pueden encontrar en las 

lentes fáquicas de fijación iridiana, destacamos las sinequias, las ovalizaciones pupilares 

y la atrofia del iris. En la bibliografía existen referencias a irregularidad del margen 

pupilar tanto en Artisan84 como en Artiflex169, sin embargo, hallamos un mayor número 

de desarrollo de sinequias en la lente plegable. 

 

La aparición de sinequias en Artiflex se relaciona con una posible retirada 

incompleta del viscoelástico136 y con episodios de uveítis. En general no cursan con 

afectación de la agudeza visual. 

En el estudio multicéntrico de Dick en Artiflex miópica, a los 2 años, un 1,4% 

(3 ojos de 3 pacientes) presentaron sinequias. En el primer caso, fue detectada en el 

tercer mes, asociadas a iritis, precipitados y glaucoma secundario, estabilizándose la 

sinequia con tratamiento corticoideo tópico. En el segundo paciente, se desarrolló entre 

el primer y el segundo año. En el último caso, se reposicionó la lente, reenclavando el 

háptico a una menor cantidad de tejido iridiano. Con esta maniobra la sinequia 

disminuyó de tamaño aunque la pupila quedó levemente ovalizada136. 

 

En el estudio multicéntrico con la lente Artiflex tórica, Doors describió en los 

primeros 6 meses formación de sinequias posteriores en 3 ojos de 2 pacientes (3 de 115 
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ojos). En un caso no se resolvieron y disminuyó la AV con corrección respecto a la 

preoperatoria, por lo que se explantó la lente y se implantó una Artisan tórica. En el 

segundo paciente, la AV era buena en los dos ojos y no fue necesario explantar las 

lentes. En un ojo se resolvieron las sinequias y en el otro permanecieron estables. No 

obstante, en este trabajo no está documentada la existencia de una uveítis asociada a 

dichas sinequias170. Por otra parte, no está claro el mecanismo que desencadena su 

formación. En un principio se pensó que podía estar relacionado con el vault de la lente. 

En el modelo tipo I de Artiflex que no llegó a comercializarse, el vault de la lente era 

0,13 mm. La aparición de casos de sinequias motivó el incremento del vault a 0,20 

mm230, que es el vault de la lente actual, tanto en la miópica como en la tórica. 

 

En nuestro estudio, a los 4 años de seguimiento, no se ha observado ningún caso 

de sinequias, aunque sí se ha producido una atrofia del iris en la zona de la enclavación 

de los hápticos en el 20% de los casos, sin una clara progresión entre el segundo y el 

cuarto año. La atrofia del iris se ha documentado entre un 0,4% y un 16,3% de los ojos 

con implante de Artisan157 160 227. 

 

La ovalización pupilar en las lentes de fijación iridiana podría deberse a una 

enclavación asimétrica de los hápticos en el estroma del iris. Se han descrito leves 

irregularidades de la pupila en un 1,2% de los pacientes a los seis meses del implante de 

la lente Artisan166 y en un 2,4% a los dos años84. En el caso de Artiflex, el porcentaje de 

pequeñas irregularidad pupilares puede alcanzar hasta un 11% al año y medio de la 

cirugía169. En nuestro trabajo no se han detectado ovalizaciones pupilares a los cuatro 
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años de seguimiento, aunque en un caso sí se produjo una leve ovalización pupilar a los 

tres meses.  

 

La ovalización pupilar sería más frecuente en las lentes fáquicas de apoyo 

angular, ya que la retracción de la raíz del iris provocaría una deformación de la pupila, 

especialmente si el diámetro total de la lente es superior a la distancia ángulo-ángulo 60. 

A los 5 años de seguimiento, se ha descrito una frecuencia de ovalizaciones del 20% en 

Icare60. En el caso de la Acrysoft Cachet, no se han encontrado ovalizaciones pupilares 

a los 36 meses de seguimiento176. 

 

También se exponen en la bibliografía casos aislados del síndrome de Urrets-

Zavalia en Artisan259, así como perforaciones del iris por el háptico en Artisan157 160 227 

y Artiflex136. 

 

5.9.2.2.6  DESCENTRADO DE LA LENTE 

 

El porcentaje de reajuste de la lente por falta de fijación o descentrado se sitúa 

entre un 5,4 % y un 8,8% en Artisan157 160 227 y en un 1,4% en Artiflex136. Otra causa 

que puede originar la reenclavación de la lente es la subluxación de la misma por un 

traumatismo ocular90.   

 

El descentrado de las lentes fáquicas de fijación iridiana ha sido estudiado por el 

grupo de Doors. En uno de sus artículos, expone que un 2,4% de estas lentes (9/368 

ojos) sufre un descentrado inferior debido a un desplazamiento progresivo del háptico a 
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través del iris. Este descentrado ocurre entre el tercer y el séptimo año después del 

implante. El mecanismo etiopatogénico sería la atrofia iridiana a nivel de la enclavación 

o bien una presión en sentido inferior ejercida por el háptico sobre el iris. Los autores 

aconsejan en estos casos vigilar la distancia de seguridad de 1,5 mm entre el endotelio y 

el extremo de la lente260. 

 

En esta tesis no ha sido necesario el reajuste de la lente a lo largo del 

seguimiento, aunque sí se ha observado un descentrado leve ínfero-nasal de la lente en 

un caso y un desplazamiento de un háptico en otro paciente. En ninguno de los dos hubo 

afectación de la agudeza visual ni halos. De modo similar a lo publicado por Doors, el 

desplazamiento del háptico en uno de los casos no ocurrió al principio del seguimiento 

sino entre el tercer y el cuarto año, asociado a una atrofia del tejido iridiano de la zona 

de la enclavación.   

 

5.9.2.2.7 OTRAS COMPLICACIONES 

 

Otras complicaciones tardías publicadas en las lentes fáquicas de fijación 

iridiana son la cirugía refractiva adicional (entre un 0,4% y 19,6% en los pacientes 

intervenidos de Artisan)89 90, cirugía retiniana por desprendimiento de retina (0,25% - 

0,8%)79 90 140, diplopia (1,1% - 2% en Artisan)157 160 e incluso una oftalmía simpática en 

un paciente operado con Artiflex en un ojo y una lente de cámara posterior en el otro261. 

En nuestra serie no hemos observado ninguna de estas complicaciones. 
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Por último, se ha descrito un caso de Artiflex con un cambio miópico 

intermitente de 4 dioptrías. El autor sugiere que el háptico enclavado desencadenaría 

una fuerza traccional en el cuerpo ciliar, lo que produciría un efecto similar al de la 

acomodación262.  



 

 



 

 

 

 

 

 

 

6. CONCLUSIONES 
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6.  CONCLUSIONES 

 

6.1 La lente fáquica de fijación iridiana Artiflex ofrece unos excelentes resultados 

refractivos en términos de predictibilidad e índice de eficacia en pacientes con defectos 

miópicos elevados. La agudeza visual tanto sin corrección como con corrección, el 

equivalente esférico y el astigmatismo inducido se mantienen estables a largo plazo. Por 

tanto, es una lente eficaz para la corrección de la miopía alta. 

 

6.2  La técnica quirúrgica no ha presentado complicaciones intraoperatorias ni 

postoperatorias precoces.  

 

6.3 El implante de la lente induce modificaciones en la morfología de la cámara 

anterior en el análisis con Pentacam: la profundidad de la cámara anterior disminuye al 

implantar la lente y se mantiene estable posteriormente. El diámetro pupilar en 

condiciones fotópicas también disminuye tras la operación y permanece estable a largo 

plazo. Las distancias endotelio-lente y lente-cristalino estudiadas con las imágenes 

Scheimpflug no varían a lo largo del seguimiento. 

 

6.4 Los parámetros registrados con perimetría Octopus mejoran tras el implante de 

la lente, tanto el defecto medio como la varianza de pérdida. 

 

6.5 En relación con la seguridad del implante sobre el endotelio, el análisis de la 

microscopía especular muestra la existencia de una disminución progresiva de la 

densidad celular a lo largo de los cuatro años, asociada además a un incremento 
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progresivo del tamaño celular. Esta pérdida celular, superior a la fisiológica, determina 

que sea imprescindible un adecuado control de la microscopía especular para retirar el 

implante antes de que se produzca un deterioro endotelial irreversible.  

 

6.6 La principal complicación que se ha observado es la presencia de uveítis anterior 

en el primer año, lo que podría indicar una baja biocompatibilidad de la lente. No se ha 

registrado ningún caso de desprendimiento de retina, ni aumento crónico de la presión 

intraocular a lo largo del seguimiento, ni tampoco ovalizaciones pupilares a largo plazo. 
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7.  ANEXOS 

7.1  Anexo 1. Aprobación por el comité ético 
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7.2  Anexo 2. Consentimiento informado 
 

 

 

Hospital Clínico San Carlos 

Servicio de Oftalmología 

Unidad de USIO 

 

INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE 

 

TÍTULO DEL ESTUDIO 

“Efecto de la implantación de la lente fáquica Artiflex en pacientes con miopía 

alta”. Este formulario de consentimiento puede contener palabras que no 

entienda. Por favor, pregunte a su doctor o al personal del estudio cualquier 

palabra o información que no entienda claramente. 

 

INTRODUCCIÓN 

Se le pide participar en un estudio de investigación. Antes de decidir si quiere 

participar, lea atentamente este formulario de consentimiento y pregunte todo lo 

que desee. La decisión de participar en el estudio es voluntaria y en cualquier 

momento podrá retirarse del mismo. Si decide no participar o si abandona el 
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estudio, esto no repercutirá sobre la relación con su médico ni representará 

ningún perjuicio para su tratamiento. Se le informará de cualquier novedad que 

pudiera afectar su deseo de participar en el estudio. Si su médico cree que es 

mejor para usted, podrá retirarlo del estudio con o sin su consentimiento. No 

dude en preguntar al médico sobre cualquier duda que presente sobre las 

exploraciones que se le van a realizar.  

 

ANTECEDENTES Y OBJETIVO 

Se va a someter de forma voluntaria a la cirugía de implantación de lente 

intraocular fáquica para la corrección de su miopía magna. En su caso no es 

aconsejable técnicas de láser sobre la superficie corneal por los riesgos 

asociados. El uso de lentes fáquicas ha sido ampliamente documentado. En 

concreto, existen estudios exitosos a medio plazo sobre la eficacia y seguridad 

del modelo de lente que se le va a implantar, aunque el efecto a largo plazo no 

se conoce con exactitud. Por eso es interesante conocer el efecto de dicha 

lente intraocular sobre la agudeza visual, refracción y el recuento endotelial. 

 

DESCRIPCIÓN DEL PROCEDIMIENTO DE ESTUDIO 

Si tiene interés en participar en el estudio, durante la primera visita se recogerá 

información sobre su historia clínica / oftalmológica, medicación que utiliza para 

asegurar que cumple unos criterios específicos. Además se realizará una serie 

de pruebas que en ningún caso serán dolorosas ni potencialmente dañinas 

para sus ojos. 
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Procedimiento  

 

La anestesia utilizada es de tipo local. Se instilan colirios para contraer la pupila 

y anestesiar la córnea. Se hace una incisión de 3,2 mm y otra en la por la que 

se introduce la lente intraocular plegable y posteriormente se fija al iris. Cuando 

se inserta este tipo de lente delante de la pupila puede impedir el flujo de 

humor acuoso (el líquido que rellena la parte anterior del ojo). Para impedir 

problemas de obstrucción al paso de líquido, se crea un pequeño agujero en el 

iris (iridotomía) para permitir el paso del líquido. Puesto que la incisión es 

pequeña y autosellable no se precisa sutura de la misma. Después de la 

cirugía se pauta gotas antibióticas para prevenir infecciones y esteroides 

tópicos para disminuir la inflamación. La recuperación visual es rápida con 

estabilización de la refracción en unas semanas.  

 

Riesgos y complicaciones   

 

La implantación de una lente intraocular conlleva un pequeño pero inevitable 

riesgo de introducción de infecciones dentro del ojo. Ésta es una complicación 

muy seria que puede desembocar, no sólo en pérdida de visión, sino también 

en la pérdida del ojo.  
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La cirugía intraocular puede dañar estructuras del ojo como el iris o el cristalino 

y asociar complicaciones como uveítis, glaucoma, edema macular quístico e 

incluso desprendimiento de retina. 

 

La cirugía intraocular causa una pérdida irreversible de células endoteliales. 

Dicha pérdida disminuye la reserva funcional de la córnea y puede contribuir a 

un fallo corneal. 

 

La calidad de la función visual puede que no sea tan buena como la alcanzada 

con corrección óptica o lentes de contacto antes de la cirugía. En condiciones 

de baja iluminación, la calidad de la visión puede ser pobre si el tamaño de la 

pupila excede de la zona óptica de la lente intraocular. 

 

Dado que la aceptabilidad de la lente Artiflex no ha sido establecida a largo 

plazo, cabe la posibilidad de que sea necesaria la extirpación de las lentes 

implantadas en el futuro para evitar el desarrollo de posteriores complicaciones. 

 

Debido a la posibilidad de complicaciones, se recomienda revisiones regulares. 

 

CONFIDENCIALIDAD 

Su información del estudio se registrará en formularios. Los responsables del 

estudio, Comité Ético y autoridades sanitarias pueden revisar su 

documentación clínica para verificar los procedimientos de estudio y/o los datos 

hasta los límites permitidos por las leyes y regulaciones vigentes sin violar su 
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confidencialidad (Ley 15/99). Los resultados podrán publicarse pero su nombre 

no aparecerá en ningún informe o publicación. 

 

PARTICIPACIÓN VOLUNTARIA 
 
La participación en el estudio es voluntaria. Si decide no participar o se retira 

en cualquier momento, no perderá ninguno de los beneficios que de otra 

manera tendría. 

 

BENEFICIO DE LA PARTICIPACIÓN EN EL ESTUDIO 
 
El beneficio principal es la mejoría de la agudeza visual respecto a la agudeza 

visual sin corrección óptica. En algunos casos se consigue ganar una línea de 

agudeza visual respecto a la agudeza visual corregida. 

 

ALTERNATIVAS SI NO DECIDE PARTICIPAR 
 
Graduación del defecto miópico para intentar conseguir la mejor agudeza visual 

corregida. Del mismo modo, se aconseja revisiones periódicas de presión 

intraocular y fondo de ojo para detectar precozmente complicaciones asociadas 

a la miopía magna. 

 

TERMINACIÓN PRECOZ 

Como en cualquier estudio, existe la posibilidad de que el estudio finalice de 

forma precoz o que su participación finalice antes de la visita final sin su 

consentimiento. 
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NUEVOS HALLAZGOS 

Si aparecen nuevos hallazgos en el estudio que pudieran afectar su deseo de 

participar, o afectar a su salud tanto durante como después de su participación 

en este estudio, el médico del estudio se lo notificará. 

Recibirá una copia de este formulario firmado y fechado. 

 

Firma del paciente      Fecha  

 

 

Firma del médico  
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7.3  Anexo 3. Cuaderno de recogida de datos 
 
EVALUACIÓN PREOPERATORIA ARTIFLEX 

FECHA        TELÉFONO 

NOMBRE Y APELLIDOS   

Nº HISTORIA CLÍNICA     FECHA DE NACIMIENTO …/…/…… 

 

ANTECEDENTES PERSONALES OCULARES 

 QX /  COLIRIOS 

 TIPO DE LDC 

 ÚLTIMA GRADUACIÓN 

ANTECEDENTES PERSONALES GENERALES 

 RAMC 

 MEDICACIÓN HABITUAL 

 

 OD OI 

AVsc   

AVcc GAFAS   

GRADUACIÓN GAFAS   

AVcc LDC   

GRADUACIÓN LDC   

REFRACCIÓN    

REFRACCIÓN BAJO 

CICLOPLEJIA 

  

AV EE   

AV CERCA   
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 OD OI 

BMC   

PIO   

FO   

Octopus: MD 

                LV 

  

 

  OD OI 

PENTACAM K1   

 K2   

 ACD   

 VOLUMEN CÁMARA 

ANTERIOR 

  

 DIÁMETRO 

PUPILAR 

  

 ÁNGULO IRIDO-

CORNEAL 

  

 PAQUIMETRÍA   

BIOMETRÍA LONGITUD AXIAL   

 ACD   

MICROSCOPÍA 

ESPECULAR 

DENSIDAD 

CELULAR 

  

 CV   

 HEXAGONALIDAD   

 TAMAÑO CELULAR   
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DATOS QUIRÚRGICOS ARTIFLEX 

NOMBRE Y APELLIDOS 

Nº HISTORIA CLÍNICA 

 

IRIDOTOMÍAS 

 OD OI 

FECHA   

LOCALIZACIÓN   

POTENCIA   

ENERGÍA TOTAL   

TRATAMIENTO   

REVISIÓN   

 

CIRUGÍA 

 OD OI 

FECHA   

TIPO DE ANESTESIA   

POTENCIA DE LA 

LENTE 

  

INCIDENCIAS 

 

  

SUTURA CORNEAL   

TRATAMIENTO 

POSTOPERATORIO 
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REVISIÓN 1 día/2º día   7º día  

 

 OD OI 

FECHA   

AV   

BMC   

     INCISIÓN   

     EDEMA   

     TYNDALL   

     POSICIÓN LIO   

     HÁPTICOS   

     PUPILA   

PIO   

TRATAMIENTO   

 

COMENTARIOS 

 



Anexos 
 

 214 

EVALUACIÓN POSTOPERATORIA ARTIFLEX 

1 mes     6 meses       1 años        2 años        3 años  4 años  

NOMBRE Y APELLIDOS     FECHA 

Nº HISTORIA CLÍNICA 

 OD OI 

AVsc   

AV ESTENOPEICO   

AVcc   

AUTO-
REFRACTÓMETRO 

  

GRADUACIÓN 
SUBJETIVA 

  

AV CERCA   

 

 OD OI 

BMC   
     PRK CORNEALES   

     TYNDALL   

     POSICIÓN LIO   

     HÁPTICOS   

     PRECIPITADOS   

     PUPILA   

PIO   

Octopus:  MD        

                 LV   

FO   
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  OD OI 

AUTO- 

REFRACTÓMETRO 

K1   

 K2   

PENTACAM K1   

 K2   

 ACD   

 VOLUMEN DE LA 

CÁMARA 

ANTERIOR 

  

 DÍAMETRO 

PUPILAR 

  

 ÁNGULO IRIDO-

CORNEAL 

  

 PAQUIMETRÍA   

IMÁGENES 

SCHEIMPFLUG 

DISTANCIA LENTE-

ENDOTELIO 

  

 DISTANCIA LENTE-

CRISTALINO 

  

MICROSCOPÍA 

ESPECULAR 

DENSIDAD 

CELULAR 

  

 CV   

 HEXAGONALIDAD   

 TAMAÑO CELULAR   

 

TRATAMIENTO 

COMENTARIOS 
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7.4  Anexo 4. Hoja de pedido de la lente 
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7.5.  Anexo 5. Estudio de las variables 

Variables basales 

Variable Shapiro-Wilk 

Edad 0,029 

Longitud axial 0,092 

Potencia de la lente 0,04 

Profundidad de cámara anterior basal (Biometría ultrasónica)  <0,001 

Agudeza visual sin corrección basal <0,001 

Agudeza visual con corrección basal 0,03 

Equivalente esférico (EE) subjetivo basal 0,127 

EE auto-refractómetro basal 0,106 

Esfera auto-refractómetro basal 0,079 

Astigmatismo auto-refractómetro basal 0,773 

Astigmatismo queratométrico basal 0,869 

Presión intraocular (PIO) basal 0,05 

Profundidad de cámara anterior basal (Pentacam)  0,37 

Volumen de cámara anterior basal 0,304 

Diámetro pupilar basal 0,029 

Paquimetría basal 0,822 

Ángulo irido-corneal basal 0,433 

Defecto medio (MD) basal 0,005 

Varianza de pérdida (LV) basal 0,1 

Densidad celular basal 0,599 

Tamaño celular basal 0,23 

Coeficiente de variación celular basal 0,214 

Hexagonalidad basal 0,973 
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Variables estudiadas al mes 

Variable Shapiro-Wilk 

Agudeza visual sin corrección 1 mes 0,176 

Agudeza visual con corrección 1 mes 0,027 

EE subjetivo 1mes <0,001 

EE auto-refractómetro 1 mes 0,34 

Esfera auto-refractómetro 1 mes 0,437 

Astigmatismo auto-refractómetro 1 mes 0,9 

PIO 1 mes 0,205 

Profundidad de cámara anterior (Pentacam) 1 mes 0,284 

Volumen de cámara anterior 1 mes 0,419 

Diámetro pupilar 1 mes 0,001 

Paquimetría 1 mes 0,873 

Ángulo 1 mes 0,382 

Índice de eficacia 1 mes <0,001 

Índice de seguridad 1 mes <0,001 

SIA obtenido con Pentacam 1 mes 0,001 

SIA obtenido con auto-refractómetro 1 mes 0,306 
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Variables estudiadas a los 6 meses 

Variable Shapiro-Wilk 

Agudeza visual sin corrección 6 meses 0,303 

Agudeza visual con corrección 6 meses 0,091 

EE subjetivo 6 meses <0,001 

EE auto-refractómetro 6 meses 0,001 

Esfera auto-refractómetro 6 meses 0,008 

Astigmatismo auto-refractómetro 6 meses 0,075 

PIO 6 meses 0,037 

Profundidad de cámara anterior (Pentacam) 6 meses 0,116 

Volumen de cámara anterior 6 meses 0,185 

Distancia lente-endotelio 6 meses 0,562 

Distancia lente-cristalino 6 meses 0,041 

Diámetro pupilar 6 meses 0,206 

Paquimetría 6 meses 0,71 

Ángulo 6 meses 0,6 

MD 6 meses 0,221 

LV 6 meses 0,006 

Índice de eficacia 6 meses <0,001 

Índice de seguridad 6 meses <0,001 

SIA obtenido con Pentacam 6 meses 0,495 

SIA obtenido con auto-refractómetro 6 meses 0,071 

Densidad celular 6 meses 0,556 

Tamaño celular 6 meses 0,408 

Coeficiente de variación 6 meses 0,43 

Hexagonalidad 6 meses 0,708 
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Variables estudiadas al año 

Variable Shapiro-Wilk 

Agudeza visual sin corrección 1 año 0,14 

Agudeza visual con corrección 1 año 0,002 

EE subjetivo 1 año 0,0015 

EE auto-refractómetro 1 año 0,17 

Esfera auto-refractómetro 1 año 0,001 

Astigmatismo auto-refractómetro 1 año 0,26 

PIO 1 año 0,006 

Profundidad de cámara anterior (Pentacam) 1 año 0,055 

Volumen de cámara anterior 1 año 0,071 

Distancia lente-endotelio 1 año 0,474 

Distancia lente-cristalino 1 año 0,792 

Diámetro pupilar 1 año 0,008 

Paquimetría 1 año 0,772 

Ángulo 1 año 0,523 

MD 1 año 0,122 

LV 1 año 0,074 

Índice de eficacia 1 año <0,001 

Índice de seguridad 1 año <0,001 

SIA obtenido con Pentacam 1 año 0,46 

SIA obtenido con auto-refractómetro 1 año 0,597 

Densidad celular 1 año 0,514 

Tamaño celular 1 año 0,249 

Coeficiente de variación 1 año 0,66 

Hexagonalidad 1 año 0,145 
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Variables estudiadas a los 2 años 

Variable Shapiro-Wilk 

Agudeza visual sin corrección 2 años 0,271 

Agudeza visual con corrección 2 años 0,264 

EE subjetivo 2 años <0,001 

EE auto-refractómetro 2 años 0,016 

Esfera auto-refractómetro 2 años 0,03 

Astigmatismo auto-refractómetro 2 años 0,096 

PIO 2 años 0,003 

Profundidad de cámara anterior (Pentacam) 2 años 0,108 

Volumen de cámara anterior 2 años 0,28 

Distancia lente-endotelio 2 años 0,55 

Distancia lente-cristalino 2 años 0,475 

Diámetro pupilar 2 años <0,001 

Paquimetría 2 años 0,058 

Ángulo 2 años 0,744 

MD 2 años 0,019 

LV 2 años 0,417 

Índice de eficacia 2 años <0,001 

Índice de seguridad 2 años <0,001 

SIA obtenido con Pentacam 2 años 0,92 

SIA obtenido con auto-refractómetro 2 años 0,867 

Densidad celular 2 años 0,49 

Tamaño celular 2 años 0,255 

Coeficiente de variación 2 años 0,581 

Hexagonalidad 2 años 0,13 
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Variables estudiadas a los 3 años 

Variable Shapiro-Wilk 

Agudeza visual sin corrección 3 años 0,29 

Agudeza visual con corrección 3 años 0,003 

EE subjetivo 3 años 0,1593 

EE auto-refractómetro 3 años 0,027 

Esfera auto-refractómetro 3 años 0,026 

Astigmatismo auto-refractómetro 3 años 0,076 

PIO 3 años 0,007 

Profundidad de cámara anterior (Pentacam) 3 años 0,713 

Volumen de cámara anterior 3 años 0,153 

Distancia lente-endotelio 3 años <0,05 

Distancia lente-cristalino 3 años 0,636 

Diámetro pupilar 3 años <0,001 

Paquimetría 3 años 0,22 

Ángulo 3 años 0,024 

MD 3 años 0,132 

LV 3 años 0,023 

Índice de eficacia 3 años <0,001 

Índice de seguridad 3 años <0,001 

SIA obtenido con Pentacam 3 años 0,928 

SIA obtenido con auto-refractómetro 3 años 0,939 

Densidad celular 3 años 0,443 

Tamaño celular 3 años 0,431 

Coeficiente de variación 3 años 0,482 

Hexagonalidad 3 años 0,906 
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Variables estudiadas a los 4 años 

Variable Shapiro-Wilk 

Agudeza visual sin corrección 4 años 0,234 

Agudeza visual con corrección 4 años 0,003 

EE subjetivo 4 años 0,001 

EE auto-refractómetro 4 años 0,024 

Esfera auto-refractómetro 4 años 0,009 

Astigmatismo auto-refractómetro 4 años 0,320 

PIO 4 años 0,301 

Profundidad de cámara anterior (Pentacam) 4 años 0,922 

Volumen de cámara anterior 4 años 0,5635 

Distancia lente-endotelio 4 años 0,476 

Distancia lente-cristalino 4 años 0,112 

Diámetro pupilar 4 años 0,78 

Paquimetría 4 años 0,2746 

Ángulo 4 años 0,789 

MD 4 años 0,703 

LV 4 años 0,6922 

Índice de eficacia 4 años <0,0001 

Índice de seguridad 4 años <0,0001 

SIA obtenido con Pentacam 4 años 0,4515 

SIA obtenido con auto-refractómetro 4 años 0,5661 

Densidad celular 4 años 0,663 

Tamaño celular 4 años 0,879 

Coeficiente de variación 4 años 0,474 

Hexagonalidad 4 años 0,0517 
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7.6  Anexo 6. Biomicroscopía de los pacientes a los cuatro años 
 

 

Figura 45. Paciente 1, ojo derecho. 

 

 

Figura 46. Paciente 1, ojo izquierdo. 
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Figura 47. Paciente 2, ojo derecho. 

 

 

Figura 48. Paciente 2, ojo izquierdo. 
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Figura 49. Paciente 3, ojo derecho. 

 

 

Figura 50. Paciente 3, ojo izquierdo.
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Figura 51. Paciente 4, ojo derecho. 

 

 

Figura 52. Paciente 4, ojo izquierdo. 

 



Anexos 
 

 228 

 

 

Figura 53. Paciente 5, ojo derecho. 

 

 

Figura 54. Paciente 5, ojo izquierdo. 
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Figura 55. Paciente 6, ojo derecho. 

 

 

Figura 56. Paciente 6, ojo izquierdo. 
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Figura 57. Paciente 7, ojo derecho. 

 

 

Figura 58. Paciente 7, ojo izquierdo. 
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Figura 59. Paciente 8, ojo derecho. 

 

 

Figura 60. Paciente 8, ojo izquierdo. 
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Figura 61. Paciente 9, ojo derecho. 

 

 

Figura 62. Paciente 9, ojo izquierdo.         
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