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I. Resumen 

Se estima que el 52% de la población mundial sufrirá miopía en 2050, con 

un 10% de miopía magna. El desarrollo de miopía magna se ha correlacionado 

con la edad de aparición de miopía, siendo la longitud axial el parámetro objetivo 

que mejor monitoriza el incremento de la miopía en la infancia y la adolescencia. 

Así, las nuevas terapias médicas enfocadas al enlentecimiento y reducción de la 

longitud axial del ojo (atropina 0.01% o 7-metilxantina) podrían limitar las 

complicaciones derivadas de la alta miopía. Se hace por ello necesario distinguir 

la variabilidad de las medidas de longitud axial (AL) en distintos días, en 

pacientes miopes y altos miopes, para distinguirla de un aumento real de la 

longitud axial en las distintas visitas. 

Un mismo observador midió, mediante interferometría óptica, la AL de 

ambos ojos de 50 sujetos participantes, en dos sesiones separadas por un 

periodo inferior a 4 meses, en que no se espera un crecimiento real de la AL, 

durante el mismo rango horario. Tras la adquisición de las medidas, y mediante 

un análisis estadístico de Bland y Altman, se estimó la reproducibilidad inter-

sesión de las medidas. 

Se obtuvo una desviación estándar de la AL intra-sujeto inter-sesión de 

1.25m y una reproducibilidad inter-sesión de 88m. Segmentando el análisis 

según criterios biométricos, la desviación estándar de la AL fue de 0.3m en ojos 

emétropes y 0.8m en ojos miopes. Clínicamente pueden entenderse como 

variaciones pequeñas, tanto en valores absolutos como porcentuales; 

tratándose así de medidas altamente reproducibles. El estudio segmentado entre 

ojos emétropes, miopes y altos miopes confirmó la alta reproducibilidad de 

medidas inter-sesión en todos los grupos. 

La medida de la longitud axial mediante interferometría presenta una 

excelente reproducibilidad intersesión, lo que permite monitorizar el crecimiento 

de la miopía tanto en magnitudes bajas como elevadas. Un incremento en la 

longitud axial superior a 0.088mm supera la variabilidad inter-sesión esperada, 

indicando, por tanto, crecimiento real de la miopía. 
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II. Introducción 

Contexto 

La miopía y su evolución a Miopía Magna son defectos de refracción 

debidos a la progresiva elongación axial del ojo y/o defectos en la curvatura 

corneal. 

Se define la Miopía Magna o Alta Miopía como aquel defecto de refracción 

que necesite de una corrección mayor de -5.00D(1,2). Esta última, que puede ir 

acompañada de complicaciones mayores, e incluso ceguera, hace necesario un 

seguimiento y control más estrecho de los pacientes afectados(2) siendo la 

longitud axial el parámetro objetivo que mejor monitoriza el incremento de la 

miopía en la infancia y la adolescencia(3). 

La OMS estimaba en 2010 que el 27% de la población mundial (1893 

millones de personas) estaba afectada de miopía, siendo un 2,8% de la 

población (170 millones) Miopía Magna o Alta Miopía(1,2) . Para el año 2050 se 

estima un aumento de la prevalencia, llegando a afectar hasta el 52% de la 

población mundial (4949 millones) con un 10.0% de Miopía Magna (925 

millones)(1,2). 

Mientras en adultos la primera causa de discapacidad visual son las 

cataratas, en jóvenes lo es la miopía(2,4), asociando patología retiniana(2,5), así 

como incrementando el riesgo de cataratas(2,6) y glaucoma(2,7). 

Se ha visto como el desarrollo de Miopía Magna se correlaciona con la 

edad de aparición de miopía; de este modo, frenando la progresión de la miopía 

es posible limitar las complicaciones asociadas a Alta Miopía(1,8). 

Justificación 

Nuevos estudios y prometedores alternativas en tratamientos médicos 

van surgiendo para tratar de frenar o enlentecer la progresión de la miopía, así 

como recomendaciones en cuanto al estilo de vida(2,8,9), sumándose a la 

tradicional corrección con lentes y a la ortoqueratología(2). 

El uso de atropina 0.01% – aprobada por la FDA para el tratamiento de la 

ambliopía, no así para miopía – ha demostrado ser beneficiosa para el 

enlentecimiento de la progresión de la miopía en niños(2,9,10). Por su parte, el 
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tratamiento con 7-metilxantina, se ha demostrado capaz de reducir y enlentecer 

la elongación axial del ojo(2,9,11). 

Las medidas de AL por interferometría óptica son un parámetro útil para 

la estimación objetiva de la progresión de la miopía, superando a la clasificación 

refractiva pura clásica al evitarse artefactos derivados del estado acomodativo 

ocular durante la exploración(12). 

Con todo ello, se estima fundamental distinguir la variabilidad de las 

medidas de longitud axial (AL), en distintos días, en pacientes miopes y altos 

miopes; para diferenciarlo del crecimiento real de la longitud axial. 

ZEISS IOLMaster® se ha establecido como Gold Standard(13) en el 

seguimiento de los pacientes con miopía y miopía magna, así como en la 

evaluación del éxito de las investigaciones de éstos nuevos tratamientos 

médicos y farmacológicos. Es abundante la literatura científica que aborda la 

repetibilidad de medidas intra-sesión(14), así como la reproducibilidad inter-

dispositivo(15,16) . No obstante, ningún estudio aborda aún de forma específica 

la reproducibilidad de medidas – entre distintas sesiones – con un mismo 

observador, de la deformidad o elongación axial del ojo en individuos miopes y 

altos miopes con IOLMaster. Incluso, los pocos estudios que abordan 

reproducibilidad, bien lo hacen intersesión e inter-observador(15), bien no utilizan 

la metodología más adecuada para ello(17); siendo el análisis estadístico de 

datos propuesto por Bland y Altman el más apropiado, ya que permite distinguir 

el error aleatorio del error sistemático en las medidas(18-21). 

Describir cuales son los límites en la variabilidad de medidas, que 

distinguen el error aleatorio intersesión de una variación de la AL real en la 

naturaleza, se considera imprescindible para valorar con corrección el efecto de 

potenciales terapias médicas de control de la miopía. 

Hipótesis 

Las medidas de AL por interferometría de coherencia parcial óptica (ICP) 

son suficientemente reproducibles entre dos sesiones mediante ZEISS 

IOLMaster® 500. A su vez, no se espera que dichas medidas registren una 

mayor variabilidad en ojos miopes que en el resto de ametropías u ojos 

emétropes. 
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Objetivos 

Objetivo Principal del Estudio 

Estudiar la reproducibilidad intersesión de las medidas de la AL en ojos 

miopes y altos miopes mediante ICP óptica. 

Objetivos Secundarios 

Comparar la reproducibilidad de las medidas de la AL por ICP en ojos 

miopes a diferencia de altos miopes. 

Comparar la reproducibilidad intersesión por ICP en ojos miopes y ojos no 

miopes (emétropes e hipermétropes). 

III. Material y Métodos 

Diseño del Estudio 

Se planeó un estudio experimental para comprobar la reproducibilidad 

intersesión de la toma de medidas de longitud axial (AL) mediante biometría 

óptica no invasiva; así como la comparación de dichas medias entre ojos miopes, 

altos miopes, hipermétropes y emétropes. El diseño del estudio y los 

procedimientos se realizaron de acuerdo con la Declaración de Helsinki(22) . Se 

proveyó de información detallada sobre la naturaleza de la investigación y se 

dispuso el correspondiente consentimiento informado para la participación en 

estudios de investigación y en éste en concreto (VER ANEXO D). 

Aspectos Éticos 

El estudio fue aprobado por la Comisión Investigación del Instituto 

Universitario de Oftalmobiología Aplicada (IOBA) de la Universidad de Valladolid 

en la reunión de 23 de noviembre de 2017 (VER ANEXO A) así como por el Comité 

Ético de Investigación Clínica del Área de Salud Valladolid-Este (CEIC-VA-

ESTE-HCUV) el 14 de diciembre de 2017 con el código PI 17-864 (VER ANEXO B) 

Sistemática 

En el estudio se recogieron las medidas de ambos ojos de 50 pacientes 

del IOBA. Se incluyeron aquellos sujetos emétropes y amétropes (miopes, altos 

miopes e hipermétropes) sanos y con facultades para comprender, aceptar y que 

dieron su consentimiento para la inclusión de sus datos en estudios de 

investigación. Dichos pacientes acudieron para la realización de medidas previas 
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a cirugías de lentes intraoculares. Se excluyeron los pacientes ya sometidos a 

tratamientos oftálmicos médicos o quirúrgicos, que pudieran conllevar 

variaciones en la AL. Las medidas de AL se tomaron mediante el actual Gold 

Standard, interferometría de coherencia parcial óptica (ICP) con ZEISS 

IOLMaster® 500(13,23). 

ZEISS IOLMaster® 500 realiza las mediciones mediante un diodo laser 

que emite un doble haz de luz coaxial de 780nm de alta coherencia, midiendo la 

reflexión de los mismos entre córnea-epitelio pigmentario retiniano. Esto 

previene la sensibilidad ante movimientos longitudinales del globo ocular y 

permite realizar la biometría con riesgo nulo para el paciente, al ser no invasivo 

y sin contacto(13,23). 

Dos optometristas con experiencia fueron asignados al estudio, realizando 

cada observador las medidas de un mismo paciente, para minimizar las 

variaciones debidas al manejo del instrumento. Para realizar la medición, el 

observador indicaba al paciente como colocarse, con la barbilla en la mentonera, 

la cabeza sobre la cinta de apoyo frontal y sujetándose en los dos agarres 

laterales. Se alineaban después los ojos del paciente y el IOL Master 500® con 

el nivel de los puntos rojos de fijación hasta enfocar los 6 spots periféricos(24). 

Una vez colocado el paciente, se indicaba que parpadease, para obtener una 

película de lágrima homogénea(25) y mirase directamente a la luz roja 

parpadeante, de modo que la AL medida sea la AL de refracción sobre el centro 

de la mácula, en lugar de la AL anatómica(24). Durante la adquisición de las 

medidas, los pacientes fueron instruidos en no fijar la mirada sobre objetos 

cercanos para no inducir un cambio en la longitud axial, debido a cambios en el 

grosor coroideo durante la acomodación(26). En casos de dificultades para ver 

la luz roja de fijación con el ojo estudiado se pidió fijar la vista en un objeto alejado 

en frente de forma provisional(24). 

La definición de reproducibilidad adoptada en este estudio es la 

establecida por la British Standards Institution y la International Standards 

Organization(27). 

 Reproducibilidad Intersesión: Conjunto de lecturas obtenidas, bajo 

condiciones de reproducibilidad, utilizando el mismo método. Se recogieron 2 
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medidas consecutivas de AL obtenidas en ambos ojos de pacientes que no se 

habían sometido a tratamientos oftálmicos médicos o quirúrgicos, separadas por 

un lapso de tiempo máximo aproximado de 4 meses en que no cabría esperar 

un crecimiento real de la AL del ojo. 

Comparación entre ojos miopes y altos miopes: tradicionalmente se ha 

estimado la severidad de los defectos refractivos según equivalentes esféricos 

(SE), expresados en dioptrías (D). En este estudio definimos miopía como una 

−5.00𝐷 < 𝑆𝐸 ≤ −0.50𝐷, siendo así miopía magna o alta miopía una  

𝑆𝐸 ≤ −5.00𝐷(1,28,29). Se clasificaron también los ojos siguiendo criterios 

biométricos, estableciendo que existe miopía en ojos con  

24.50𝑚𝑚 < 𝐴𝐿 < 26.00𝑚𝑚 y miopía magna en ojos con 𝐴𝐿 > 26𝑚𝑚(29-31). 

Comparación entre ojos miopes y no miopes: De modo análogo se 

estableció la emetropía en una −0.50𝐷 < 𝑆𝐸 < +0.50 y la hipermetropía en  

𝑆𝐸 ≥ +0.50𝐷 para realizar los análisis comparativos correspondientes. Según 

criterios biométricos, se clasificaron los ojos en emétropes si  

22.00 𝑚𝑚 < 𝐴𝐿 < 24.50𝑚𝑚 e hipermétropes si 𝐴𝐿 < 22.00𝑚𝑚(31,32). 

Análisis Estadísticos 

Mediante una plantilla de datos (VER ANEXO C) se recogieron las medidas 

y datos de interés para el estudio. Dichos datos fueron transferidos 

posteriormente a un soporte informático seguro, encriptado y protegido por 

contraseña, Microsoft® Excel para Mac, versión 16.12. No se recogieron datos 

de filiación, identificándose cada paciente por un número dentro del estudio. 

Se transfirieron los datos de un total de 100 ojos a una base de datos en 

IBM® SPSS® Statistics, versión 25, para macOS, donde se realizaron todos los 

cálculos y gráficos estadísticos. La distribución normal de los datos fue 

comprobada mediante test de Saphiro-Wilks y Kolmogorov-Smirnov con 

corrección de Lilliefors. Todos los datos exhibían una distribución normal. Dada 

la nula información aportada por sendos ojos de un mismo paciente(33-35), se 

utilizaron tablas de aleatorización(36) para incluir solo 1 ojo por paciente  

(𝑛 = 50), evitándose así errores derivados de la toma de ambos valores en 

órganos pareados(33-35). 
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Las nuevas distribuciones, de acuerdo con los parámetros citados 

anteriormente, se ajustaban una distribución normal. Mediante un test t-Student 

se evaluó la presencia de diferencias sistemáticas entre las medidas tomadas en 

uno y otro día (también denominado error sistemático) en la muestra. Se 

elaboraron gráficos de diferencias frente a medias (“Bland-Altman plots”) para 

evaluar la relación entre diferencias de AL y las medidas obtenidas, así como la 

distribución de las mismas(18-21). El LoA (límite de concordancia) del 95% se 

definió como la media de las diferencias de las medidas obtenidas entre ambas 

sesiones (𝐴𝐿1+2
̅̅ ̅̅ ̅̅ ̅̅ ) ±1.96𝑠(19,21,25), donde valores más bajos indicarían mayor 

reproducibilidad(20,21,25); siendo “s” la desviación estándar de dichas 

diferencias. Mediante un ANOVA se calculó la desviación estándar de las 

medidas de los 50 ojos que conforman la muestra objeto de estudio (desviación 

estándar intra-individuo, SW). 2.77𝑠𝑊 se corresponde con la reproducibilidad 

intersesión(19,25). La reproducibilidad intersesión se expresó también como el 

porcentaje de la media de las medidas (𝐶𝑅 =
2.77𝑠𝑊

𝑥̅𝐴𝐿2+𝐴𝐿1
⁄ )(19,25). El 

coeficiente de variación intra-individuo (CVW) se calculó como: 

𝐶𝑉𝑊 =
𝑆𝑊

𝑥̅𝐴𝐿2+𝐴𝐿1
⁄ (19,25). Se obtuvieron coeficientes de correlación de Pearson 

y Spearman para evaluar posibles asociaciones entre las variables (diferencia 

entre medidas – 𝐴𝐿2−1 – y media de las medidas tomadas en 2 días diferentes – 

𝐴𝐿̅̅̅̅
1+2–). 

Se realizaron análisis segmentados según los criterios biométricos y 

refractivos citados. Las comparaciones se establecieron tomando los siguientes 

criterios: 

Criterios biométricos: ojos miopes, altos miopes y emétropes. 

Criterios refractivos: ojos miopes, altos miopes, ojos con defectos de 

refracción mixto (hipermetropía + miopía) y ojos emétropes + hipermétropes. 

Se consideró estadísticamente significativo, para todos los test 

estadísticos, un 𝜌 < 0.05. Los datos de las diferentes tablas y figuras se expresan 

en milímetros. 
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IV. Resultados 

Al evaluar el coeficiente de correlación 

entre AL de OD y OI, para una muestra total 

de 100 ojos, se encontró una correlación 

cuasi perfecta entre ambos, 𝑟 = 0.968; 

𝜌 < 0.001; 𝑟𝑆 = 0.963; 𝜌 < 0.001, como se 

puede apreciar en la Fig. I. 

Dado que ambos ojos no aportaron más información que uno solo de cada 

paciente, y para evitar errores derivados de la toma de datos de más de un 

órgano pareado en cada paciente (33-35), mediante tablas de aleatorización(36) 

se extrajeron los datos correspondientes a un solo ojo aleatorio por individuo, 

resultando una muestra total objeto de estudio, 𝑛 = 50 ojos.  

Estadística Descriptiva 

El estudio reclutó un total de 50 pacientes (17 hombres y 33 mujeres), con 

una edad media de 34.38 ± 9.77 años [17 − 67]; 𝐸𝐸𝑀 = 0.55. De los ojos 

estudiados, según criterios biométricos, el 68% eran miopes o altos miopes (18 

miopes, 16 altos miopes) y el 32% emétropes (16 ojos). Fig. II. 

Siguiendo criterios refractivos, el 80% eran miopes o altos miopes, en un 10% el 

defecto de refracción era mixto, un 8% eran hipermétropes y un 2% emétropes. 

Entendida la alta miopía o Miopía Magna como aquella cuyo defecto de 

refracción es < −5.00𝐷(1) , del total de ojos un 32% eran miopes y un 48% altos 

miopes (Fig. II). 

Figura I. Correlación entre ALOD y ALOI.  
Se puede apreciar una pendiente 𝑎 ≈ 1 

 

Figura II Distribución de frecuencias de ametropías de la muestra de ojos estudiados según criterios biométricos 

y refractivos. 

CRITERIOS BIOMETRICOS 

EMETROPÍA 
MIOPÍA 

MIOPÍA 
MAGNA 

CRITERIOS REFRACTIVOS 

DEFECTO MIXTO 

MIOPÍA MAGNA 

MIOPÍA 

EMETROPÍA HIPERMETROPÍA 
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En las tablas se presentan los datos descriptivos de AL en los días 1 y 2 

(AL1 y AL2, respectivamente), para los datos agrupados según criterios 

biométricos (Tabla 1) y refractivos puros (Tabla 2). 

Tabla 1 Descriptivos de los datos de AL en los días 1 y 2 para datos agrupados según criterios biométricos de 

ametropías y emetropía. 

 

Tabla 2 Descriptivos de los datos de AL en los días 1 y 2 para datos agrupados según criterios refractivos puros de 

ametropías y emetropía. 

 

Estadística Analítica 

Los test de normalidad demostraron la normalidad de las distribuciones 

de datos de AL1 y AL2 (Fig. III). Los descriptivos de las medias y diferencias de 

AL1 y AL2 aparecen reflejados en las Tablas 1 y 2. 

 

Figura III Distribución de frecuencias de los datos de AL1 y AL2. 
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Mediante un test t-Student (Tabla 3) no se pudo establecer existencia 

diferencias sistemáticas significativas. 

Tabla 3 Test t-Student para datos pareados. Se rechazó Ha, con un nivel de significación 𝜌 = 0.642 ⟹ 𝜌 > 0.05; 

 𝑛 = 50. 

 

El análisis de los datos mediante gráficas de Bland y Altman arrojó un 

“bias” o sesgo de 0.003mm, para una 𝑛 = 50. El LoA superior calculado de 

+0.092 y el LoA inferior de -0.086 están reflejados junto al sesgo de los datos 

estudiados en la Figura IV.  

[(+)𝐿𝑜𝐴 = 𝐴𝐿2−1
̅̅ ̅̅ ̅̅ ̅̅ + 1.96 × 0.05;(−)𝐿𝑜𝐴 = 𝐴𝐿2−1

̅̅ ̅̅ ̅̅ ̅̅ − 19.96 × 0.045]. 

 

Figura IV Gráficos de Bland y Altman ( 𝐴𝐿1+2
̅̅ ̅̅ ̅̅ ̅̅  frente a 𝐴𝐿2−1) para una 𝑛 = 50. Se calcularon los LoA (“limits of 

agreement”) superior e inferior (líneas quebradas) y el “bias” o sesgo (línea continua). Se puede apreciar un valor 

“outlier” para una 𝐴𝐿1+2
̅̅ ̅̅ ̅̅ ̅̅ = 24.33𝑚𝑚 y una 𝐴𝐿2−1 = −0.23𝑚𝑚. Todos los valores restantes se encuentran en el 

intervalo del 95% de los límites de concordancia. 

No pudo afirmarse la existencia de correlación entre la distribución de las 

diferencias de AL y las medias mediante test de correlación de Pearson o 

Spearman (𝜌 > 0.05). Tabla 4. 

Tabla 4 Coeficientes de Correlación de Pearson y Rho de Spearman para 𝐴𝐿1+2
̅̅ ̅̅ ̅̅ ̅̅  y 𝐴𝐿2−1. El nivel de significación 

>0.05; 𝑛 = 50. 
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El coeficiente de variación intra-individuo (CVw) y la reproducibilidad 

intersesión calculados están reflejados en la Tabla 5. 

Tabla 5 CVw y reproducibilidad expresados en % junto a la 𝐴𝐿1+2
̅̅ ̅̅ ̅̅ ̅̅  para una 𝑛 = 50. Medidas en milímetros. 

REPRODUCIBILIDAD INTERSESIÓN (𝒏 = 𝟓𝟎) 

 Media Global AL (Rango) Sw 
Reproducibilidad  
(Coeficiente de R) 

CVw (%) 

 25,21(21.55/29.65) 0.032 0.088 (0.003%) 0.125 

Dado el valor extremo (reflejado en la Fig. IV), se realizaron los mismos 

cálculos y gráficas de Bland y Altman para una muestra corregida 𝑛𝐶 = 49, 

descartando dicho valor de la muestra objeto de estudio(20). Los cálculos 

obtenidos se reflejan en las Tablas 6-9 y Fig. V. 

Se obtuvieron también los LoA para la distribución de 𝐴𝐿2−1
̅̅ ̅̅ ̅̅ ̅̅  sin 

segmentar, respecto a criterios refractivos de miopía, reflejada en la Figura VI. 

Tabla 6 Descriptivos de la muestra corregida 𝑛𝐶 = 49. 

 

Tabla 7 Test t-Student para datos pareados. Se comprueba una correlación perfecta, estadísticamente muy 

significativa, entre medidas de AL1 y AL2 para los sujetos objeto de estudio. No puede afirmarse la existencia de 

diferencias sistemáticas entre dichas medidas (AL2-AL1). Se rechazó Ha, con un nivel de significación  

𝜌 = 0.083 ⟹ 𝜌 > 0.05; 𝑛𝐶 = 49. 

 

Tabla 8 Coeficientes de Correlación de Pearson y Rho de Spearman para 𝐴𝐿1+2
̅̅ ̅̅ ̅̅ ̅̅  y 𝐴𝐿2−1. El nivel de significación 

>0.05;𝑛𝐶 = 49. No se puede afirmar correlación entre 𝐴𝐿1+2
̅̅ ̅̅ ̅̅ ̅̅  y 𝐴𝐿2−1. 
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Tabla 9 CVw y reproducibilidad expresados en % junto a la 𝐴𝐿1+2
̅̅ ̅̅ ̅̅ ̅̅  para una 𝑛𝐶 = 49. 

REPRODUCIBILIDAD INTERSESIÓN (𝒏𝑪 = 𝟒𝟗) 

 Media Global AL (Rango) Sw 
Reproducibilidad  
(Coeficiente de R) 

CVw (%) 

 25,23 (21.55/29.65) 0.032 0.088 (0.003%) 0,125 
 

 

Figura V Gráficos de Bland y Altman ( 𝐴𝐿1+2
̅̅ ̅̅ ̅̅ ̅̅  frente a 𝐴𝐿2−1) para una 𝑛𝐶 = 49. El 94% de los datos estudiados (46 

de 49) se encuentran en el intervalo del 95% de los límites de concordancia. 

 

Figura VI Gráficos de Bland y Altman de 𝐴𝐿2−1 frente a REFRACCIÓN MIÓPICA. El 94% de los datos estudiados se 

encuentran en el intervalo del 95% de los límites de concordancia. 
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Una vez filtrados los datos para la muestra 𝑛𝐶 = 49, según criterios 

biométricos (AL) en ojos miopes, altos miopes y emétropes; la reproducibilidad 

intersesión calculada y representada está reflejada en las Tablas 10 y 11 y en 

las Figuras VII, VIII y IX del anexo E. 

Reagrupando datos según parámetros refractivos (SE) se obtuvieron las 

Figuras X, XI, XII y XIII y las Tablas 12 y 13, presentes en el ANEXO E. 

Tabla 10 Descriptivos de la muestra 𝑛𝐶 = 49 segmentados por ametropía, según criterios biométricos. 

 

Tabla 11 CVw y reproducibilidad expresados en % junto a la 𝐴𝐿1+2
̅̅ ̅̅ ̅̅ ̅̅  para una 𝑛𝐶 = 49; segmentados por ametropía 

según criterios biométricos. 

REPRODUCIBILIDAD INTERSESIÓN (𝒏𝑪 = 𝟒𝟗) 

 Media Global AL  
(Rango) 

Sw 
Reproducibilidad  
(Coeficiente de R) 

CVw (%) 

Emétropes 23,18 (21.55/24.43) 0.007 0.02 (0.001%) 0.03 

Miopes 25,37 (24.62/25.99) 0.021 0.06 (0.002%) 0.08 

Altos Miopes 27.00 (26.03/29.65) <0.001 <0.001 (<0.001%) <0.01 

V. Discusión 

Del Material y métodos 

La sistemática de este trabajo hace hincapié en el estudio de 

reproducibilidad mediante el análisis estadístico propuesto por Bland y Altman, 

reconocida como la realmente apropiada para este tipo de estudios(18-20). El 

error en la toma de medidas se ha calculado, en mucha de la literatura científica 

disponible, acudiendo a parámetros como la comparación de medias de las 

medidas (que no tiene en cuenta la precisión de la medida), el coeficiente de 

correlación entre medidas (que mide realmente asociación de medidas, no 

concordancia con la realidad) o la regresión lineal (que no es sensible a errores 

sistemáticos entre ambas medidas)(18). La sistemática de este estudio según la 

metodología propuesta por Bland y Altman, sería la realmente apropiada para 
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estudios de repetibilidad y reproducibilidad de medidas, pues es capaz de 

establecer el rango esperable de variabilidad entre 2 medidas y con ello la 

diferencia entre, la variabilidad esperable por error sistemático (debido al 

instrumento, operador, interacción con el paciente) y error aleatorio (por el hecho 

de realizar mas de una medida; de una variación real presente en la naturaleza. 

Diferencias entre medidas < 2.77𝑆𝑤 (Reproducibilidad), serán – con un 95% de 

probabilidades en nuestro caso – debidas a errores aleatorios, siempre que no 

exista correlación entre medidas. 

Existen diversos instrumentos para estimar la AL en oftalmología además 

del IOLMaster, como AL-Scan, (Nidek Co.) o Lenstar LS 900 (Haag-Streit 

AG)(16,37,38). No obstante, se ha elegido IOLMaster se ha establecido como 

Gold Standard en la estimación de AL en clínica e investigación, sin haberse 

abordado hasta ahora la reproducibilidad de sus medidas inter-sesión con un 

mismo observador, algo esencial para el control clínico de la progresión de la 

miopía. 

Una mayor exactitud de los datos podría conseguirse realizando las 

sucesivas mediciones a misma hora cada día. Algunos estudios proponen 

realizar las medidas entre las 11AM y las 14PM(39), en cualquier caso, no existe 

uniformidad en cuanto al mejor periodo de medición de ojos, si bien es cierto que 

deben evitarse variaciones diurnas que lleven a un error en la toma de datos. En 

nuestro caso las mediciones se realizaron entre 11AM y 18PM, periodo usual de 

consulta con los pacientes y en que se esperaría la mínima variabilidad de la 

AL(40) derivada de cambios en la oxigenación de la córnea durante la noche, 

(que da lugar a un cierto edema corneal en las primeras horas tras el despertar) 

o de presión arterial intraocular (máxima en la mañana, siguiendo un ritmo 

circadiano)(40). 

Del mismo modo, un periodo de seguimiento más corto podría asegurar 

una mayor certeza de ausencia de variaciones en la AL. Estudios anteriores 

establecían solo un aumento de 0.13mm en 2 años, aunque se estima que ojos 

altos miopes tienen un crecimiento mayor (41). No obstante, las citas de control 

médico no suelen producirse en la práctica clínica habitual en periodos más 

cortos que éste; siendo además suficiente en nuestro estudio para establecer la 
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repetibilidad de medidas y su utilidad como criterio de control médico de 

progresión miópica. 

De los Resultados 

Se obtuvo una desviación estándar de AL intra-sujeto inter-sesión de 

1.25m (𝐶𝑉𝑊 = 0.125%) y una reproducibilidad inter-sesión para una nC = 49 de 

88m (0,088mm). Realizando el análisis segmentado según criterios 

biométricos, dicha desviación intra-sujeto fue incluso inferior (0.3m  

– 𝐶𝑉𝑊 = 0.030% en ojos emétropes – y 0.8m – 𝐶𝑉𝑊 = 0.084% – en miopes). 

Al establecer los LoA para una nC = 49 no se encontraron diferencias 

notables en cuanto a reproducibilidad intersesión agrupando a los sujetos por 

criterios biométricos o refractivos puros; en ambos casos el 94% de las medidas 

obtenidas se encontraron dentro del 95% de los límites de concordancia. 

El estudio segmentado de reproducibilidad en ojos miopes y altos miopes 

confirmó la alta reproducibilidad de medidas inter-sesión (2.77𝑆𝑊 ⟹ 59𝜇𝑚 en 

miopía y < 0.01𝜇𝑚 en alta miopía). En ojos emétropes, ésta fue de 20𝜇𝑚. 

Un análisis segmentado entre individuos miopes, altos miopes y no 

miopes según criterios refractivos arrojó resultados similares (2.77𝑆𝑤 ⟹ 62𝜇𝑚 

en ojos miopes y 0.00𝜇𝑚 en altos miopes, así como emétropes e hipermétropes 

o defectos de refracción mixtos), no encontrándose diferencias notables entre la 

agrupación de la ametropía y el grado de miopía según criterios biométricos o 

refractivos. 

Clínicamente pueden entenderse todas las anteriores como variaciones 

pequeñas, tanto en valores absolutos como porcentuales; tratándose así de 

medidas altamente reproducibles. 

De las Limitaciones 

Un mayor tamaño de muestra podría arrojar conclusiones más robustas, 

al igual que un mayor número de pacientes emétropes e hipermétropes. No 

obstante, la muestra de 50 pacientes obtenida resultó suficiente para cumplir 

nuestros objetivos de análisis y es similar (e incluso mayor) que las muestras 

presentes en otros estudios(12,42). 

Aunque estudios previos subrayan como la AL varía con la edad hasta los 

15 años(43,44), no se puede descartar que existan variaciones de la AL por 
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encima de esta edad; en cualquiera de los casos, no es esperable que se den 

en lapsos de tiempo inferiores a 4 meses y todos los pacientes incluidos en el 

estudio tenían 17 años o más. 

El sexo no se estimó como un factor diferencial en cuanto a 

reproducibilidad de medidas inter-sesión(44). 

Estudios recientes establecen ya las limitaciones a la hora de interpretar 

resultados entre estudios en los que se tiene en cuenta distintos criterios para 

diferenciar entre emetropía, miopía y miopía magna(31). De acuerdo con ello y 

para unificar medidas, nuestro estándar sigue los criterios presentes en la mayor 

parte de la literatura científica(1). 

VI. Conclusiones 

La estimación de la progresión de la miopía mediante medidas de AL por 

interferometría de coherencia óptica es altamente reproducible inter-sesión, 

tanto en individuos miopes como altos miopes y no miopes. 

La reproducibilidad de ojos miopes y altos miopes es similar, no 

encontrándose diferencias estimables. De igual modo, el rango de variabilidad 

en ojos no miopes (emétropes e hipermétropes) debido a errores aleatorios es 

muy pequeño. 

La reproducibilidad esperable siguiendo criterios de clasificación tanto 

biométricos como refractivos puros es similar, a pesar de encontrarse el primero 

menos afectado por otros parámetros, como puede ser la acomodación del 

cristalino. 

Variaciones en la AL medida mediante interferometría que excedan 

0.088mm en dos días diferentes pueden atribuirse a un aumento neto de la 

longitud axial, lo que proporciona una valiosa información para distinguir la 

potencial efectividad de estrategias terapéuticas, de la variabilidad inter-sesión 

esperable con este sistema diagnóstico. 
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Tabla 13 Descriptivos de la muestra 𝑛𝐶 = 49 segmentados por ametropía, 

según criterios refractivos. 

Tabla 13 CVw y reproducibilidad expresados en % junto a la 𝐴𝐿1+2
̅̅ ̅̅ ̅̅ ̅̅  para una 

𝑛𝐶 = 49; segmentados por ametropía según criterios refractivos. 

Figura VII. Gráficos de Bland y Altman ( 𝐴𝐿1+2
̅̅ ̅̅ ̅̅ ̅̅  frente a 𝐴𝐿2−1) segmentados 

por ametropía como EMÉTROPES según criterios biométricos. El 93% de los 

datos estudiados (14 de 15) se encuentran en el intervalo del 95% de los límites 

de concordancia. 

Figura VIII Gráficos de Bland y Altman ( 𝐴𝐿1+2
̅̅ ̅̅ ̅̅ ̅̅  frente a 𝐴𝐿2−1) segmentados 

por ametropía como MIOPES según criterios biométricos. El 89% de los 

datos estudiados (16 de 18) se encuentran en el intervalo del 95% de los 

límites de concordancia. 

Figura VIII Gráficos de Bland y Altman ( 𝐴𝐿1+2
̅̅ ̅̅ ̅̅ ̅̅  frente a 𝐴𝐿2−1)  segmentados 

por ametropía como ALTOS MIOPES según criterios biométricos. El 94% de 

los datos estudiados (15 de 16) se encuentran en el intervalo del 95% de los 

límites de concordancia. 
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Figura XII Gráficos de Bland y Altman (REFRACCIÓN MIÓPICA frente a 

𝐴𝐿2−1) segmentados por ametropía como MIOPES según criterios refractivos. 

El 93% de los datos estudiados (13 de 14) se encuentran en el intervalo del 

95% de los límites de concordancia. 

Figura XII Gráficos de Bland y Altman (REFRACCIÓN MIÓPICA frente a 

𝐴𝐿2−1) segmentados por ametropía como ALTOS MIOPES según criterios 

refractivos. El 96% de los datos estudiados (23 de 24) se encuentran en el 

intervalo del 95% de los límites de concordancia. 

Figura XII Gráficos de Bland y Altman (REFRACCIÓN MIÓPICA frente a 

𝐴𝐿2−1) segmentados por ametropía como DEFECTO DE REFRACCIÓN 

MIXTO según criterios refractivos. El 100% de los datos estudiados se 

encuentran en el intervalo del 95% de los límites de concordancia. 

Figura XII Gráficos de Bland y Altman (REFRACCIÓN MIÓPICA frente a 

𝐴𝐿2−1) segmentados por ametropía como EMÉTROPES + 

HIPERMÉTROPES según criterios refractivos. El 100% de los datos 

estudiados se encuentran en el intervalo del 95% de los límites de 

concordancia. 
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