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RESUMEN 

La presbicia es una condición inevitable que impacta negativamente en la calidad 

de vida. Aunque existen diversas opciones quirúrgicas, no está claro si existen 

diferencias en sus beneficios y riesgos potenciales. Esta revisión sistemática de 

ensayos clínicos aleatorizados (ECA) tuvo como objetivo evaluar la eficacia y 

seguridad comparativa de las intervenciones quirúrgicas para el tratamiento de la 

presbicia siguiendo la metodología de la Colaboración Cochrane. Mediante una 

búsqueda exhaustiva, se identificaron 13564 registros , de los cuales se incluyeron 

cuatro ECA con un total de 300 participantes (600 ojos) con presbicia y sin otras 

comorbilidades como catarata. Los estudios se realizaron en Croacia (2 ECA), 

Egipto (1 ECA) y Turquía (1 ECA), y cada uno comparó un par diferente de 

intervenciones con seguimientos a tres y seis meses. Dos estudios evaluaron el 

implante de distintos tipos de lentes intraoculares tras lensectomía refractiva (LR), 

uno comparó la LR con cirugía refractiva corneal, y otro analizó dos técnicas de 

cirugía refractiva corneal. Se evaluaron la independencia de gafas para la visión 

cercana e intermedia, la calidad de vida, la agudeza visual binocular no corregida 

lejana, la satisfacción de los participantes, la sensibilidad al contraste binocular y la 

frecuencia de eventos adversos. No fue posible realizar síntesis cuantitativa por el 

número insuficiente de ECA y marcada heterogeneidad. Los resultados sugieren 

que no hay evidencia suficiente para determinar diferencias en la eficacia y 

seguridad de las intervenciones quirúrgicas para pacientes con presbicia. La certeza 

de la evidencia fue muy baja, con datos limitados al corto (3 meses) y mediano 

plazo (6 meses). PALABRAS CLAVE: agudeza visual, presbicia, procedimiento 

quirúrgicos operativos (DeCS/BIREME).  



 

ABSTRACT 

Presbyopia is an inevitable condition that negatively affects quality of life. 

Although various surgical options are available for its treatment, it remains unclear 

whether there are significant differences in their benefits and potential risks. This 

systematic review of randomized controlled trials (RCT) aimed to assess the 

comparative efficacy and safety of surgical interventions for presbyopia, following 

the methodology of the Cochrane Collaboration. A comprehensive search identified 

13,564 records, of which four RCT were included, comprising a total of 300 

participants (600 eyes) diagnosed with presbyopia and without other comorbidities 

such as cataracts. The studies were conducted in Croatia (2 RCT), Egypt (1 RCT), 

and Turkey (1 RCT), each comparing a different pair of interventions with follow-

ups at three and six months. Two studies evaluated the implantation of different 

types of intraocular lenses following refractive lens exchange (RLE), one compared 

RLE with corneal refractive surgery, and the remaining study analyzed two corneal 

refractive surgical techniques. The outcomes assessed included spectacle 

independence for near and intermediate vision, quality of life, uncorrected 

binocular distance visual acuity, participant satisfaction, binocular contrast 

sensitivity, and the incidence of adverse events. Due to the limited number of RCT 

and high degree of heterogeneity among studies, a quantitative synthesis was not 

possible. The results suggest that there is insufficient evidence to determine 

differences in the efficacy and safety of surgical interventions for presbyopia. The 

certainty of the evidence was rated as very low, with data limited to short-term 

(three months) and mid-term (six months) follow-ups. KEYWORDS: presbyopia, 

refractive surgical procedures, visual acuity (MeSH/NLM). 
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I. INTRODUCCIÓN 

A. DESCRIPCIÓN DE LA CONDICIÓN 

La acomodación se refiere a la capacidad del ojo para modificar su poder 

refractivo y enfocar de forma nítida las imágenes en la retina a diferentes 

distancias1. Tradicionalmente, el mecanismo de acomodación se ha explicado a 

través de la teoría de Helmholtz’s, según la cual, en respuesta a la contracción del 

músculo ciliar, se libera la tensión de la región zonular, lo que provoca un aumento 

del grosor y una reducción del diámetro del cristalino, incrementando así su poder 

refractivo2. Este mecanismo, en combinación con la miosis y la convergencia, se 

conocen como la tríada acomodativa, la cual permite que un individuo joven 

enfoque adecuadamente objetos a distancias cercanas3.  

La presbicia es una condición relacionada con la edad, caracterizada por una 

reducción progresiva del mecanismo de acomodación. Esta disminución fisiológica 

de la amplitud de acomodación alcanza un punto en el cual, estando corregida la 

visión lejana, la visión a distancias cercanas no satisface los requerimientos diarios 

de un individuo4. Aunque no existe una clasificación universalmente aceptada de la 

presbicia, se sugiere categorizarla según su severidad, basándose en los síntomas, 

la agudeza visual y la magnitud de corrección óptica “adicional” requerida para la 

visión cercana. De estos parámetros, la magnitud del poder refractivo adicional, 

expresado en dioptrías (D), se considera la medida más directa y precisa de la 

severidad de la pérdida de la acomodación. Así, un individuo con presbicia leve, 

moderada o avanzada requerirá menos de 1,25 D, entre 1,25 y 2,0 D, o más de 2,0 

D de adición para enfocar objetos a distancias cercanas, respectivamente3. 
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El inicio de los síntomas de la presbicia suele darse alrededor de los 40 años, aunque 

puede variar en función del estado refractivo previo del individuo. Su aparición 

tiende a ser más temprana en pacientes emétropes e hipermétropes, mientras que en 

personas miopes suele notarse de forma más tardía4. Los individuos con presbicia 

leve, aunque experimenten dificultades para la visión de cerca (a 40 cm del ojo), 

pueden mantener una “reserva acomodativa” que les permite una visión adecuada 

a distancias intermedias (entre 63y 80 cm). Sin embargo, aquellos con presbicia 

avanzada presentan dificultades tanto para la visión cercana como intermedia, 

debido a una pérdida total de la acomodación3.   

Se estima que para el 2030, la presbicia afectará a más de 2.1 billones de personas 

en todo el mundo5. Considerando el envejecimiento poblacional, con una mediana 

de edad proyectada de 40 años para 2050, esta condición eventualmente impactará 

a la mayoría de los individuos, independientemente de su género, etnia, o nivel 

socioeconómico6. Además, el incremento sostenido en el uso de dispositivos 

electrónicos, tanto en ámbitos profesionales como no profesionales7, junto con la 

acelerada digitalización durante la cuarentena por  la pandemia COVID-19, ha 

generado un aumento exponencial en el tiempo de exposición a pantallas. En 

consecuencia, la necesidad de una visión adecuada a distancias intermedias y 

cercanas ha cobrado mayor relevancia en la vida cotidiana, lo que ha conllevado un 

incremento en los síntomas asociados a la fatiga visual, así como una manifestación 

más temprana de los síntomas de presbicia durante la pandemia8.  

En términos generales, según el estado de cristalino se pueden distinguir dos tipos 

de presbicia: la presbicia en pacientes fáquicos, es decir, en aquellos que aún 
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conservan su cristalino natural, y la presbicia en pacientes pseudofáquicos, en 

quienes el cristalino ha sido removido mediante cirugía y sustituido por un lente 

intraocular [LIO] artificial)9. En esta revisión, el término “presbicia” se empleará 

para referirse a la primera condición, mientras que la segunda será denominada 

“presbicia pseudofáquica”.  

B. DESCRIPCIÓN DE LA INTERVENCIÓN 

Como se mencionó previamente, dependiendo de su severidad, la presbicia 

no solo afecta la visión de cerca, sino también la intermedia10. Por ello, un 

tratamiento definitivo debería restaurar la verdadera acomodación en toda su 

capacidad dinámica, permitiendo un enfoque preciso a diferentes distancias de 

trabajo de manera rápida y sin esfuerzo. Es decir, el paciente debería ser capaz de 

alternar entre la visión lejana y cercana, pasando por la visión intermedia, sin 

ninguna dificultad4.    

La corrección óptica de la limitación visual cercana e intermedia puede lograrse 

mediante el empleo de lentes aéreos (gafas) o lentes de contacto, con diseño 

monofocal (que permite el enfoque a una distancia fija determinada) o multifocal 

(que permite dos o más focos de visión). No obstante, en el caso de gafas bifocales 

(“dos focos”, generalmente lejos y cerca), el salto de la imagen que se produce al 

mirar a través del borde de la zona bifocal se ha asociado a un mayor riesgo de 

caídas en personas de edad avanzada. Por otro lado, el uso de lentes de contacto 

requiere cuidados estrictos y una adecuada higiene para prevenir infecciones graves 

de la superficie ocular11,12. Estas limitaciones, junto con los crecientes 

requerimientos visuales en tareas que demandan visión cercana e intermedia, han 
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incentivado la búsqueda de opciones quirúrgicas para la corrección de la 

presbicia13.  

Aunque existen múltiples técnicas quirúrgicas diseñadas para mejorar la visión 

cercana e intermedia en los pacientes con presbicia, hasta la fecha no se ha 

establecido un sistema de clasificación universalmente aceptado11. Estas técnicas 

varían tanto en la estructura ocular que se modifica quirúrgicamente como en el 

mecanismo óptico subyacente. Adicionalmente, dado que la presbicia es una 

condición progresiva, en sus etapas tempranas algunas intervenciones pueden 

aprovechar la reserva acomodativa; sin embargo, en estadios avanzados, donde la 

pérdida de la acomodación es total, o en casos de presbicia pseudofáquica, será 

necesaria la restauración completa del mecanismo de acomodación para permitir 

una adecuada visión a diferentes distancias3. 

Los pacientes con presbicia pseudofáquica requieren una consideración especial, 

debido a sus características únicas que los distinguen de la población fáquica y que 

pueden influir significativamente en los resultados visuales de las intervenciones 

quirúrgicas. Por ejemplo, las incisiones realizadas durante la cirugía previa pueden 

generar cicatrices e irregularidades en el epitelio y el estroma corneal, mientras que 

el LIO implantado puede inducir aberraciones ópticas. Asimismo, los pacientes 

pseudofáquicos suelen ser de mayor edad, lo que se asocia con una mayor 

prevalencia de ojo seco y una cicatrización más lenta en comparación con los 

pacientes fáquicos. Estas condiciones convierten a la presbicia pseudofáquica no 

corregida en un desafío tanto para los oftalmólogos como para los pacientes que la 

padecen14-18.    
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Las técnicas quirúrgicas disponibles pueden clasificarse, según su mecanismo de 

acción, en aquellas basadas en el principio de monovisión, o basadas en la 

multifocalidad11.   

1. Técnicas basadas en la monovisión 

En estas estrategias, la corrección visual se distribuye entre 

ambos ojos, asignando diferentes distancias focales a cada uno. Esto 

provoca que, para una distancia específica, la imagen captada por 

uno de los ojos sea más borrosa, lo que lleva al sistema visual a 

suprimirla y preferir la imagen de mayor calidad. Por ejemplo, para 

la visión lejana, el sistema visual seleccionará la imagen del ojo 

corregido para lejos, mientras que, para la visión cercana, optará por 

la imagen del ojo contralateral, corregido para cerca. Este 

mecanismo proporciona un rango más amplio de visión binocular19. 

Convencionalmente, el ojo dominante se adapta para la visión 

lejana, mientras que el ojo no dominante se ajusta para la visión 

cercana. Se ha postulado que esta preferencia se debe a que el 

desenfoque es más fácil de suprimir en el ojo no dominante20.  

El estado de monovisión puede lograrse, por ejemplo, mediante la 

inducción de anisometropía, dejando un ojo intencionalmente miope 

(entre -0,50 D y -2,00 D) para facilitar la visión cercana, mientras 

que el otro se corrige completamente para la visión lejana20. Otra 

estrategia consiste en aplicar el principio del agujero estenopeico en 

el ojo no dominante. Este enfoque bloquea los rayos periféricos 

desenfocados, permitiendo que solo los rayos centrales pasen a 
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través del agujero y lleguen a la retina, lo que aumenta la 

profundidad de foco, ampliando el rango de distancias en el que un 

objeto puede permanecer enfocado21. Estas modificaciones ópticas 

pueden implementarse mediante técnicas quirúrgicas corneales, 

intraoculares o esclerales20, 22-24. 

(1) Cirugías corneales 

Los procedimientos corneales abarcan técnicas ablativas con 

láser y métodos aditivos diseñados para modificar el poder refractivo 

corneal y alcanzar objetivos refractivos específicos entre ambos 

ojos. 

Dentro de las técnicas ablativas, se encuentra la cirugía con láser, 

que elimina tejido de manera selectiva para modificar la refracción 

corneal, e incluye procedimientos ampliamente reconocidos en el 

campo de la cirugía refractiva, como la queratectomía fotorefractiva 

(PRK), la queratomileusis in situ asistida por láser (LASIK) y la 

extracción de lentículo refractivo por incisión pequeña (SMILE). 

Estas intervenciones se utilizan frecuentemente para corregir 

ametropías como la miopía, hipermetropía y astigmatismo22. 

Por otro lado, los procedimientos aditivos incluyen el uso de 

dispositivos intracorneales conocidos como corneal inlays, que se 

implantan en el ojo no dominante. Según su diseño, estos implantes 

pueden remodelar la curvatura corneal anterior, modificar el índice 

de refracción o mejorar la profundidad de foco mediante un diseño 

de agujero estenopeico. A diferencia de las técnicas ablativas, los 
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inlays son reversibles, ya que pueden ser removidos posteriormente. 

Sin embargo, su uso ha sido asociado a la aparición de opacidades 

corneales que pueden comprometer la visión, especialmente la 

visión nocturna25. 

Otra técnica relevante es la queratoplastia conductiva, que utiliza 

radiofrecuencia aplicada en la periferia del tejido corneal del ojo no 

dominante. Este procedimiento aumenta la temperatura en las fibras 

de colágeno periféricas, provocando su contracción y, con ello, una 

modificación de la curvatura corneal y su poder refractivo. A pesar 

de su sencillez y bajo costo, este procedimiento se ha asociado a altas 

tasas de regresión4,26,27.   

(2) Cirugías intraoculares 

Los procedimientos intraoculares abarcan intervenciones que 

pueden realizarse con o sin la remoción del cristalino, seguidas del 

implante de LIO en el saco capsular o en el surco ciliar23. Una opción 

es la realización de cirugías bilaterales de remoción del cristalino 

claro, también conocidas como lensectomía refractiva (LR), con 

implante de LIO monofocales de diferente poder refractivo para 

inducir anisometropía12. Este procedimiento, es similar a la cirugía 

estándar de cataratas, solo que el cristalino removido aún mantiene 

su transparencia28. Sin embargo, su principal limitación es el riesgo 

de desprendimiento de retina, que puede alcanzar hasta un 8,1% en 

pacientes miopes29. 
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Una alternativa para evitar la remoción del cristalino natural 

es el implante de LIO fáquicas, diseñadas para ser colocadas en el 

surco ciliar. Estas LIO pueden ser utilizadas tanto en pacientes 

fáquicos como en aquellos con presbicia pseudofáquica, 

proporcionando un poder refractivo adicional que mejora la visión a 

distancias cercanas e intermedias30,31. 

(3) Cirugías esclerales 

 Por otro lado, las técnicas esclerales, también conocidas 

como técnicas de expansión escleral, han sido propuestas para 

restablecer la acomodación dinámica. Estas intervenciones buscan 

incrementar la distancia entre el ecuador del cristalino y el cuerpo 

ciliar, aumentando así la tensión zonular en el ojo no dominante. Las 

técnicas incluyen la inserción de pequeños implantes a una 

profundidad de 400 µm en la esclera o la realización de 

esclerotomías radiales de hasta el 90% de la profundidad escleral32. 

No obstante, estos procedimientos implican riesgos importantes, 

como isquemia del segmento anterior, infecciones relacionadas con 

los implantes y microperforaciones accidentales durante el 

seguimiento postoperatorio12,25. 

 

1.1 Consideraciones sobre la monovisión 

El éxito o fracaso de las técnicas de monovisión depende en 

gran medida de la tolerancia individual al desenfoque durante la 

visión binocular; es decir, si el cerebro no es capaz de suprimir 
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la visión borrosa proveniente de uno de los ojos, se genera una 

imagen fantasma permanente que deteriora la calidad visual. 

Adicionalmente, algunas desventajas asociadas incluyen el 

deterioro de la visión a distancias intermedias, la reducción de la 

visión en condiciones de poca luz, de la estereopsis y de la 

sensibilidad a contraste4. 

 

2. Técnicas basadas en multifocalidad 

Para evitar las limitaciones de la monovisión, se han 

desarrollado técnicas quirúrgicas basadas en multifocalidad, cuyo 

objetivo es proporcionar dos o más focos de visión en ambos ojos, 

ya sea con procedimientos corneales o intraoculares11,12.  

 

(1) Cirugías corneales 

El uso de láser excimer ha permitido la creación de perfiles 

de ablación corneal multiasféricos que inducen cambios en la 

asfericidad corneal desde el centro hacia la periferia. Esto facilita la 

generación de múltiples focos de visión para diferentes distancias13. 

Sin embargo, estas técnicas presentan riesgos, como el incremento 

en las aberraciones ópticas y la reducción de la calidad de la visión 

lejana12. Además, una de las principales limitaciones es la falta de 

evidencia sobre los resultados a largo plazo, particularmente en 

relación con la selección y cálculo del poder de LIO en el futuro, 

cuando sea necesaria la cirugía de catarata25.  
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(2) Cirugías intraoculares 

El implante de LIO multifocales en el saco capsular tras la 

remoción del cristalino transparente mediante LR proporciona dos o 

más rangos específicos de visión. Dependiendo del diseño, estos 

LIO pueden clasificarse como refractivos, cuando incorporan zonas 

o anillos concéntricos con diferente poder refractivo; o difractivos, 

cuando dividen la luz en dos o más focos33,34. Los LIO de foco 

extendido (EDOF, por sus siglas en inglés) destacan por su diseño 

asférico que incluye una pequeña cantidad de adición de cerca. Este 

diseño permite un rango continuo de enfoque, en contraste con los 

picos bifásicos o trifásicos de los LIO bifocales o trifocales, 

respectivamente. Sin embargo, los LIO multifocales tienen como 

principal inconveniente las alteraciones visuales, como 

deslumbramiento, percepción de halos alrededor de las luces y 

disminución de la sensibilidad al contraste25.  

Por otro lado, los LIO acomodativos ofrecen una solución con óptica 

monofocal, lo que evita las alteraciones visuales asociadas a los 

multifocales. Estos lentes tienen la capacidad de desplazarse en el 

eje anteroposterior, ajustando su poder dióptrico. Sin embargo, su 

efectividad está limitada por la contractilidad residual del músculo 

ciliar, lo que reduce su amplitud acomodativa. Además, se ha 

reportado un aumento en la incidencia de opacificación de la cápsula 

posterior en estos pacientes34-36. 
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Para aquellos pacientes que desean conservar su cristalino natural, 

es posible optar por LIO fáquicos, diseñados para apoyarse en el 

surco ciliar. Entre estos, los lentes de cámara posterior disponibles 

incluyen diseños EDOF, que amplían hasta dos dioptrías la 

profundidad de foco31, y aquellos con óptica difractiva y pequeñas 

aperturas centrales que ofrecen mejoras adicionales en el rango de 

visión37. 

 

C. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACIÓN 

La presbicia es una condición inevitable con un impacto negativo en la 

calidad de vida de aquellos que la padecen. Se estima que la presbicia no corregida 

es una de las principales causas de discapacidad visual, con mayor prevalencia en 

áreas rurales de países de bajos ingresos5.  

Los pacientes con presbicia reportan entre dos y ocho veces más dificultad para 

realizar tareas que requieren visión de cerca, lo que afecta su productividad y reduce 

su calidad de vida relacionada con la visión38. En 2015, el costo global de la 

presbicia no corregida se estimó en 25,37 billones de dólares39, mientas que en 2022 

se proyectó una pérdida adicional de 315 billones de dólares40. Incluso cuando se 

corrige con gafas, la presbicia continúa teniendo un impacto significativo en la 

calidad de vida, comparable al experimentado por pacientes tratados por 

hipertensión arterial41. 

En aquellos pacientes con presbicia pseudofáquica, al tener un LIO monofocal (lo 

cual es el tratamiento estándar en muchos países de bajos ingresos y el único 
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cubierto por algunos sistemas de salud), solo se corrige la visión lejana. Como 

resultado, estos pacientes requieren el uso de gafas para la visión cercana e 

intermedia. En el 2006, el costo estimado por paciente para esta corrección en 

cuatro países europeos osciló entre 578,9 euros en Francia y 230,2 euros en 

España42.  

A pesar de la diversidad de opciones quirúrgicas disponibles para abordar la 

presbicia, aún no se ha determinado cuál es la mejor estrategia. Una evaluación 

sistemática de la eficacia y seguridad comparativa de las intervenciones quirúrgicas 

disponibles ayudaría a personalizar el tratamiento, optimizando el uso de recursos 

y mejorando la calidad de vida de los pacientes.  

Los diferentes escenarios clínicos en estos pacientes pueden agruparse en tres 

categorías:   

A) Pacientes con un cristalino aún transparente pero disfuncional, que reportan 

dificultad para enfocar objetos cercanos. 

B) Pacientes cuyo cristalino ha perdido la trasparencia, en quienes la presencia 

de catarata provoca deterioro progresivo en la calidad y cantidad de visión a 

diferentes distancias. 

C) Pacientes pseudofáquicos con LIO monofocal para visión lejana, que buscan 

mejorar su visión cercana e intermedia15,18.  

En el caso de pacientes con catarata (segundo escenario clínico), los tratamientos 

conservadores como ajustes en la prescripción de gafas o lentes de contacto, 

resultan insuficientes. La remoción de la catarata seguida del implante de un LIO 

es la única opción terapéutica que permite rehabilitar la visión. Con los avances en 
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el diseño de LIO, además de corregir la visión lejana, estos pueden ofrecer 

beneficios adicionales en la visión cercana y/o intermedia. Por este motivo, estos 

LIO se conocen como “LIO correctores de presbicia”43, aunque su objetivo 

primario siga siendo el tratamiento de la catarata.  

El manejo de los pacientes con catarata ha sido ampliamente estudiado, incluyendo 

cuatro revisiones sistemáticas de la Colaboración Cochrane44-47 que comparan 

diferentes tipos de “LIOs correctores de presbicia” en pacientes con catarata. Sin 

embargo, los resultados de estas revisiones no pueden extrapolarse directamente a 

pacientes con presbicia sin cataratas (primer escenario clínico) ni a aquellos con 

presbicia pseudofáquica con LIO monofocal (tercer escenario clínico).  

Hasta la fecha, no se han publicado revisiones sistemáticas de calidad centradas 

exclusivamente en el tratamiento quirúrgico de la presbicia en pacientes sin 

cataratas ni en aquellos con presbicia pseudofáquica. Por lo tanto, se plantea la 

siguiente pregunta de investigación: ¿Cuál es la eficacia y seguridad comparativa 

de las intervenciones quirúrgicas para el tratamiento de pacientes con presbicia? 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



14 

 

II. OBJETIVOS 

A. GENERAL 

 

• Comparar la eficacia y seguridad de las intervenciones quirúrgicas para el 

tratamiento de pacientes con presbicia.  

 

B. ESPECÍFICOS 

• Comparar la proporción de independencia de gafas, el cambio en la calidad 

de vida,  la agudeza visual binocular, y la satisfacción global de las 

intervenciones quirúrgicas para el tratamiento de pacientes con presbicia. 

• Comparar el cambio en la sensibilidad al contraste binocular, frecuencia de 

eventos adversos, complicaciones intra o postoperatorias, y la necesidad de 

cirugías adicionales o reintervenciones de las intervenciones quirúrgicas 

para el tratamiento de pacientes con presbicia.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



15 

 

III. MÉTODO 

A. Diseño del estudio 

Se realizó una revisión sistemática de intervenciones 

siguiendo la metodología de la Colaboración Cochrane48. 

 

B. Protocolo y consideraciones éticas  

El protocolo del estudio se encuentra registrado en la 

plataforma del Sistema Descentralizado de Información y 

Seguimiento a la Investigación-SIDISI (#215091) y cuenta con la 

aprobación de la Unidad Integrada de Gestión de Investigación, 

Ciencia y Tecnología, y de la Oficina de Regulación y Valoración 

Ética de la Investigación. Asimismo, cuenta con registro en la base 

de datos de la Colaboración Cochrane49.   

C. Criterios de elegibilidad de estudios primarios 

1. Tipo de estudios 

Se incluyeron ensayos clínicos aleatorizados (ECA), 

independientemente de su estado de publicación o del idioma 

empleado, y con un seguimiento mínimo de tres meses. Se 

excluyeron ensayos clínicos cruzados dado que dicho diseño no 

resulta adecuado para intervenciones quirúrgicas. 

2. Tipo de participantes 

 Se incluyeron ECA con participantes con diagnóstico de 

presbicia, incluyendo presbicia pseudofáquica, con o sin antecedente 

de cirugía refractiva previa. Se excluyeron los estudios realizados en 
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participantes con comorbilidades tales como catarata, glaucoma, 

diabetes mellitus, degeneración macular relacionada con la edad o 

retinopatía miópica.  

 

3. Tipo de intervenciones 

 Se incluyeron ECA en los cuales se comparó una 

intervención quirúrgica con otra o con una versión modificada de la 

misma, en uno o ambos ojos; incluyendo: 

• Cirugía refractiva corneal (PRK, LASIK, SMILE) 

• Queratoplastia conductiva 

• Implantes intracorneales (“corneal inlays”) 

• LIO de apoyo en cuerpo ciliar  

• Lensectomía refractiva (LR) con implante de LIO 

• Técnicas de expansión escleral 

Se excluyeron ECA en los cuales la indicación primaria de cirugía 

era la presencia de cataratas. 

 

4. Tipo de desenlaces 

 Se consideraron resultados a 12 meses como desenlace 

primario. En caso de otros tiempos se seguimiento, se planificó la 

categorización en corto plazo (≤ 3m), mediano plazo (>3-6m) y largo 

plazo (>6 m). Se incluyeron los datos correspondientes al 

seguimiento más largo disponible dentro de cada periodo de tiempo 

en cada estudio.  
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(1) Desenlaces críticos 

• Independencia de gafas para visión cercana: proporción 

de participantes sin necesidad de gafas para actividades 

de cerca.    

• Independencia de gafas para visión intermedia: 

proporción de participantes sin necesidad de gafas para 

actividades a distancia intermedia.    

• Cambio en la calidad de vida, medido con cuestionarios 

validados y reportado en formato numérico en relación 

con el valor preoperatorio.  

(2) Desenlaces importantes 

• Mejoría o mantenimiento de la agudeza visual sin 

corrección (AVSC) binocular, en unidades LogMAR; 

incluyendo: 

o Proporción de participantes que alcanzaron o 

mantuvieron una visión de 0,2 LogMAR o mejor 

para visión cercana47. 

o Proporción de participantes que alcanzaron o 

mantuvieron una visión de 0,2 LogMAR o mejor 

para visión intermedia47. 

o Proporción de participantes que alcanzaron o 

mantuvieron una visión de 0,0 LogMAR o mejor 

para visión lejana44.  
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 También se consideró la mejoría en la agudeza visual 

expresada como media en unidades LogMAR. Sin embargo, cuando 

los estudios reportaban tantos proporciones como medias, se 

priorizaron las proporciones.  

• Satisfacción del participante, evaluada mediante 

cuestionario, entrevista, escala analógica visual o 

mediante cualquier medio cuantificable. Se consideró la 

proporción de satisfacción general con el procedimiento 

y con sus resultados.  

• Cambio en la sensibilidad al contraste (SC) binocular con 

respecto a los valores preoperatorios, medido por alguna 

prueba validada. 

• Frecuencia de eventos adversos (EA), incluyendo 

alteraciones visuales como deslumbramiento, halos, y 

síntomas de ojo seco. Se calculó y comparó la proporción 

de participantes que no presentaron el desenlace. 

• Frecuencia de complicaciones intra o posoperatorias, 

incluyendo elevación aguda de la presión intraocular, 

edema corneal, complicaciones relacionadas con el flap 

corneal, o rotura de la cápsula posterior. Se calculó y 

comparó la proporción de participantes que no 

presentaron el desenlace. 
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• Frecuencia de reintervenciones/retoques. Se calculó y 

comparó la proporción de participantes que no 

presentaron el desenlace.  

 No se excluyeron estudios únicamente por la ausencia de 

reporte de los desenlaces predefinidos. Cuando alguna publicación 

no informaba los desenlaces de interés, se buscó el protocolo y se 

contactó a los autores para determinar si dichos desenlaces fueron 

medidos, pero no reportados. Se incluyeron estudios relevantes que 

evaluaron los desenlaces de interés, aunque no los presentaran en un 

formato analizable cuantitativamente, en cuyo caso se reportaron de 

forma narrativa.  

 

D. Métodos de búsqueda 

1. Búsqueda electrónica 

 Con asistencia del grupo Cochrane Eye and Vision (CEV), se 

realizaron búsquedas actualizadas al 25 de octubre del 2024, en el 

Registro Cochrane de Ensayos Controlados (CENTRAL), Ovid 

MEDLINE, Ovid, Embase, Pubmed, Literatura Latinoamericana del 

Caribe en Ciencias de la Salud (LILACS); ClinicalTrials.gov 

(www.clinicaltrials.gov) y la plataforma del Registro Internacional 

de Ensayos clínicos (ICTRP) de la Organización Mundial de la Salud 

(OMS) (www.who.int/ictrp/search/en). (ANEXO I). No se 

impusieron restricciones de idioma ni de fecha de publicación. 

http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.who.int/ictrp/search/en
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2. Búsqueda de otros recursos 

Se revisaron las listas de referencias tanto de los estudios 

individuales recuperados como de las revisiones relevantes. Se 

contactó a los autores para obtener información adicional. Se 

enviaron correos electrónicos a los autores de correspondencia de 

tres ECA; sin embargo, no se obtuvo respuesta de ninguno de ellos.  

 

E. Recolección y análisis de datos 

1. Selección de estudios 

  Los resultados de la búsqueda fueron importados a la 

plataforma Covidence50. Tras la eliminación de registros duplicados, 

se llevó a cabo un proceso de selección en dos fases, realizado por 

duplicado y de forma independiente por dos revisores (REAV y 

MJMZ). Las discrepancias se resolvieron por discusión. En la primera 

fase, se evaluaron los títulos y resúmenes, y en la segunda fase los 

textos completos. Los nombres de los autores, instituciones afiliadas o 

revistas no fueron enmascarados para los revisores durante el proceso 

de selección. Para los estudios publicados en un idioma distinto al 

inglés, español, o francés, se obtuvieron sus respectivas traducciones a 

través de la versión libre de DeepL® (DeepL SE, Germany), disponible 

en www.deepl.com/es/translator, antes de tomar la decisión final sobre 

su inclusión. 

http://www.deepl.com/es/translator
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Todos los registros considerados irrelevantes para la revisión fueron 

excluidos, documentándose su número y la justificación 

correspondiente para cada exclusión51. 

 

2. Extracción y gestión de datos 

  La extracción de datos se realizó por duplicado y de forma 

independiente por dos revisores (REAV y MJMZ), utilizando una tabla 

de extracción previamente piloteada en Covidence50. Las 

discrepancias se resolvieron por discusión. Posteriormente, estos datos 

fueron importados a RevMan Web 202352 para su análisis.  

En los casos en que se identificaron múltiples reportes de un mismo 

ensayo, estos fueron unificados para garantizar una extracción y 

análisis consistente. Se extrajeron los siguientes datos: características 

generales, diseño, métodos utilizados, tamaño muestral y los grupos de 

comparación, resultados, fuente de financiación y los conflictos de 

interés.  

 

3. Evaluación del riesgo de sesgo  

  Para cada resultado incluido en la tabla de resumen de 

resultados (SoF, summary of findings), se evaluó el riesgo de sesgo por 

duplicado y de forma independiente por dos revisores (REAV y 

MJMZ), mediante la herramienta de riesgo de la Colaboración 

Cochrane-RoB253,54. Las discrepancias se resolvieron por discusión. 

Se priorizó cuantificar el efecto de la asignación de las intervenciones 
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al inicio del ensayo independientemente de si las intervenciones se 

recibieron según lo previsto (el “efecto por intención de tratar”). Se 

evaluó el riesgo de sesgo en cinco dominios: sesgo derivado del 

proceso de aleatorización, sesgo debido a desviaciones de la 

intervención prevista, sesgo debido a la falta de datos en los resultados, 

sesgo en la medición de los resultados y sesgo en la selección del 

resultado informado; con lo cual se categorizaron como: 

• “bajo riesgo de sesgo”, cuando todos los dominios para un 

desenlace fueron clasificados con  bajo riesgo de sesgo. 

• “algunas preocupaciones”, cuando  al menos un dominio para 

un desenlace en específico presentó dudas, peroninguno fue 

clasificado  como alto riesgo. 

• “alto riesgo de sesgo”, cuando se consideró que al menos un 

dominio presentó un alto riesgo de sesgo, o cuando surgieron 

algunas dudas en varios ámbitos que disminuyeron 

sustancialmente la confianza en los datos de los resultados. 

 El riesgo global de sesgo para cada desenlace se estableció con 

base en la valoración menos favorable entre los dominios 

4. Medida del efecto del tratamiento 

  Los resultados dicotómicos, como la independencia de gafas, 

o la presencia de EA, se expresaron en términos de riesgos relativos 

(RR) con intervalos de confianza (IC) del 95%55.  
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Para los resultados de variables continuas, como el cambio en la 

calidad de vida, los datos se reportaron, de ser posible, en las escalas 

originales de cada estudio. En caso contrario se realizaron las 

conversiones necesarias, presentándolos como el cambio medio y 

desviación estándar (DE) asociada. En relación con la agudeza visual, 

se realizó la conversión de los valores del sistema decimal y Snellen a 

LogMAR56. Cuando los datos no se encontraban en un formato 

compatible con RevMan Web, se transformaron al formato requerido 

antes de ser introducidos a la plataforma57. 

Previendo el uso de diferentes instrumentos, se planeó presentar los 

datos como diferencia de medias estandarizada (DME) en lugar de 

diferencia de medias (DM), con IC95%57. Sin embargo, debido al 

número de estudios por comparación, finalmente no se utilizó la DME. 

 

5. Consideraciones con la unidad de análisis 

  Para los resultados críticos y algunos resultados importantes, 

como la mejoría o mantenimiento de la AVSC binocular, la 

satisfacción del participante, y el cambio en la SC binocular, el 

participante fue considerado la unidad de análisis.  

Para otros resultados importantes, como la frecuencia de EA o la 

necesidad de reintervenciones/retoques, que generalmente se reportan 

a nivel ocular, estos se incluyeron únicamente si el estudio consideraba 

la correlación entre ambos ojos56.  
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6. Manejo de datos faltantes 

  Se contactó con los autores de algunos estudios mediante 

correo electrónico para obtener información de datos faltantes. Sin 

embargo, no se recibió respuesta dentro del plazo establecido de cuatro 

semanas. Ante esta situación, se imputaron los datos faltantes‒como 

la DE‒ a partir de la información disponible en los estudios, como los 

IC95%59. 

Se planificó evaluar los resultados por análisis de intención a tratar 

(AIT); en caso contrario, se optaría por un análisis de casos 

disponibles.  

 

7. Evaluación del sesgo de publicación  

  Se evaluó la notificación selectiva o incompleta comparando 

los desenlaces especificados en el protocolo con los reportados en la 

publicación, o comparando los resultados con la sección de métodos. 

Aunque se planeó la construcción de gráficos de embudo y la 

realización de pruebas de asimetría para analizar el efecto de los 

estudios pequeños, esto no fue posible debido al número insuficiente 

de estudios (n<10)60. 

 

8. Síntesis de datos 

  El análisis de los datos se realizó mediante la plataforma 

RevMan Web52, con doble verificación (REAV y MJMZ). Se 

planificó realizar metaanálisis para los datos numéricos utilizando 
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modelos de efectos aleatorios55. No obstante, debido a la significativa 

heterogeneidad clínica y al número insuficiente de ECA (n<3) por 

comparación, se optó por una síntesis narrativa de los resultadosr61.  

 

9. Evaluación de la heterogeneidad 

  Se planificó evaluar la heterogeneidad clínica, metodológica 

y estadística entre los estudios para determinar si eran lo 

suficientemente similares como para agrupar sus resultados. Se había 

previsto evaluar la heterogeneidad estadística mediante la inspección 

visual de los diagramas de bosque y con el estadístico I2. En caso de 

detectar una heterogeneidad del 50%-75%, se explorarían sus posibles 

causas mediante análisis de subgrupos; y en caso de heterogeneidad 

considerable (>75%), no se combinarían los datos en un metaanálisis53. 

No obstante, los datos no fueron agrupados, ya que los estudios 

evaluaron diferentes intervenciones, por lo que la heterogeneidad 

estadística perdió relevancia. 

 

10. Análisis de subgrupos 

  Se planificó realizar análisis de subgrupos en el caso de 

contar con un número suficiente de estudios (n≥3) por grupo, 

considerando tipo de ametropía, estado del cristalino y tiempo de 

seguimiento (corto, mediano y largo plazo). 
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11. Análisis de sensibilidad 

Se había planificado realizar análisis de sensibilidad para 

explorar la robustez de los resultados y la influencia de la exclusión de 

estudios con alto riesgo de sesgo. Sin embargo, esto no fue posible dado 

que solo se incluyó un ECA por grupo de comparación 

 

F. Evaluación de la certeza de evidencia 

Se elaboraron tablas SoF por duplicado y de manera independiente 

por dos revisores (REAV y MJMZ) mediante la metodología GRADE62 

utilizando el software GRADEpro63. Las discrepancias se resolvieron 

mediante discusión.  

Se incluyeron los siguientes desenlaces: 

1. Independencia de gafas para visión cercana  

2. Independencia de gafas para visión intermedia 

3. Cambio en la calidad de vida 

4. Mejoría o mantenimiento de la AVSC binocular lejana en 0,0 

LogMAR o mejor 

5. Satisfacción del participante 

6. Cambio en la SC binocular  

7. Frecuencia de EA 

Debido a su uso frecuente en la práctica clínica, se priorizaron las 

comparaciones entre: 

• Diferentes tipos de LIO luego de LR 
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• Cirugía intraocular versus cirugía corneal. 

• Diferentes patrones de ablación en cirugía refractiva.  

La certeza de la evidencia se redujo en presencia de alto riesgo de 

sesgo en los estudios incluidos, inconsistencia, evidencia indirecta, 

imprecisión en los resultados y alta probabilidad de sesgo de 

publicación. 
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IV.  RESULTADOS 

A. Descripción de los estudios primarios 

1. Resultados de la búsqueda 

La estrategia de búsqueda actualizada al 25 de octubre de 

2024 recuperó 13564 registros. Tras la remoción de duplicados, 

7996 fueron cribados por título y resumen; de éstos, 33 documentos 

fueron seleccionados para evaluación a texto completo. En esta fase, 

se excluyeron 25 registros (o referencias) correspondientes a 22 

estudios, . Finalmente se incluyeron 4 estudios completos64-67, se 

identificó un estudio en curso68 y tres fueron categorizados como 

pendientes de clasificación69-71 (Figura 1). 

Figura 1. Diagrama de flujo de la declaración PRISMA 

(Preferred Reporting Items for Systematic reviews and Meta-

Analyses) del 202051 
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2. Estudios incluidos

La descripción detallada se muestra en ANEXO II y un 

resumen de las características relevantes en la Tabla 1. 

TABLA 1. Características de los estudios incluidos 

Abreviaturas: DE= desviación estándar, ECA= ensayos clínicos controlados aleatorizados, 

EDOF=extended of focus, LASIK= Lasser-assisted in situ keratomileusis, LIO= lente intraocular.  

*El formato de reporte de estos datos no permiten analizarlos de forma cuantitativa en esta revisión. 
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(1) Tipos de estudios 

Los cuatro estudios fueron ECA de grupos paralelos y se 

realizaron en un solo centro. Dos ensayos se realizaron en 

Croacia64,65, uno en Egipto65, y uno en Turquía67. Tres de estos 

fueron publicados entre 2008 y 2011, mientras que uno se 

publicó en 2021. Ninguno de los ensayos fue registrado en el 

ICTRP o en ClinicalTrials.gov, ni reportó su registro en alguna 

otra plataforma. Así mismo, no especificaron el periodo exacto 

en el que fueron realizados. Solo un estudio67 informó sobre 

fuentes de financiación y conflictos de interés, mientras que los 

otros tres estudios no presentaron datos al respecto. La duración 

del seguimiento osciló entre tres66,67 y seis meses64,65. Ningún 

estudio reportó resultados a 12 meses del postoperatorio. Todos 

los estudios aleatorizaron a los participantes y asignaron ambos 

ojos a la misma intervención. 

(2) Tipos de participantes 

En total, los cuatro estudios reclutaron 300 participantes (600 

ojos), con una edad media entre 46 y 58 años. El 57% de los 

participantes eran mujeres (rango: 42%‒66%). Todos los 

participantes presentaban presbicia sin otra comorbilidad, como 

catarata, glaucoma, diabetes mellitus, degeneración macular 

asociada a la edad o retinopatía miópica. Además, en los ECA 

se incluyeron únicamente participantes altamente motivados 
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para lograr independencia de gafas. Tres estudios incluyeron 

participantes con hasta 1,0 D de astigmatismo64,65,67, mientras 

que otro estudio66 estableció como criterio de inclusión la 

aberración comática total de más de 0,2 μm a 6,00 mm de 

diámetro pupilar. Ninguno de los estudios reportó el 

requerimiento basal de adición en gafas de cerca, y solo un 

estudio66 presentó datos de equivalente esférico preoperatorio. 

Asimismo, ningún estudio incluyó participantes con presbicia 

pseudofáquica o antecedentes de cirugía refractiva corneal. 

(3) Tipos de intervenciones 

Tres estudios compararon dos intervenciones quirúrgicas 

diferentes64,65,67, mientras que un estudio comparó una 

intervención con una versión modificada de la misma66. Las 

intervenciones evaluadas fueron: 

 

• Comparación de dos LIO tras LR 

LIO bifocal difractivo frente a LIO bifocal refractivo64 

LIO trifocal difractivo frente a LIO EDOF67 

 

• Comparación de cirugía intraocular versus cirugía 

refractiva corneal 

LIO bifocal difractivo tras LR con LASIK monovisión65 
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• Comparación entre técnicas de cirugía refractiva corneal 

LASIK guiado por frente de onda (WG, wavefront-guided) 

modificado frente a WG-LASIK convencional66 

 

(4) Tipos de desenlaces 

 

• Resultados críticos 

Dos estudios64,65 evaluaron la independencia de gafas para 

visión cercana e intermedia a los seis meses de la intervención. Sólo 

un estudio67 reportó el cambio en la calidad de vida a los tres meses 

del postoperatorio. 

 

• Resultados importantes 

Tres estudios65,66,67 reportaron la mejoría en la agudeza visual 

binocular. En un estudio65, la mejoría se definió como la proporción 

de participantes con una AVSC de 0,2 LogMAR o mejor para la 

visión cercana y lejana a los seis meses del posoperatorio. Otros dos 

estudios66,67 evaluaron la mejora de la visión como la media de la 

AVSC binocular cercana y lejana; Ozulken et al.67 adicionalmente 

reportaron datos de visión intermedia. Dos estudios64,65 evaluaron la 

satisfacción general con el procedimiento quirúrgico y sus 

resultados. Un único estudio66 reportó el cambio en la SC binocular 

con respecto a los valores preoperatorios. Dos estudios reportaron la 
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frecuencia de EA64,65. Solo Barišić et al.64 y Ozulken et al.67 

reportaron datos sobre complicaciones intra o postoperatorias, y la 

proporción de participantes que requirieron reintervención o 

retoques.  

3. Estudios excluidos 

Tras la evaluación de los documentos a texto completo y los 

registros de los ensayos, se excluyeron 25 registros68-92 que 

reportaban resultados de 22 estudios diferentes. Las principales 

razones de exclusión fueron:  

o 14 estudios no incluyeron a la población de interés 

o 9 estudios tenían un diseño no elegible 

o 2 estudios no comparaban las intervenciones de interés 

Los detalles por cada estudio se muestran en el ANEXO III. 

4. Estudios en curso y en espera de clasificación 

 

Se identificó el registro de un estudio en curso93; en el 

ANEXO IV se ofrece información detallada. Por otro lado, se 

evaluaron a tres estudios94-96 como pendientes de clasificación 

porque no mencionaban claramente la población incluida o no se 

disponía de resultados publicados a pesar de haber concluido hace 

más de dos años. La información detallada se describe en el 

ANEXO V. 
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5. Riesgo de sesgo de los estudios incluidos 

 

Se aplicó la herramienta de riesgo de sesgo RoB2 de la 

Colaboración Cochrane en los desenlaces incluidos en las tablas 

SoF. La valoración se resume en la Figura 2. Las evaluaciones 

completas del riesgo de sesgo y los comentarios de soporte se 

proporcionan en el ANEXO VI.  El detalle de las decisiones 

consensuadas para las preguntas de señalización de cada dominio 

está disponible en la plataforma Open Science Framework (OSF) 

https://osf.io/ut2ye/.97 

 

Figura 2. Evaluación del riesgo de sesgo  

 

 

 

 

https://osf.io/ut2ye/.97
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En la evaluación global de cada desenlace se encontró: 

 

• Independencia de gafas para visión cercana e intermedia: Dos 

estudios64,65 presentaron algunas preocupaciones de sesgo. 

• Cambio en la calidad de vida: Un estudio67 fue calificado con alto 

riesgo de sesgo. 

• Mejoría o mantenimiento de la AVSC binocular lejana: 

Un estudio67 tuvo alto riesgo de sesgo. 

Dos estudios65,66 presentaron algunas preocupaciones de sesgo. 

• Satisfacción del participante: Dos estudios65,65 fueron clasificados 

con alto riesgo de sesgo. 

• Cambio en la SC binocular: Un estudio66 presentó algunas 

preocupaciones de sesgo. 

• Frecuencia de eventos adversos: Dos estudios64,65 fueron 

considerados con alto riesgo de sesgo. 

 

La descripción de cada dominio evaluado se detalla a continuación: 

 

(1) Sesgo derivado del proceso de 

aleatorización 

 

Todos los estudios incluidos fueron clasificados con algunas 

preocupaciones de riesgo de sesgo en este dominio para todos los 

resultados evaluados. Aunque todos los ensayos reportaron haber 
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sido aleatorizados, ninguno proporcionó detalles sobre el proceso de 

aleatorización. En un estudio65, se observó una diferencia en la edad 

de los participantes entre los grupos de intervención, con un grupo 

compuestos por individuos mayores. Dado que la presbicia es un 

trastorno progresivo relacionado con la edad, se espera que la 

gravedad varíe entre diferentes grupos etarios, lo que podría influir 

en los resultados de la intervención. 

 

(2) Sesgo debido a desviaciones de la 

intervención prevista 

 

Todos los estudios incluidos fueron considerados de bajo de 

sesgo en este dominio para todos los resultados informados. Aunque 

ninguno de los estudios especificó el método de análisis, todos los 

participantes aleatorizados fueron incluidos en el análisis. En 

particular, el estudio de Khalifa et al.66, es un ECA con doble 

enmascaramiento, tanto de los evaluadores como de los 

participantes. Sin embargo, los otros estudios no informaron si se 

implementó algún procedimiento de enmascaramiento. A pesar de 

ello, se consideró poco probable que la falta de enmascaramiento 

hubiese generado desviaciones en la implementación de las 

intervenciones quirúrgicas previstas por parte de los cirujanos o los 

participantes. 
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(3) Sesgo debido a la falta de datos en los 

resultados 

 

Todos los estudios fueron consideraron de bajo riesgo de 

sesgo para este dominio.  Los datos de todos los participantes 

asignados a cada intervención estaban disponibles en cada uno de 

los estudios incluidos.   

 

(4) Sesgo en la medición de los resultados 

 

Independencia de gafas para la visión cercana e 

intermedia 

Los dos estudios que evaluaron este desenlace64,65 fueron 

considerados de bajo riesgo de sesgo en este dominio. Aunque no 

informaron sobre el uso de enmascaramiento, se consideró poco 

probable que la evaluación de estos resultados estuviera influida por 

el conocimiento de la intervención recibida. 

 

Cambio en la calidad de vida 

Se consideró que la evaluación del cambio en la calidad de vida 

en el estudio de Ozulken et al.67 presentaba un alto riesgo de sesgo. 

Aunque el resultado se midió mediante una herramienta validada, el 

Cuestionario VF-14 QOL, y el estudio afirmaba que se tuvo especial 

cuidado en no influir en los participantes, el cuestionario fue 
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administrado por el cirujano a través de entrevistas personales, lo 

que pudo haber influenciado las respuestas debido al conocimiento 

tanto del participante como del cirujano de la intervención asignada. 

 

Mejoría o mantenimiento de la AVSC binocular lejana 

Ozulken et al.67 fue clasificado con alto riesgo de sesgo, ya que 

las evaluaciones se realizaron según criterios clínicos determinados 

por el cirujano, y las citas de seguimiento no fueron programadas de 

manera estandarizada. 

Barišić et al.64 presentó algunas preocupaciones de sesgo, ya que 

la naturaleza subjetiva de la medición de la agudeza visual y el 

diferente aspecto clínico postoperatorio de las dos intervenciones, 

junto con el hecho de ser un ensayo no enmascarado; pudo haber 

influido en los resultados, por lo que se consideró que presentaba 

ciertas preocupaciones para riesgo de sesgo.  

Khalifa et al.66 fue considerado de bajo riesgo de sesgo, dado que 

el estudio fue doblemente enmascarado. 

 

Satisfacción de los participantes 

Los dos estudios que evaluaron esta desenlace64,65, fueron 

clasificados con alto riesgo de sesgo en la medición de este 

resultado, debido a que la satisfacción fue reportada directamente 

por los participantes, lo que podría haber sido influenciado por el 

conocimiento de la intervención asignada.  
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Cambio en la SC binocular 

El estudio de Khalifa et al.67 fue considerado como de bajo 

riesgo de sesgo, dado que las citas de seguimiento posoperatorio 

fueron doblemente enmascaradas, tanto para los evaluadores de 

resultados como para los participantes. 

 

Frecuencia de algún EA 

Los dos estudios que evaluaron este desenlace64,65, fueron 

considerados de alto riesgo de sesgo, ya que no se especificó el uso 

de cuestionarios estructurados o herramientas validadas para evaluar 

los EA. Además, al tratarse de ensayos sin enmascaramiento, los 

resultados podrían haber sido influenciados tanto por la percepción 

de los participantes como por la interpretación de los evaluadores. 

 

(5) Sesgo en la selección de los resultados 

informados  

 

Sólo el estudio de Ozulken et al.67 se consideró con alto 

riesgo de sesgo en este dominio para el desenlace “cambio en la 

calidad de vida”, debido a la ausencia de un protocolo predefinido y 

la falta de un reporte adecuado para el instrumento utilizado.  

Los otros tres estudios64-66 fueron considerados de bajo riesgo 

de sesgo para este dominio, ya que los desenlaces reportados 

coincidían con los preespecificados en sus métodos.  
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 Síntesis de resultados 

 

Se identificaron cuatro ECA, cada uno de los cuales comparó 

pares diferentes de intervenciones quirúrgicas.  

• Ninguno reportó resultados a 12 meses.  

• Solo tres estudios64,65,67 presentaron datos numéricos 

que permitieron estimar el tamaño del efecto y los 

intervalos de confianza a los tres y seis meses de 

seguimiento.  

 

Las tablas SoF (Tablas 2-4) presentan el resumen de los 

efectos absolutos y relativos para los resultados preespecificados en 

cada comparación, junto con la evaluación de la certeza de la 

evidencia según el sistema GRADE.  
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TABLA 2. Comparación 1: LIO bifocal difractivo versus LIO bifocal 

refractivo después de lensectomía refractiva. 
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TABLA 3. Comparación 2: LIO bifocal difractivo tras lensectomía refractiva 

frente a LASIK monovisión. 
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TABLA 4. Comparación 3: LIO trifocal difractivo frente a LIO EDOF tras 

lensectomía refractiva. 
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Comparación 1: LIO bifocal difractivo versus LIO bifocal 

refractivo después de LR. 

El estudio de Barišić et al.64 comparó en el 2008 la implantación de 

estos dos LIO multifocales después de LR. 

 

(6) Desenlaces críticos 

 

Independencia de gafas para visión cercana 

 

El 72% de los participantes del grupo de LIO bifocal difractivo y el 

68% de los de LIO bifocal refractivo alcanzaron independencia de 

gafas de cerca. No se encontró evidencia de diferencia entre ambas 

intervenciones a los 6 meses de seguimiento (RR 1,06 [IC 95% 0,82 

a 1,37]; 100 participantes, Figura 3). La certeza de la evidencia fue 

baja y se penalizó por riesgo de sesgo (-1) debido al proceso de 

aleatorización poco claro, e imprecisión (-1) debido a la presencia 

de un único estudio con limitado tamaño muestral. 

 

 

Figura 3. Comparación 1: LIO bifocal difractivo versus LIO bifocal refractivo 

después de lensectomía refractiva: Independencia de gafas para visión cercana 
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Independencia de gafas para visión intermedia 

 

A los seis meses de seguimiento, siete participantes del grupo de 

LIO bifocal difractivo reportaron dificultades para realizar 

actividades a distancia intermedia, mientras que cuatro participantes 

del grupo de LIO bifocal refractivo requirieron el uso de gafas para 

trabajar con el ordenador. No se encontró evidencia de diferencias 

entre ambas intervenciones (RR 0,93 [IC 95% 0,81 a 1,07]; 100 

participantes, Figura 4). La certeza de la evidencia se redujo a baja 

por riesgo de sesgo (-1) debido al proceso de aleatorización poco 

claro, e imprecisión (-1) por la presencia de sólo un estudio con 

limitado tamaño muestral. 

 

Figura 4. Comparación 1: LIO bifocal difractivo versus LIO bifocal refractivo 

después de lensectomía refractiva: Independencia de gafas para visión intermedia 

 

 

Cambio en la calidad de vida 

No se reportó este desenlace.   
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(7) Desenlaces importantes 

 

No se reportó datos sobre cambios en la AVSC ni en la SC binocular.  

 

Satisfacción de los participantes 

 

Todos los participantes del grupo de LIO bifocal difractivo indicaron 

que optarían nuevamente por la misma cirugía, mientras que cuatro 

participantes del grupo de LIO bifocal refractivo señalaron que no 

elegirían repetir el procedimiento, no encontrándose evidencia de 

diferencias entre ambas intervenciones (RR 1,09 [IC 95% 0,99 a 

1,19]; 100 participantes, Figura 5). La certeza de la evidencia se 

redujo a muy baja por alto riesgo de sesgo (-2) debido al proceso de 

aleatorización y falta de enmascaramiento en la evaluación, e 

imprecisión (-1) debido a la presencia de solo un estudio con 

limitado tamaño muestral.  

 

 

Figura 5. Comparación 1: LIO bifocal difractivo versus LIO bifocal refractivo 

después de lensectomía refractiva: Satisfacción de los participantes 
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Frecuencia de algún EA  

 

A los seis meses de seguimiento, se observó una menor proporción 

de participantes con alteraciones visuales leves a moderadas al 

conducir de noche en el grupo de LIO bifocal difractivo en 

comparación con el grupo de LIO bifocal refractivo (RR “no 

eventos” 1,38 [IC 95% 1,05 a 1,81]; 100 participantes, Figura 6); 

sin embargo, la certeza de la evidencia se evaluó como muy baja 

debido al alto riesgo de sesgo (-2) e imprecisión (-1). Por lo tanto, 

no se puede concluir que la implantación de LIO bifocal difractivo 

redujo la frecuencia de EA oculares en comparación con la 

implantación de LIO bifocal refractivo después de LR. 

 

 

Figura 6. Comparación 1: LIO bifocal difractivo versus LIO bifocal refractivo 

después de lensectomía refractiva: Frecuencia de algún evento adverso 
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Frecuencia de complicaciones intra o posoperatorias 

 

A los seis meses de seguimiento, no se reportaron complicaciones 

intraoperatorias en ninguno de los grupos de tratamiento. 

 

 

Frecuencia de reintervenciones/retoques 

 

Se informó que dos participantes del grupo de LIO bifocal refractivo 

requirieron una cirugía secundaria de intercambio del LIO por un 

LIO monofocal, mientras que ningún participante del grupo de LIO 

bifocal difractivo necesitó reintervención (RR “no eventos” 1,04 [IC 

95% 0,97 a 1,11]; 100 participantes, Figura 7) 

 

 

Figura 7. Comparación 1: LIO bifocal difractivo versus LIO bifocal refractivo 

después de lensectomía refractiva: Frecuencia de reintervenciones 
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Comparación 2: LIO bifocal difractivo tras lensectomía 

refractiva frente a LASIK monovisión 

En el estudio de Barišić et al.65 del 2010, se aleatorizó a los 

participantes a cirugía intraocular con LIO difractivo bifocal o 

cirugía refractiva corneal (LASIK con abordaje de monovisión). 

 

(1) Desenlaces críticos 

 

Independencia de gafas para visión cercana 

 

La independencia del uso de gafas para visión cercana se reportó en 

el 90% de los participantes del grupo de LIO bifocal difractivo y en 

el 84% de los participantes del grupo de LASIK monovisión. No se 

encontró evidencia de diferencias entre ambas intervenciones a los 

6 meses de seguimiento (RR 1,07 [IC 95% 0,92 a 1,25]; 100 

participantes, Figura 8). La certeza de la evidencia se consideró baja 

debido a riesgo de sesgo (-1) por el proceso de aleatorización e 

imprecisión (-1) por la presencia de solo un estudio con limitado 

tamaño muestral. 
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Figura 8. Comparación 2: LIO bifocal difractivo tras lensectomía refractiva versus 

LASIK monovisión: Independencia de gafas para visión cercana 

 

 

Independencia de gafas para visión intermedia 

 

Los participantes operados de LASIK monovisión presentaron 

mayor proporción de independencia de gafas para visón intermedia 

a los 6 meses de seguimiento, 100% versus 82%, (RR 0,82 [IC 95% 

0,72 a 0,94]; 100 participantes, Figura 9). La certeza de la evidencia 

se evaluó como baja por riesgo de sesgo (-1) debido al proceso de 

aleatorización y por imprecisión (-1) al tener solo un estudio con 

limitado tamaño muestral. 

 

Figura 9. Comparación 2: LIO bifocal difractivo tras lensectomía refractiva versus 

LASIK monovisión: Independencia de gafas para visión intermedia 
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Cambio en la calidad de vida 

No se reportó este desenlace.    

 

(2) Desenlaces importantes 

 

No se reportó datos sobre cambios en la SC, frecuencia de algún 

evento adverso o de procedimientos adicionales.  

 

Mejoría o mantenimiento de la AVSC binocular  

 

Se reportó mejoría de la AVSC binocular cercana y lejana en ambos 

grupos. No se encontró diferencias entre ambas intervenciones en la 

proporción de participantes que alcanzaron 0,0 LogMAR o mejor 

para la visión de lejos a los 6 meses de seguimiento (RR 0,87 [IC 

95% 0,69 a 1,11]; 100 participantes, Figura 10).    

 

 

Figura 10. Comparación 2: LIO bifocal difractivo tras lensectomía refractiva 

versus LASIK monovisión: AVSC binocular lejana de 0,0 LogMAR o mejor 
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Por otro lado, la proporción de participantes con AVSC binocular 

cercana de 0,2 LogMAR o mejor, fue ligeramente superior en el 

grupo aleatorizado para LIO bifocal difractivo a los 6 meses de 

seguimiento (RR 1,21[IC 95% 1,02 a 1,42]; 100 participantes; 

Figura 11). La certeza de la evidencia se redujo a baja debido al 

riesgo de sesgo (-1) por el proceso de aleatorización e imprecisión 

(-1) por tener solo un estudio con limitado tamaño muestral. 

 

 

Figura 11. Comparación 2: LIO bifocal difractivo tras lensectomía refractiva 

versus LASIK monovisión: AVSC binocular cercana de 0,2 LogMAR o mejor 

 

 

 

Satisfacción de los participantes 

 

Se reportó una alta satisfacción en ambos grupos de estudio, sin 

diferencias entre ambas intervenciones a los 6 meses de seguimiento 

(RR 0,98 [IC  95% 0,89 a 1,07]; 100 participantes; Figura 12). La 

certeza de la evidencia se evaluó como baja debido al alto riesgo de 

sesgo (-1) por el proceso de aleatorización y a la imprecisión (-1) 

por incluir solo un estudio con limitado tamaño muestral. 
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Figura 12. Comparación 2: LIO bifocal difractivo tras lensectomía refractiva 

versus LASIK monovisión: Satisfacción de los participantes 

 

 

Frecuencia de algún EA  

 

Se reportó que 21 participantes del grupo de LIO bifocal difractivo 

presentaron síntomas de halos y deslumbramiento de intensidad leve 

a grave a los 6 meses de seguimiento, mientras que ningún 

participante del grupo sometido a LASIK monovisión manifestó 

dichos síntomas (RR “no eventos” 0,58 [IC 95% 0,46 a 0,74]; 100 

participantes, Figura 13). Sin embargo, la certeza de la evidencia se 

evaluó como muy baja debido al alto riesgo de sesgo (-2) debido al 

proceso de aleatorización poco claro y falta de enmascaramiento; así 

como por imprecisión (-1) por tener solo estudio con limitado 

tamaño muestral. 

 

Figura 13. Comparación 2: LIO bifocal difractivo tras lensectomía refractiva 

versus LASIK monovisión: Frecuencia de algún evento adverso 
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Comparación 3: LIO trifocal difractivo frente a LIO EDOF tras 

lensectomía refractiva 

En el estudio de Ozulken et al.67 se comparó ambos LIOs 

multifocales en pacientes operados de LR.  

 

(1) Desenlaces críticos 

 

No se reportaron datos sobre independencia de gafas para visión 

cercana o intermedia.  

 

Cambio en la calidad de vida 

 

Se reportó mejora en la calidad de vida medida por el VF-14 QOL 

en cada uno de los grupos; sin embargo, no mostraron datos basales. 

No se encontró diferencias clínicamente significativas entre ambas 

intervenciones a los tres meses de seguimiento (DM -0,08 [IC 95% 

-0,15 a -0,01]; 74 participantes; Figura 14). La certeza de la 

evidencia de redujo a muy baja debido a alto riesgo de sesgo (-2) por 

el proceso de aleatorización y falta de enmascaramiento, e 

imprecisión (-1) por la presencia de uno solo estudio con limitado 

tamaño muestral. 
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Figura 14. Comparación 2: LIO trifocal difractivo versus LIO EDOF tras 

lensectomía refractiva: Cambio en la calidad de vida 

 

 

 

(2) Desenlaces importantes 

 

No se reportaron datos sobre satisfacción de los participantes, 

cambio en la SC o frecuencia de algún EA. 

 

Mejoría o mantenimiento de la AVSC binocular  

Se reportó mejoría en la AVSC a los tres meses de seguimiento en 

cada grupo; sin embargo, no se encontró diferencia en la media de 

la AVSC binocular cercana (DM 0,01[IC 95% -0,02 a 0,04]; 74 

participantes). a 0,04; 74 participantes), intermedia (DM 0,01 [IC 

95% -0,01 a 0,03]; 74 participantes) o lejana (DM 0,01[IC 95% -

0,01 a 0,03]; 74 participantes) entre ambas intervenciones 

quirúrgicas (Figura 15). La certeza de la evidencia se graduó como 

baja debido al alto riesgo de sesgo (-1) por el proceso de 

aleatorización y a la imprecisión (-1) de contar con limitado tamaño 

muestral de un solo estudio incluido. 
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Figura 15. Comparación 2: LIO trifocal difractivo versus LIO EDOF tras 

lensectomía refractiva: Media de la AVSC binocular 

 

 

Frecuencia de complicaciones intra o posoperatorias y 

frecuencia de reintervenciones/retoques 

 

No se reportaron complicaciones con ninguna de las intervenciones 

quirúrgicas a tres meses de seguimiento. 
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Comparación 4: LASIK guiado por frente de onda modificado 

frente a LASIK guiado por frente de onda convencional 

El ECA de Khalifa et al.66 comparó ambas técnicas refractivas 

corneales.   

(1) Desenlaces críticos 

 

No se reportaron datos sobre independencia de gafas o cambio en la 

calidad de vida.  

 

(2) Desenlaces importantes 

 

No se presentaron datos sobre satisfacción de los participantes, 

frecuencia de algún EA o reintervenciones.  

 

Mejoría o mantenimiento de la AVSC binocular  

 

Khalifa et al.66 evaluaron la agudeza visual a los tres meses de 

seguimiento, encontrando que la AVSC cercana de los participantes 

aleatorizados al grupo de la versión modificada fue superior a la 

observada con la técnica convencional. Por otro lado, no se 

identificaron diferencias significativas en la AVSC lejana entre 

ambas intervenciones quirúrgicas. 

No obstante, los datos reportados no pudieron ser incluidos en el 

análisis cuantitativo de esta revisión debido a limitaciones en la 



58 

 

presentación de los resultados. En primer lugar, la unidad de análisis 

utilizada fue el ojo, sin considerar la correlación entre ambos ojos de 

un mismo participante. En segundo lugar, no se proporcionaron las 

estadísticas descriptivas necesarias, como medidas de tendencia 

central y dispersión, indispensables para la estimación del efecto. 

 

Cambio en la SC binocular  

 

Se evaluó el cambio en la SC comparando la técnica modificada con 

la convencional. Sin embargo, los datos no fueron reportados de 

manera que permitieran su análisis cuantitativo. Los autores 

reportaron que, a los tres meses de seguimiento, “la SC mejoró 

significativamente en ambos grupos tras el procedimiento, sin 

observarse diferencias significativas entre ellos". 

 

6. Sesgo de publicación                             

Aunque ninguno de los estudios contaba con un protocolo previamente 

registrado, los resultados reportados coincidieron con las mediciones 

previstas en la sección de resultados, lo que permitió considerarlos de 

bajo riesgo en todos los dominios. No obstante, en el caso del estudio 

de Ozulken67, a pesar de haber utilizado un instrumento validado para 

evaluar calidad de vida, no siguió el formato convencional de reporte 

de puntuaciones, pudiendo favorecer a alguna de las intervenciones. 

 



59 

 

V. DISCUSIÓN 

 

A. Resumen de los resultados principales 

 

Se identificaron cuatro ECA, con un total de 300 participantes. 

Dos estudios compararon la implantación de LIO bifocal difractivo 

tras LR con otra intervención: LIO bifocal refractivo64 o LASIK 

monovisión65. No se encontró evidencia de diferencias en la 

independencia de gafas para visión cercana o en la satisfacción de 

los participantes, en comparación con el implante de LIO bifocal 

refractivo64 o con LASIK monovisión65. En cuanto a la 

independencia de gafas para visión intermedia, no se encontró 

evidencia de diferencias entre el grupo de LIO bifocal difractivo y 

el LIO bifocal refractivo; sin embargo, cuando se comparó con 

LASIK monovisión, la cirugía intraocular con LIO bifocal difractivo 

mostró una independencia de gafas ligeramente inferior para la 

visión intermedia. Los EA fueron menos frecuentes en el grupo de 

LIO bifocal difractivo que en el grupo de LIO bifocal refractivo; 

mientras que, el grupo de LASIK monovisión experimentó una 

menor proporción de EA que el grupo de LIO bifocal difractivo. Por 

otro lado, no se reportaron datos sobre sensibilidad al contraste ni 

calidad de vida. 

 

En otro estudio, Ozulken67 comparó el implante de dos tipos de LIO, 

trifocal difractivo y EDOF luego de LR. Este estudio fue el único 
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que reportó la ausencia de conflictos de interés o financiación 

externa, también fue el único que evalúo y comparó la calidad de 

vida.  Los resultados, mostraron diferencias en la calidad de vida y 

la AVSC lejana entre ambos grupos de tratamiento, aunque estas 

fueron muy pequeñas como para ser consideradas como 

clínicamente significativas. Además, la certeza de la evidencia para 

estas comparaciones fue valorada como muy baja. Por otro lado, no 

se reportaron datos sobre independencia de gafas para visión 

intermedia o cercana, satisfacción de los participantes, sensibilidad 

al contraste o EA. 

 

Finalmente, Khalifa66 reportó que la AVSC cercana en el grupo de 

WG-LASIK modificado fue mejor que en la técnica convencional a 

los tres meses de seguimiento; sin embargo, el formato de reporte no 

permitió su análisis cuantitativo. En este estudio no se reportó datos 

sobre independencia de gafas, calidad de vida, satisfacción de los 

participantes o frecuencia de EA.  

 

B. Limitaciones de la evidencia incluida en la revisión 

 

Con el envejecimiento de la población, la investigación sobre el 

tratamiento quirúrgico de la presbicia ha experimentado una 

evolución significativa. No obstante, la evidencia disponible sobre 

la eficacia y seguridad comparativa de estas intervenciones en 
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pacientes con presbicia sin catarata o en pacientes pseudofáquicos 

continúa siendo limitada, en contraste con lo esperado. La mayoría 

de los estudios se han centrado en pacientes mayores que ya han 

desarrollado catarata, siendo esta la principal indicación parala 

intervención quirúrgica. 

 

Los ECA incluidos en esta revisión presentan variabilidad en su 

calidad metodológica, además de tener tamaños de muestra 

reducidos y seguimientos relativamente cortos (de tres a seis meses). 

La certeza de la evidencia fue, en su mayoría, baja o muy baja. Sólo 

un estudio reportó datos para todos los resultados críticos 

especificados en esta revisión, y únicamente dos estudios incluyeron 

información sobre eventos adversos.  

 

Dado que cada estudio evaluó un par diferente de intervenciones, no 

fue posible realizar un metaanálisis, lo que limitó la capacidad de 

extraer conclusiones sobre la eficacia y seguridad comparativa de 

los procedimientos analizados. 

 

1. Características de los estudios 

 

Los cuatro estudios incluidos en esta revisión fueron 

realizados en un solo centro, ubicado en Croacia, Egipto y Turquía. 

La mayoría (3/4; 75%) fueron publicados hace casi 15 años, 
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mientras que sólo uno se publicó en 2021. Además, los modelos 

específicos de LIOs evaluados en los estudios del 200864 y 200965 

ya no se comercializan. Ninguno de los estudios reportó datos con 

seguimiento de 12 meses y la descripción metodológica fue 

insuficiente en la mayoría de ellos. 

 

El seguimiento relativamente corto (de tres a seis meses) limitó la 

posibilidad de evaluar posibles eventos a largo plazo que podrían 

influir en la eficacia y la seguridad de las distintas opciones 

quirúrgicas. En el caso de cirugía refractiva corneal, por ejemplo, se 

ha observado regresión del defecto refractivo, particularmente 

después del LASIK hipermetrópico, lo que puede afectar la agudeza 

visual y aumentar la necesidad de “retoques” o reintervenciones en 

controles posteriores98. Así mismo, algunas alteraciones visuales 

relacionadas con el perfil de ablación pueden mejorar con el tiempo, 

lo que podría influir en la satisfacción de los participantes a largo 

plazo.  

 

En las técnicas de LASIK monovisión se debe considerar que, 

aunque en ciertos individuos es posible lograr una corrección 

completa, y esto puede representar un reto, especialmente en casos 

de anisometropía; la presbicia sigue progresando con la edad, por lo 

que se requerirá corrección óptica adicional para una visión cercana 

óptima22.  
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Por otro lado, en las técnicas intraoculares, la neuroadaptación a los 

LIO multifocales generalmente ocurre entre seis a doce meses 

después de la cirugía. Sin embargo, algunos pacientes pueden no 

adaptarse y requerir tratamiento quirúrgico adicional99. Así mismo, 

la opacificación de la cápsula posterior ocurre en aproximadamente 

el 50% de los pacientes en los cinco años posteriores a la cirugía, lo 

que puede afectar los resultados visuales100. Adicionalmente, el 

desprendimiento de retina es uno de los efectos adversos graves tras 

LR, especialmente en pacientes con longitudes axiales superiores a 

23 mm, con un riesgo que puede persistir durante varios años101.  

 

2. Características de los participantes 

 

Es probable que los estudios incluidos hayan reclutado 

poblaciones heterogéneas, dada su realización en tres países 

distintos. Sin embargo, ninguno proporcionó información detallada 

sobre la ascendencia o el origen étnico de los participantes. Además, 

aunque todos los estudios incluyeron individuos con diagnóstico de 

presbicia, no se especificaron los criterios diagnósticos empleados 

ni la severidad de la afectación.  

 

Considerando que la presbicia es una condición progresiva cuya 

gravedad aumenta con la edad, es razonable suponer que los 

participantes presentaban distintos grados de afectación según su 



64 

 

grupo etario. Las edades medias de los participantes oscilaron entre 

46 y 58 años, correspondiendo la cohorte más joven al estudio de 

Khalifa et al.66 y la de mayor edad al de Ozulken et al.67. La mayoría 

de los estudios no evidenciaron diferencias significativas entre los 

grupos de intervención en cuanto a edad y género. No obstante, en 

el estudio de Barišić et al.65, los participantes sometidos a LASIK 

monovisión eran más jóvenes que aquellos a quienes se les realizó 

lensectomía refractiva con implante de LIO bifocal difractivo. Este 

aspecto es relevante, ya que los pacientes présbitas más jóvenes 

suelen conservar su visión intermedia durante varios años, mientras 

que los de mayor edad, con presbicia más avanzada, presentan 

afectación no sólo de la visión cercana sino también de la 

intermedia3. En este sentido, la edad debe considerarse un factor 

crítico al evaluar los resultados, especialmente a distancias 

intermedias.  

 

Por otro lado, no se identificó ningún ECA que comparara la eficacia 

y seguridad de las intervenciones quirúrgicas en personas con 

presbicia pseudofáquica (es decir, aquellas cuyo cristalino se ha 

extraído y sustituido por un LIO monofocal) ni en aquellas con 

antecedentes de cirugía refractiva corneal previa. Por lo tanto, la 

eficacia y seguridad comparativa de las intervenciones quirúrgicas 

en estas poblaciones permanecen aún sin esclarecerse. 
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3. Intervenciones y comparaciones 

 

Se identificó un único estudio para cada par de 

comparaciones con seguimientos de tres y seis meses, por lo la 

información disponible resulta insuficiente para establecer 

diferencias claras en eficacia o seguridad entre las intervenciones. 

La evidencia actual sugiere poca o ninguna superioridad con 

respecto al beneficio o daño de cualquiera de las intervenciones 

quirúrgicas evaluadas para el tratamiento de la presbicia. 

 

4. Calidad de la evidencia 

 

La certeza de la evidencia se clasificó como baja o muy baja 

en todos los desenlaces evaluados. En todos los casos, se penalizó 

debido al riesgo de sesgo derivado de la descripción insuficiente del 

proceso de aleatorización. Ninguno de los estudios informó con 

claridad cómo se generó la secuencia aleatoria ni el método 

empleado para ocultar la asignación del tratamiento.  

 

Además, la certeza de la evidencia se redujo por riesgo de sesgo en 

la medición de los resultados, particularmente en aquellos 

desenlaces de carácter subjetivos evaluados en ensayos clínicos no 

enmascarados. En contraste, todos los estudios se consideraron de 

bajo riesgo en los dominios de desviaciones de las intervenciones 
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previstas y de datos faltantes, ya que los análisis incluyeron a todos 

los participantes asignados y los datos de los desenlaces evaluados 

estaban disponibles en cada estudio.  

 

En cuanto al dominio de notificación selectiva de resultados, tres de 

los cuatro estudios fueron calificados como de bajo riesgo de sesgo. 

Sin embargo, el reporte de Ozulken et al.67 se consideró de alto 

riesgo de sesgo para el cambio en la calidad de vida debido al uso 

de un método de puntuación no convencional que ocultó la falta de 

diferencias en el puntaje global y favoreció selectivamente a uno de 

los tratamientos, además de la ausencia de un protocolo registrado.  

Por último, el financiamiento como fuente potencial de sesgo no 

pudo evaluarse adecuadamente en todos los estudios, ya que sólo un 

estudio67 proporcionó información al respecto. 

 

C. Limitaciones del proceso de revisión 

 

Se siguieron los procedimientos metodológicos estándar para 

revisiones sistemáticas de intervenciones, registrando el protocolo y 

especificando previamente todas las medidas de resultado de interés. 

La búsqueda bibliográfica fue exhaustiva e incluyó múltiples bases 

de datos electrónicas, registros de ensayos y otros recursos. Como 

resultado, se identificó un estudio en curso93 y tres estudios 

finalizados en esperan de clasificación94-96 para esta revisión, cuyos 
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hallazgos podrían aportar estimaciones más sólidas de los efectos 

absolutos y relativos de las intervenciones evaluadas.  

 

Para reducir el sesgo potencial durante la selección, extracción de 

datos y evaluación del riesgo de sesgo de los estudios, estos procesos 

se realizaron por duplicado y de forma independiente por parte de 

dos revisores; y cuyas discrepancias se resolvieron mediante 

discusión.  

 

Por otro lado, a pesar de los esfuerzos por obtener información 

adicional, los correos electrónicos enviados a algunos autores en 

busca de datos no publicados sobre métodos o resultados no 

obtuvieron respuesta. Además, debido al número insuficiente de 

estudios elegibles, no fue posible realizar una síntesis cuantitativa ni 

evaluar el sesgo de publicación mediante la construcción de gráficos 

de embudo. 

 

D. Comparación con otros estudios o revisiones  

 

Esta es la primera revisión sistemática en evaluar la evidencia 

proveniente de ECA sobre la efectividad y seguridad comparativa 

de las intervenciones quirúrgicas para la presbicia, una condición 

caracterizada por la reducción progresiva de la capacidad del 



68 

 

cristalino para modificar su forma y enfocar objetos a distancias 

cercanas e intermedias.  

 

Las revisiones sistemáticas previas se han centrado en pacientes 

cuyo cristalino ha perdido su transparencia, es decir, aquellos con 

catarata, lo que conlleva a una pérdida gradual de la calidad y 

cantidad de visión a todas las distancias. En estos casos, cuando las 

medidas conservadoras no son suficientes, la extracción quirúrgica 

del cristalino opaco seguida del implante de un LIO es la única 

opción disponible que ha demostrado ser eficaz y segura para la 

rehabilitación visual102. El desarrollo de nuevos diseños ópticos de 

LIOs ha permitido no solo mejorar la visión lejana tras la cirugía de 

catarata, sino también optimizar la visión cercana, por lo que estos 

LIOs han pasado a conocerse como “LIO correctores de presbicia”43 

y motivado cuatro revisiones Cochrane44-47. Asimismo, ya existen 

recomendaciones clínicas específicas103 y una clasificación 

funcional basada en curvas de desenfoque104.  

 

En la presbicia se requiere un aumento progresivo de la potencia 

óptica de gafas de lectura o lentes de contacto ("adición de cerca") 

conforme avanza la edad, aun cuando el cristalino permanezca 

transparente. En contraste, la catarata representa un estadio más 

avanzado del envejecimiento ocular105. Por tanto, los hallazgos de 

revisiones sistemáticas realizadas en pacientes con cataratas no 
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pueden extrapolarse directamente a personas fáquicas con presbicia 

sin cataratas.  

 

Por otro lado, en el contexto de la presbicia, se han evaluado diversas 

opciones quirúrgicas, incluyendo procedimientos corneales y 

abordajes esclerales12,25, y no solo la remoción del cristalino. En este 

sentido, se han publicado dos revisiones sistemáticas que evaluaron 

los resultados clínicos del LASIK para presbicia13,106. Dichas 

revisiones reportaron la eficacia, predictibilidad y estabilidad de esta 

técnica para mejorar la visión cercana, aunque con cierto 

compromiso de la visión lejana. No obstante, sólo incluyeron 

ensayos clínicos no aleatorizados y estudios no comparativos.  

Aunque la presente revisión no identificó evidencia que sugiriera la 

superioridad de un abordaje sobre otro, se observó que los 

participantes incluidos en cada grupo de tratamiento presentaron 

tasas razonables de independencia de gafas y una baja incidencia de 

alteraciones visuales, lo que concuerda con estudios no 

comparativos.  

 

Por ejemplo, estudios que evalúan el implante bilateral de LIO 

bifocales, incluidos LIOs refractivos107, difractivos108-110, y 

refractivos-difractivos111, mostraron resultados clínicos favorables 

en pacientes con presbicia sometidos a LR. Resultados similares se 

han descrito en estudios no comparativos con el implante de LIOs 
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trifocales luego de LR112-116. Además, se ha reportado que la AVSC 

binocular cercana es mejor tras el implante bilateral de LIO trifocal, 

que con el unilateral117.  

 

En contraste con los hallazgos de Ozulken et al.67, un estudio 

comparativo observacional reportó que los participantes sometidos 

a lensectomía refractiva con implante de LIO trifocal lograron mejor 

AVSC cercana en comparación con aquellos programados a LIO 

EDOF118.  

 

Por su parte, otro estudio119 comparó de forma retrospectiva los 

resultados del implante de LIO EDOF tras LR con los de LASIK 

monovisión, observando diferencias según el defecto refractivo 

preoperatorio: Los participantes con presbicia e hipermetropía 

(esfera entre +0,25 y +3,00 D) sometidos a LR lograron mejor 

AVSC binocular lejana; en cambio, aquellos con miopía moderada 

a alta (esfera de -3,25 D o menos) sometidos a LASIK monovisión 

obtuvieron mejor AVSC binocular cercana. Adicionalmente, 

aquellos participantes con miopía de moderada a alta que se 

sometieron a LASIK monovisión reportaron mayores índices de 

satisfacción, mientras que aquellos miopes del grupo de LR 

experimentaron mayores tasas de trastornos visuales. 
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VI. CONCLUSIONES 

A. GENERAL 

 

• No hay evidencia suficiente para determinar la eficacia y seguridad 

comparativa de las intervenciones quirúrgicas para el tratamiento de 

pacientes con presbicia. 

 

 

B. ESPECÍFICAS 

 

• Con una certeza de evidencia muy baja, no se encontró diferencias en la 

proporción de independencia de gafas, en el cambio en la calidad de vida, 

en la agudeza visual binocular, ni en la satisfacción global de las 

intervenciones quirúrgicas para el tratamiento de pacientes con presbicia. 

• Con una certeza de evidencia muy baja, no se encontró diferencias en la 

sensibilidad al contraste binocular, en la frecuencia de eventos adversos, en 

las complicaciones intra o postoperatorias, ni en la necesidad de cirugías 

adicionales de las intervenciones quirúrgicas para el tratamiento de 

pacientes con presbicia. 
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VII. RECOMENDACIONES 

• Se recomienda precaución al utilizar la evidencia actual para la toma 

de decisiones en la práctica clínica, dada la baja certeza y las 

limitaciones previamente descritas. 

• La escasez de estudios sugiere la necesidad de ampliar la 

investigación en esta área desde estudios exploratorios hasta ensayos 

clínicos controlados. 

• Se deben diseñar ensayos clínicos aleatorizados bien planificados, 

con suficiente potencia estadística y de alta calidad metodológica, 

que evalúen diferentes intervenciones quirúrgicas para el 

tratamiento de pacientes con presbicia. Estos estudios deberían 

estratificar a los participantes según edad, severidad de la presbicia, 

presencia de antecedentes quirúrgicos y según el tipo de 

presentación de la presbicia, incluyendo la presbicia pseudofáquica.  

• Los estudios futuros deben utilizar herramientas validadas para la 

medición de los desenlaces, con especial énfasis en los resultados 

informados por los pacientes.  

• El ensayo en curso y aquellos pendientes de clasificación, 

identificados en esta revisión, podrían aportar evidencia adicional 

una vez publicados. Estos hallazgos deberían ser reevaluados 

cuando se disponga de información complementaria. Además, el 

desarrollo constante de nuevas tecnologías podría justificar la 

actualización de esta revisión en un futuro cercano.  
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IX. ANEXOS 

ANEXO I: Estrategia de búsqueda electrónica 

 

CENTRAL 

 

#1 MeSH descriptor: [Presbyopia] explode all trees 

#2 MeSH descriptor: [Hyperopia] explode all trees 

#3 presbyop* OR hyperop* OR hypermetrop* OR farsighted* OR (far NEXT 

sighted*) OR longsighted* OR (long NEXT sighted*) 

#4 #1 OR #2 OR #3 

#5 MeSH descriptor: [Refractive Surgical Procedures] explode all trees 

#6 MeSH descriptor: [] explode all trees and with qualifier(s): [surgery - SU] 

#7 MeSH descriptor: [Lenses, Intraocular] explode all trees 

#8 surger* OR surgical* OR Implant* OR extract* OR laser* 

#9 micromonovision OR "micro monovision" OR minimonovision OR "mini 

monovision" 

#10 keratoplast* OR keratomileus* 

#11 "Laser assisted in situ keratomileusis" OR LASIK OR Femto-lasik OR 

Femtolasik OR presbyLASIK OR "femtosecond laser" OR "FS laser" OR 

"excimer laser" 

#12 (corneal NEXT/2 inlay*) OR (refractive NEXT/2 inlay*) 

#13 (photorefractive NEXT keratectom*) OR PRK OR "Small incision 

lenticule extraction" OR SMILE OR "surface ablation" 

#14 ("Refractive Lens Exchange" OR RLE OR "Clear Lens Extraction" OR 

CLE) 

#15 ("Intraocular lens" OR "Intraocular lenses" OR IOL OR IOLs OR AIOL 

OR AIOLs) 

#16 (scleral NEXT/2 ("micro insert" OR "micro inserts" OR expansion OR 

"micro excision" OR "micro excisions")) 

#17 (radial NEXT (sclerotom* OR keratotom*)) 

#18 #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 

OR #15 OR #16 OR #17 

#19 #4 AND #18 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

MEDLINE (Ovid) 

 

1. exp Presbyopia/ 

2. exp Hyperopia/ 

3. (presbyop* or hyperop* or hypermetrop* or farsighted* or (far adj 

sighted*) or longsighted* or (long adj sighted*)).tw. 

4. or/1-3 

5. exp Refractive Surgical Procedures/ 

6. surgery.fs. 

7. exp Lenses, Intraocular/ 

8. (surger* or surgical* or Implant* or extract* or laser*).tw. 

9. (micromonovision or "micro monovision" or minimonovision or "mini 

monovision").tw. 

10. (keratoplast* or keratomileus*).tw. 

11. ("Laser assisted in situ keratomileusis" or LASIK or Femto-lasik or 

Femtolasik or presbyLASIK or "femtosecond laser" or "FS laser" or "excimer 

laser").tw. 

12. ((cornea* adj2 inlay*) or (refractive adj2 inlay*)).tw. 

13. ((photorefractive adj keratectom*) or PRK or "Small incision lenticule 

extraction" or SMILE or "surface ablation").tw. 

14. ("Refractive Lens Exchange" or RLE or "Clear Lens Extraction" or 

CLE).tw. 

15. ("Intraocular lens" or "Intraocular lenses" or IOL or IOLs or AIOL or 

AIOLs).tw. 

16. (scleral adj2 ("micro insert" or "micro inserts" or expansion or "micro 

excision" or "micro excisions")).tw. 

17. (radial adj (sclerotom* or keratotom*)).tw. 

18. or/5-17 

19. 4 and 18 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

Embase 

 

1. 'presbyopia'/exp 

2. 'hypermetropia'/exp 

3. (presbyop* OR hyperop* OR hypermetrop* OR farsighted* OR "far 

sighted*" OR longsighted* OR "long sighted*"):ab,ti,kw 

4. #1 OR #2 OR #3 

5. 'refractive surgery'/exp 

6. 'surgery'/lnk 

7. 'lens implant'/exp 

8. (surger* OR surgical* OR Implant* OR extract* OR laser*):ab,ti,kw 

9. (micromonovision OR "micro monovision" OR minimonovision OR "mini 

monovision"):ab,ti,kw 

10. (keratoplast* OR keratomileus*):ab,ti,kw 

11. ("Laser assisted in situ keratomileusis" OR LASIK OR Femto-lasik OR 

Femtolasik OR presbyLASIK OR "femtosecond laser" OR "FS laser" OR 

"excimer laser"):ab,ti,kw 

12. ((cornea* NEXT/2 inlay*) OR (refractive NEXT/2 inlay*)):ab,ti,kw 

13. ("photorefractive keratectom*" OR PRK OR "Small incision lenticule 

extraction" OR SMILE OR "surface ablation"):ti,ab,kw 

14. ("Refractive Lens Exchange" OR RLE OR "Clear Lens Extraction" OR 

CLE):ti,ab,kw 

15. ("Intraocular lens" OR "Intraocular lenses" OR IOL OR IOLs OR AIOL 

OR AIOLs):ti,ab,kw 

16. (scleral NEXT/2 ("micro insert" OR "micro inserts" OR expansion OR 

"micro excision" OR "micro excisions")):ab,ti,kw 

17. (radial NEXT/1 (sclerotom* OR keratotom*)):ab,ti,kw 

18. #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 

OR #15 OR #16 OR #17 

19. 4 AND 18 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

PubMed 

 

#1 presbyop*[tw] OR hyperop*[tw] OR hypermetrop*[tw] OR 

farsighted*[tw] OR "far sighted*"[tw] OR longsighted*[tw] OR "long 

sighted*"[tw] 

#2 surger*[tw] OR surgical*[tw] OR Implant*[tw] OR extract*[tw] OR 

laser*[tw] 

#3 micromonovision[tw] OR "micro monovision"[tw] OR 

minimonovision[tw] OR "mini monovision"[tw] 

#4 keratoplast*[tw] OR keratomileus*[tw] 

#5 "Laser assisted in situ keratomileusis"[tw] OR LASIK[tw] OR Femto-

lasik[tw] OR Femtolasik[tw] OR presbyLASIK[tw] OR "femtosecond 

laser"[tw] OR "FS laser"[tw] OR "excimer laser"[tw] 

#6 (corneal[tw] OR refractive[tw]) AND inlay*[tw] 

#7 "photorefractive keratectom*"[tw] OR PRK[tw] OR "Small incision 

lenticule extraction"[tw] OR SMILE[tw] OR "surface ablation"[tw] 

#8 "Refractive Lens Exchange"[tw] OR RLE[tw] OR "Clear Lens 

Extraction"[tw] OR CLE[tw] 

#9 "Intraocular lens*"[tw] OR IOL[tw] OR IOLs[tw] OR AIOL[tw] OR 

AIOLs[tw] 

#10 scleral[tw] AND ("micro insert*"[tw] OR expansion[tw] OR "micro 

excision*"[tw]) 

#11 radial[tw] AND (sclerotom*[tw] OR keratotom*[tw]) 

#12 #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 

#13 #1 AND #12 

#14 Medline[sb] 

#15 #13 NOT #14 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

LILACS 

 

(MH:C11.744.786$ OR MH:C11.744.479$ OR presbyop$ OR hyperop$ OR 

hypermetropy$ OR farsighted$ OR "far sighted" OR "far sightedness" OR 

longsighted$ OR "long sighted" OR "long sightedness") AND 

(MH:E04.540.825$ OR MH:E07.632.500.460$ OR MH:E07.695.460$ OR 

MH:VS2.006.001.009.003$ OR surger$ OR surgical$ OR Implant$ OR 

extract$ OR laser$ OR micromonovision OR "micro monovision" OR 

minimonovision OR "mini monovision" OR keratoplast$ OR keratomileus$ 

OR "Laser assisted in situ keratomileusis" OR LASIK OR Femto-lasik OR 

Femtolasik OR presbyLASIK OR "femtosecond laser" OR "FS laser" OR 

"excimer laser" OR (cornea$ AND inlay$) OR (refractive AND inlay$) OR 

(photorefractive AND keratectom$) OR PRK OR "Small incision lenticule 

extraction" OR SMILE OR "surface ablation" OR "Refractive Lens 

Exchange" OR RLE OR "Clear Lens Extraction" OR CLE OR "Intraocular 

lens" OR "Intraocular lenses" OR IOL OR IOLs OR AIOL OR AIOLs OR 

(scleral AND ("micro insert" OR "micro inserts" OR expansion OR "micro 

excision" OR "micro excisions")) OR (radial AND (sclerotom$ OR 

keratotom$))) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

ClinicalTrials.gov 

 

(presbyopia OR hyperopia OR farsighted OR "far sighted" OR longsighted 

OR "long sighted") AND (refractive surgical procedures OR surgery OR 

surgical OR implant OR extraction OR laser OR micromonovision OR "micro 

monovision" OR minimonovision OR "mini monovision" OR keratoplasty OR 

keratomileusis OR "Laser assisted in situ keratomileusis" OR LASIK OR 

Femto-lasik OR Femtolasik OR presbyLASIK OR "femtosecond laser" OR 

"FS laser" OR "excimer laser" OR "corneal inlay" OR "refractive inlay" OR 

"photorefractive keratectomy" OR PRK OR "Small incision lenticule 

extraction" OR SMILE OR "surface ablation" OR "Refractive Lens 

Exchange" OR RLE OR "Clear Lens Extraction" OR CLE OR "Intraocular 

lens" OR "Intraocular lenses" OR IOL OR IOLs OR AIOL OR AIOLs OR 

"micro insert" OR "micro excision" OR "radial sclerotomy" OR "radial 

keratotomy") 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

ICTRP DE LA OMS 

 

presbyopia AND surgery OR presbyopia AND surgical OR presbyopia AND 

implant OR presbyopia AND extraction OR presbyopia AND laser OR 

presbyopia AND micromonovision OR presbyopia AND "micro monovision" 

OR presbyopia AND minimonovision OR presbyopia AND "mini 

monovision" OR presbyopia AND keratoplasty OR presbyopia AND 

keratomileusis OR presbyopia AND LASIK OR presbyopia AND Femtolasik 

OR presbyopia AND presbyLASIK OR presbyopia AND "corneal inlay" OR 

presbyopia AND "refractive inlay" OR presbyopia AND "photorefractive 

keratectomy" OR presbyopia AND PRK OR presbyopia AND "Small incision 

lenticule extraction" OR presbyopia AND SMILE OR presbyopia AND 

"surface ablation" OR presbyopia AND "Refractive Lens Exchange" OR 

presbyopia AND RLE OR presbyopia AND "Clear Lens Extraction" OR 

presbyopia AND CLE OR presbyopia AND "Intraocular lens" OR presbyopia 

AND "Intraocular lenses" OR presbyopia AND IOL OR presbyopia AND 

IOLs OR presbyopia AND AIOL OR presbyopia AND AIOLs OR presbyopia 

AND "micro insert" OR presbyopia AND "micro excision" OR presbyopia 

AND "radial sclerotomy" OR presbyopia AND "radial keratotomy" OR 

hyperopia AND surgery OR hyperopia AND surgical OR hyperopia AND 

implant OR hyperopia AND extraction OR hyperopia AND laser OR 

hyperopia AND micromonovision OR hyperopia AND "micro monovision" 

OR hyperopia AND minimonovision OR hyperopia AND "mini monovision" 

OR hyperopia AND keratoplasty OR hyperopia AND keratomileusis OR 

hyperopia AND LASIK OR hyperopia AND Femtolasik OR hyperopia AND 

presbyLASIK OR hyperopia AND "corneal inlay" OR hyperopia AND 

"refractive inlay" OR hyperopia AND "photorefractive keratectomy" OR 

hyperopia AND PRK OR hyperopia AND "Small incision lenticule 

extraction" OR hyperopia AND SMILE OR hyperopia AND "surface 

ablation" OR hyperopia AND "Refractive Lens Exchange" OR hyperopia 

AND RLE OR hyperopia AND "Clear Lens Extraction" OR hyperopia AND 

CLE OR hyperopia AND "Intraocular lens" OR hyperopia AND "Intraocular 

lenses" OR hyperopia AND IOL OR hyperopia AND IOLs OR hyperopia 

AND AIOL OR hyperopia AND AIOLs OR hyperopia AND "micro insert" 

OR hyperopia AND "micro excision" OR hyperopia AND "radial sclerotomy" 

OR hyperopia AND "radial keratotomy" 

 

 

 

 

 



 

 

 

ANEXO II: Estudios incluidos 

 

Estudios ordenados por ID de estudio 

Barišić 200864 

Método Diseño del estudio: ensayo controlado aleatorizado de 

grupos paralelos 

Período de estudio: no informado 

Número de participantes aleatorizados: 100 participantes 

(200 ojos) en total; 50 participantes (100 ojos) en el grupo de 

LIO bifocal difractiva y 50 participantes (100 ojos) en el 

grupo de LIO bifocal refractiva 

Unidad de aleatorización: participante individual 

Exclusiones después de la aleatorización: NR 

Pérdidas por seguimiento: NR 

Número analizado: 100 participantes (200 ojos) en total; 50 

participantes (100 ojos) en el grupo de LIO bifocal difractiva 

y 50 participantes (100 ojos) en el grupo de LIO bifocal 

refractiva 

Unidad de análisis: ojos (para mediciones de la agudeza 

visual); individual (para la dependencia de las gafas, la 

satisfacción subjetiva y los resultados de las alteraciones 

visuales) 

Duración del seguimiento: planificado: 6 meses; real: 6 

meses 

¿Cómo se manejaron los datos faltantes?: NR 

Cálculo de potencia: NR 

Puntos temporales de medición: basal y 6 meses después de 

la cirugía 

Otros problemas con la evaluación de resultados: NR 

Datos económicos: NR 

Participantes País: Croacia 

Lugar: Clínica Oftalmológica Svjetlost 

Características basales 

• LIO bifocal difractiva 

o Edad, media ± DE, rango: 52 ± 3,7, NR 

o Sexo, n (%): 21 (42%) hombres y 29 (58%) 

mujeres 

o Refracción (casi adición, potencia), media ± 

DE: NR 

o Equivalente esférico refractivo manifiesto, 

media (rango): NR 



 

 

• LIO bifocal refractiva 

o Edad, media ± DE, rango: 54 ± 2,6, NR 

o Sexo, n (%): 21 (42%) hombres y 29 (58%) 

mujeres 

o Refracción (casi adición, potencia), media ± 

DE: NR 

o Equivalente esférico refractivo manifiesto, 

media (rango): NR 

• En general 

o Edad, media ± DE, rango: 54 ± 3,3 

(calculado), NR 

o Sexo, n (%): 42 (42%) hombres y 58 (58%) 

mujeres 

o Refracción (casi adición, potencia), media ± 

DE: NR 

o Equivalente esférico refractivo manifiesto, 

media (rango): NR 

Criterios de inclusión: pacientes con presbicia e 

hipermetropía mayor de +1,00 D, necesidad de implante de 

LIO bilateral mediante cirugía de extracción del cristalino 

transparente. Pacientes a los que no les gustan las gafas y 

estaban muy motivados para dicho procedimiento 

Criterios de exclusión: pacientes con astigmatismos 

superiores a 1,00 D, retina o cualquier otra patología ocular 

grave, conductores profesionales, personas con altas 

necesidades visuales profesionales o expectativas poco 

realistas 

Diferencias entre los grupos: no hubo diferencias 

significativas entre los dos grupos investigados en cuanto a 

edad, sexo y patología ocular 

Intervenciones Intervención 1 (LIO bifocal difractiva): 

Nombre comercial (fabricante, ciudad, país): Tecnis 

Multifocal (Abbott Medical Optics Inc., 1700 East St. 

Andrew Place Santa Ana, CA 92705 EE. UU.) 

Tipo de intervención: se realizó extracción del cristalino 

transparente en ambos grupos en la misma máquina de 

facoemulsificación utilizando la misma técnica quirúrgica 

por dos cirujanos experimentados, seguida de implante de 

MFIOL. MFIOL difractivo que tiene una superficie posterior 



 

 

difractiva y una superficie anterior prolata que suprime las 

aberraciones esféricas. La distribución de la luz entre dos 

focos es del 50-50% 

Rango de dioptrías: +4,00 D para distancias de lectura. 

Intervención 2 (LIO bifocal refractiva): 

Nombre comercial (fabricante, ciudad, país): ReZoom 

(Abbott Medical Optics, Inc, 1700 East St. Andrew Place 

Santa Ana, CA 92705 EE. UU.) 

Tipo de intervención: se realizó extracción del cristalino 

transparente en ambos grupos en la misma máquina de 

facoemulsificación utilizando la misma técnica quirúrgica 

por dos cirujanos experimentados, seguida de implante de 

MFIOL. LIO multifocal refractiva compuesta por 5 zonas 

ópticas con transición asférica. Tres zonas, incluida la 

central, son para la visión lejana y otras dos para la visión 

cercana. La lente distribuye el 10-11% de la luz al enfoque 

intermedio 

Rango de dioptrías: NR 

Resultados *Resultado(s): 

• Agudeza visual casi no corregida a los 6 meses, 

escala de Jaeger 

• Agudeza visual a distancia no corregida a los 6 

meses, escala decimal 

• Dependencia del espectáculo 

• Satisfacción subjetiva 

Resultado(s) adverso(s): 

• Alteraciones visuales 

• Complicaciones intraoperatorias 

• Complicaciones postoperatorias 

*No hay distinción entre resultados primarios y secundarios 

Notas Fuentes de financiamiento: NR 

Divulgaciones de interés: NR 

Registro de ensayos: NR 

Idioma de publicación: inglés 

Barišić 201065 

Método Diseño del estudio: ensayo controlado aleatorizado de 

grupos paralelos 

Período de estudio: no informado 



 

 

Número de participantes aleatorizados: 100 participantes 

(200 ojos) en total; 50 participantes (100 ojos) en el grupo de 

LIO bifocal difractiva y 50 participantes (100 ojos) en el 

grupo de monovisión LASIK 

Unidad de aleatorización: participante individual 

Exclusiones después de la aleatorización: NR 

Pérdidas por seguimiento: NR 

Número analizado: 100 participantes (200 ojos) en total; 50 

participantes (100 ojos) en el grupo de LIO bifocal difractiva 

y 50 participantes (100 ojos) en el grupo de monovisión 

LASIK 

Unidad de análisis: participante individual 

Duración del seguimiento: planificado: 6 meses; real: 6 

meses 

¿Cómo se manejaron los datos faltantes?: NR 

Cálculo de potencia: NR 

Puntos temporales de medición: basal y 6 meses después de 

la cirugía 

Otros problemas con la evaluación de resultados: NR 

Datos económicos: NR 

Participantes País: Croacia 

Lugar: Clínica Oftalmológica Svjetlost 

Características basales 

• LIO bifocal difractiva 

o Edad, media ± DE, rango: 53 ± 2,9, NR 

o Sexo, n (%): 19 (38%) hombres y 31 (62%) 

mujeres 

o Refracción (casi adición, potencia), media ± 

DE: NR 

o Equivalente esférico refractivo manifiesto, 

media (rango): NR 

• Monovisión LASIK 

o Edad, media ± DE, rango: 47 ± 1,7, NR 

o Sexo, n (%): 15 (30%) hombres y 35 (72%) 

mujeres 

o Refracción (casi adición, potencia), media ± 

DE: NR 

o Equivalente esférico refractivo manifiesto, 

media (rango): NR 



 

 

• En general 

o Edad, media ± DE, rango: 50 ± 3,8 

(calculado), NR 

o Sexo, n (%): 34 (34%) hombres y 66 (66%) 

mujeres 

o Refracción (casi adición, potencia), media ± 

DE: NR 

o Equivalente esférico refractivo manifiesto, 

media (rango): NR 

Criterios de inclusión: presbicia e hipermetropía superior a 

+1,00 D, miopía superior a -3,00 D, necesidad de implante 

bilateral de LIO, pacientes a los que no les gustan las gafas y 

alta motivación para la independencia de las gafas. En el 

grupo LASIK, la miopía dirigida fue de -0,5 D a -1,25 D, 

dependiendo de la edad y de la profesión y el estilo de vida 

del paciente 

Criterios de exclusión: pacientes con astigmatismo superior 

a 1,00 D, ambliopía, retina o cualquier otra patología ocular 

grave, conductores profesionales, personas con necesidades 

visuales profesionales o expectativas poco realistas 

Diferencias entre los grupos: los pacientes en el grupo de 

monovisión LASIK eran más jóvenes que el grupo de 

monovisión LASIK Intercambio de lentes refractivas (RLE) 

seguido de implante de LIO bifocal difractiva 

Intervenciones Intervención 1 (LIO bifocal difractiva): 

Nombre comercial (fabricante, ciudad, país): Tecnis ZA9003, 

AMO, USA 

Tipo de intervención: RLE con implante de LIO bifocal 

difractiva. Se utilizaron MFIOLs de Tecnis. La cirugía fue 

realizada por dos cirujanos experimentados en dos máquinas 

PHACO 

Rango de dioptrías: NR 

Intervención 2 (monovisión LASIK): 

Nombre comercial (fabricante, ciudad, país): plataforma láser 

no especificada 

Tipo de intervención: se realizó LASIK en ambos ojos, el ojo 

dominante se corrigió para la visión de lejos y el ojo no 

dominante para la visión de cerca 

Rango de dioptrías: la miopía dirigida fue de -0,50 D a -1,25 

D según la edad y la profesión y el estilo de vida del paciente 

Resultados *Resultado(s): 



 

 

• Agudeza visual casi no corregida a los 6 meses, 

escala de Jaeger 

• Agudeza visual intermedia no corregida a los 6 meses 

• Agudeza visual a distancia no corregida a los 6 

meses, escala decimal 

• Dependencia del espectáculo 

• Satisfacción subjetiva, medida por la proporción de 

pacientes que estarían dispuestos a someterse al 

mismo procedimiento y mediante el uso de un 

cuestionario clasificado del 1 al 10 para la 

satisfacción subjetiva general 

Resultado(s) adverso(s): 

• Alteraciones visuales (por ejemplo, halos o 

deslumbramientos) 

*No hay distinción entre resultados primarios y secundarios 

Notas Fuentes de financiamiento: NR 

Divulgaciones de interés: NR 

Registro de ensayos: NR 

Idioma de publicación: inglés 

Khalifa 201166 

Método Diseño del estudio: ensayo controlado aleatorizado de 

grupos paralelos 

Periodo de estudio: enero de 2009 a julio de 2009 

Número de participantes aleatorizados: 26 participantes 

(52 ojos) en total; 15 participantes (30 ojos) en el grupo de 

LASIK convencional guiado por frente de onda y 11 

participantes (22 ojos) en el grupo de LASIK guiado por 

frente de onda modificado 

Unidad de aleatorización: participante individual 

Exclusiones después de la aleatorización: NR 

Pérdidas por seguimiento: NR 

Número analizado: 26 participantes (52 ojos) en total; 15 

participantes (30 ojos) en el grupo de LASIK convencional 

guiado por frente de onda y 11 participantes (22 ojos) en el 

grupo de LASIK guiado por frente de onda modificado 

Unidad de análisis: ojos (se analizaron ambos ojos) 

Duración del seguimiento: planificado: 3 meses; real: 3 

meses 

¿Cómo se manejaron los datos faltantes?: NR 

Cálculo de potencia: NR 



 

 

Puntos temporales de medición: se programaron visitas de 

seguimiento postoperatorias con doble enmascaramiento para 

1 día, 1 semana, 1 mes y 3 meses. 

Otros problemas con la evaluación de resultados: NR 

Datos económicos: NR 

Participantes País: Egipto 

Lugar: Centro de Corrección de la Visión Horus, Alejandría, 

Egipto 

Características basales 

• LASIK convencional guiado por frente de onda 

o Edad, media ± DE, rango: 47,5, 43 a 51 años 

o Sexo, n (%): 6 (40%) hombres y 9 (60%) 

mujeres 

o Refracción (casi adición, potencia), media ± 

DE: NR 

o Equivalente esférico refractivo manifiesto, 

media (rango): −2,37 D (−1,75 a −4) 

• LASIK guiado por frente de onda modificado 

o Edad, media ± DE, rango: 45,2, 42 a 50 años 

o Sexo, n (%): 3 (27,3%) hombres y 8 (72,7%) 

mujeres 

o Refracción (casi adición, potencia), media ± 

DE: NR 

o Equivalente esférico refractivo manifiesto, 

media (rango): −2,87 D (−2,0 a −4,5) 

• En general 

o Edad, media ± DE, rango: 46,5 (calculado), 42 

a 51 años 

o Sexo, n (%): 9 (34,6%) hombres y 17 (65,4%) 

mujeres 

o Refracción (casi adición, potencia), media ± 

DE: NR 

o Equivalente esférico refractivo manifiesto, 

media (rango): NR 

Criterios de inclusión: participantes de 40 años o más, con 

síntomas de presbicia; miopía baja a moderada con agudeza 



 

 

visual a distancia mejor corregida de 20/20 para la distancia; 

una aberración coma total de > 0,2 μm a 6,00 mm de 

diámetro de pupila 

Criterios de exclusión: participantes menores de 40 años, 

con patrones anormales o sospechosos en la topografía 

corneal, medidas paquimétricas centrales inferiores a 500 

μm, opacidades del cristalino o antecedentes de 

enfermedades oculares crónicas 

Diferencias entre grupos: ninguna 

Intervenciones Intervención 1 (LASIK convencional guiado por frente de 

onda): 

Nombre comercial (fabricante, ciudad, país): SCHWIND 

ESIRIS (SCHWIND eye-tech-solutions, Kleinostheim, 

Alemania) 

Tipo de intervención: ablación con láser excimer guiada por 

frente de onda, donde se trataron todas las aberraciones de 

alto orden (HOA) junto con la esfera y el cilindro 

Rango de dioptrías: NA 

Intervención 2 (LASIK guiado por frente de onda 

modificado): 

Nombre comercial (fabricante, ciudad, país): SCHWIND 

ESIRIS (SCHWIND eye-tech-solutions, Kleinostheim, 

Alemania) 

Tipo de intervención: ablación con láser excimer guiada por 

frente de onda, en la que el coma vertical se dejó 

selectivamente sin tratar, mientras que todas las demás HOA, 

junto con la esfera y el cilindro, se trataron 

Rango de dioptrías: NA 

Resultados *Resultado(s): 

• Distancia UCVA y BCVA, notación decimal a 1 y 3 

meses 

• Refracción manifiesta a los 1 y 3 meses 

• Cerca de UCVA a 1 y 3 meses 

• BCNA a 1 y 3 meses 

• DCNA a 1 y 3 meses 

• Topografía corneal a 1 y 3 meses 

• Sensibilidad al contraste a 1 y 3 meses 

• Aberrometría a los 1 y 3 meses 

Resultado(s) adverso(s): NR 

*No hay distinción entre resultados primarios y secundarios 



 

 

Notas Fuentes de financiamiento: NR 

Divulgación de intereses: "Los autores no tienen conflictos 

de intereses que declarar en relación con este artículo". 

Registro de ensayos: NR 

Idioma de publicación: inglés 

Ozulken 202167 

Método Diseño del estudio: ensayo controlado aleatorizado de 

grupos paralelos 

Período de estudio: no informado 

Número de participantes aleatorizados: 74 participantes en 

total; 36 participantes en el grupo de LIO trifocal difractiva y 

38 participantes en el grupo de LIO EDOF 

Unidad de aleatorización: participante individual 

Exclusiones después de la aleatorización: NR 

Pérdidas por seguimiento: NR 

Número analizado: 74 participantes en total; 36 

participantes en el grupo de LIO trifocal difractiva y 38 

participantes en el grupo de LIO EDOF 

Unidad de análisis: participante individual 

Duración del seguimiento: planificado: 3 meses; real: 3 

meses 

¿Cómo se manejaron los datos faltantes?: NR 

Cálculo de la potencia: un tamaño de muestra de 25 

participantes en cada grupo con una potencia de 0,8 

(relacionada con la capacidad de detectar la diferencia en el 

AV intermedio) 

Puntos de tiempo de medición: cerca, intermedio y a 

distancia, la agudeza visual mejor corregida y no corregida, 

la CV relacionada con la visión y la refracción subjetiva 

postoperatoria se recogieron al inicio, 1 y 3 meses después de 

la operación 

Otros problemas con la evaluación de resultados: NR 

Datos económicos: NR 

Participantes País: Turquía 

Lugar: Departamento de Oftalmología, Facultad de 

Medicina TOBB ETU, Ankara, Turquía 

Características basales 

• LIO trifocal difractiva 

o Edad, media ± DE, rango: 58,6 ± 5,5, NR 

o Sexo, n (%): 21 (58,3%) hombres y 15 

(41,7%) mujeres 



 

 

o Refracción (casi adición, potencia), media ± 

DE: NR 

o Equivalente esférico refractivo manifiesto, 

media (rango): NR 

• LIO EDOF 

o Edad, media ± DE, rango: 56,6 ± 5,3, NR 

o Sexo, n (%): 22 (57,9%) hombres y 16 

(42,1%) mujeres 

o Refracción (casi adición, potencia), media ± 

DE: NR 

o Equivalente esférico refractivo manifiesto, 

media (rango): NR 

• En general 

o Edad, media ± DE, rango: 57,6 ± 5,5 

(calculado), NR 

o Sexo, n (%): 43 (58,1%) hombres y 31 

(41,9%) mujeres 

o Refracción (casi adición, potencia), media ± 

DE: NR 

o Equivalente esférico refractivo manifiesto, 

media (rango): NR 

Criterios de inclusión: pacientes que buscaban 

independencia de las gafas con visión binocular normal y que 

planeaban extracción de cristalino transparente; pacientes con 

astigmatismo corneal de 1,0 D o inferior confirmado por 

biometría y topografía corneal 

Criterios de exclusión: pacientes que presentaban patologías 

oculares coexistentes como glaucoma, degeneración macular, 

ojo seco grave, ambliopía, enfermedad de la superficie ocular 

definida por una puntuación de Oxford superior a 1 + para la 

prueba de colorante fluoresceína, diabetes mellitus, 

enfermedad inflamatoria, enfermedad ocular evolutiva o 

sistémica que pudiera afectar a la CV relacionada con la 

visión, o antecedentes de cirugía ocular 

Diferencias entre grupos: ninguna 

Intervenciones Intervención 1 (LIO trifocal difractiva): 

Nombre comercial (fabricante, ciudad, país): AT LISA tri 

839MP (Carl Zeiss Meditec AG, Jena, Alemania) 



 

 

Tipo de intervención: una lente intraocular asférica trifocal 

plegable de una sola pieza implantada bilateralmente 

Rango de dioptrías: 0,0 D a +32,0 D en pasos de 0,5 con una 

adición cercana de +3,33 D y una adición intermedia de 

+1,66 D 

Intervención 2 (EDOF IOL): 

Nombre comercial (fabricante, ciudad, país): Lucidis (Swiss 

Advanced Vision, SAV-IOL SA, Neuchâtel, Suiza) 

Tipo de intervención: una lente intraocular refractiva/asférica 

multizona plegable de una sola pieza implantada 

bilateralmente 

Rango de dioptrías: +5,0 D a +30,0 D en pasos de 0,5 con 

adición de +3,00 D 

Resultados *Resultado(s): 

• Agudeza visual binocular no corregida y mejor 

corregida para corta distancia (40 cm) a 1 y 3 meses, 

escala LogMAR 

• Agudeza visual binocular no corregida y mejor 

corregida para distancia intermedia cercana (60 cm 

para el grupo de LIO EDOF, 80 cm para el grupo de 

LIO trifocal) a 1 y 3 meses, escala LogMAR 

• Agudeza visual binocular no corregida y mejor 

corregida para distancias lejanas (6 m) a 1 y 3 meses, 

escala LogMAR 

• Calidad de vida relacionada con la visión a 1 y 3 

meses, utilizando el Cuestionario de Función Visual-

14 del Instituto Nacional del Ojo (cuestionario VF-14 

QOL) 

• Refracción subjetiva postoperatoria a 1 y 3 meses 

• Error absoluto medio (las diferencias entre las 

equivalencias esféricas reales y predichas del error 

refractivo postoperatorio) 

Resultado(s) adverso(s): cualquier impresión subjetiva o 

evento adverso fue ofrecido voluntariamente por los 

pacientes en respuesta a un interrogatorio abierto. 

*No hay distinción entre resultados primarios y secundarios 

Notas Fuentes de financiamiento: los autores indican que no hay 

apoyo financiero ni conflicto de intereses financieros 

Divulgación de intereses: los autores informan que no hay 

conflictos de intereses y no tienen ningún interés de 

propiedad en ninguno de los materiales mencionados en el 



 

 

artículo. Los autores son los únicos responsables del 

contenido y la redacción del artículo 

Registro de ensayos: NR 

Idioma de publicación: inglés 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXO III: Estudios excluidos 

 



 

 

Estudio Razón de exclusión 

Agarwal 2022 Diseño no elegible: no ensayo clínico controlado 

aleatorizado 

Alio 2021 Participantes no elegibles: con diagnóstico de cataratas 

Belikova 2011 Diseño no elegible: no ensayo clínico controlado 

aleatorizado 

ChiCTR21000495

34 

Diseño no elegible: no ensayo clínico controlado 

aleatorizado 

Gil 2022 Participantes no elegibles: con diagnóstico de cataratas 

Khoramnia 2015 Diseño no elegible: no ensayo clínico controlado 

aleatorizado 

NCT01025050 Diseño no elegible: no ensayo clínico controlado 

aleatorizado 

Labiris 2018 Diseño no elegible: no ensayo clínico controlado 

aleatorizado 

NCT03226561 Diseño no elegible: no ensayo clínico controlado 

aleatorizado 

Lapid-Gortzak 

2020 

Participantes no elegibles: con diagnóstico de cataratas 

Ghyczy 2018 Participantes no elegibles: con diagnóstico de cataratas 

NCT01088282 Participantes no elegibles: con diagnóstico de cataratas 

NCT01166568 Comparador no elegible: no compara con una técnica 

diferente o con una versión modificada de la misma 

NCT01257217 Participantes no elegibles: con diagnóstico de cataratas 

NCT01299155 Participantes no elegibles: con diagnóstico de cataratas 

NCT02374671 Comparador no elegible: no compara con una técnica 

diferente o con una versión modificada de la misma 

NCT03117426 Participantes no elegibles: con diagnóstico de cataratas 

NCT03726606 Participantes no elegibles: con diagnóstico de cataratas 

NCT04591054 Participantes no elegibles: con diagnóstico de cataratas 

NCT05186298 Participantes no elegibles: con diagnóstico de cataratas 

NCT05335408 Participantes no elegibles: con diagnóstico de cataratas 

NCT06642779 Participantes no elegibles: con diagnóstico de cataratas 

Patel 2008 Diseño no elegible: no ensayo clínico controlado 

aleatorizado 

Paul 2016 Participantes no elegibles: con diagnóstico de cataratas 

Xu 2011 Diseño no elegible: no ensayo clínico controlado 

aleatorizado 

 

 

 

 

 

 

ANEXO IV: Registro de estudio en curso 

 



 

 

NCT0461708093 

Nombre del 

estudio 

Safety and efficacy of different add powers with a new 

presbyopic lasik treatment algorithm 

Método Ensayo controlado aleatorizado de grupos paralelos 

Participantes Criterios de inclusión: 

• Presbicia 

• Disposición para una corrección refractiva de la 

presbicia 

• Formulario de consentimiento informado firmado 

Criterios de exclusión: 

• Comorbilidad ocular 

Intervenciones Intervention 1: SUPRACOR Regular 

Intervention 2: SUPRACOR Strong 

Resultados Resultado(s) primario(s): 

• Agudeza visual sin corrección (AVSC) binocular 

lejana a los 3 meses de seguimiento 

Resultado(s) secundario(s): 

• AVSC monocular lejana a los 3 meses de 

seguimiento 

• Agudeza visual con corrección (AVCC) 

monocular lejana a los 3 meses de seguimiento 

• AVCC binocular lejana a los 3 meses de 

seguimiento 

• AVSC monocular intermedia a los 3 meses de 

seguimiento 

• AVSC binocular intermedia a los 3 meses de 

seguimiento 

• AVSC monocular cercana a los 3 meses de 

seguimiento 

• AVSC binocular cercana a los 3 meses de 

seguimiento 

• Curva de desenfoque binocular a los 3 meses de 

seguimiento 

• Sensibilidad al contraste binocular a los 3 meses 

de seguimiento 



 

 

• Fenómenos fóticos de halo a los 3 meses de 

seguimiento 

• Deslumbramiento: Fenómenos fóticos a los 3 

meses de seguimiento 

• Cuestionario de independencia de las gafas 

informado por el paciente a los 3 meses de 

seguimiento 

• Cuestionario visual de actividad cercana a los 3 

meses de seguimiento 

Otro(s) resultado(s): 

• AVSC binocular lejana a los 12 meses de 

seguimiento 

• AVSC monocular lejana a los 12 meses de 

seguimiento 

• AVCC monocular lejana a los 12 meses de 

seguimiento 

• AVCC binocular lejana a los 12 meses de 

seguimiento 

• AVSC monocular intermedia a los 12 meses de 

seguimiento 

• AVSC binocular intermedia a los 12 meses de 

seguimiento 

• AVSC monocular cercana a los 12 meses de 

seguimiento 

• AVSC binocular cercana a los 12 meses de 

seguimiento 

• Curva de desenfoque binocular a los 12 meses de 

seguimiento 

• Sensibilidad al contraste binocular a los 12 meses 

de seguimiento 

• Fenómenos fóticos de halo a los 12 meses de 

seguimiento 

• Fenómenos fóticos a los 12 meses de seguimiento 

• Cuestionario de independencia de las gafas 

informado por el paciente a los 12 meses de 

seguimiento 

• Cuestionario visual de actividad cercana a los 12 

meses de seguimiento. 

Fecha de inicio 5 de noviembre de 2020 (fecha de inscripción) 

Información de 

contacto 

Dra. Anne Williart: anne.williart@bausch.com 



 

 

Notas Fecha estimada de finalización del estudio: noviembre de 

2023 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

ANEXO V: Estudios pendientes de clasificación 

 



 

 

Belmont 200794 

Métodos Ensayo controlado aleatorizado 

Participantes Criterios de inclusión: no reportados 

Criterios de exclusión: no reportados 

Intervenciones Intervención 1: Ocho incisiones radiales de 4,5 mm 0,5 mm 

posteriores al limbo a 1:30 horas con láser de erbio:YAG. 

Intervención 2: Ocho incisiones radiales de 4,5 mm 0,5 mm 

posteriores al limbo a 4:30 horas con láser de erbio:YAG. 

Intervención 3: Ocho incisiones radiales de 4,5 mm 0,5 mm 

posteriores al limbo a 7:30 horas con láser de erbio:YAG. 

Intervención 4: Ocho incisiones radiales de 4,5 mm 0,5 mm 

posteriores al limbo a 10:30 horas con láser de erbio:YAG. 

Resultados Resultado(s) primario(s): Media de agudeza visual no corregida 

cercana 

Resultados secundarios: No reportados. 

Notas Título: Laser presbyopia reversal: long term analysis on erbium: 

YAG scleral ablation for presbyopia 

 

 

Bohorquez 200895 

Métodos Ensayo controlado aleatorizado 

Participantes Criterios de inclusión: no reportado 

Criterios de exclusión: no reportado 

Intervenciones Intervención 1: Lente intraocular Synchrony 

Intervención 2: Lente intraocular ReSTOR 

Resultados Resultado(s) primario(s): 

• Agudeza visual cercana a los 6 meses 

• Tamaño de impresión crítico a los 6 meses 



 

 

Resultados secundarios: No reportados 

Notas Título: Functional Vision in Presbyopia-Correcting IOLs: 

Randomized Double-Masked Clinical Trial Comparing 

Synchrony and ReSTOR 

 

 

NCT0415673796 

Métodos Ensayo controlado aleatorizado de grupos paralelos 

Participantes Criterios de inclusión: 

• Mayores de 22 años 

• Cataratas bilaterales o cristalinos transparentes para los que 

se ha planificado el implante de lentes intraoculares en 

cámara posterior 

• Agudeza visual con corrección posoperatoria potencial de 

0,66 decimal (20/30 o 6/9 Snellen) o mejor 

• Astigmatismo corneal posoperatorio previsto menor de 1,0 

D, incluido el astigmatismo corneal posterior. 

• Medios intraoculares transparentes (humor acuoso y vitreo) 

• Disponibilidad, disposición y conciencia cognitiva 

suficiente para cumplir con los procedimientos de examen 

• Capacidad para entender, leer y escribir en inglés o en el 

idioma local en el que se proporcionan el consentimiento 

informado y los cuestionarios. 

• Consentimiento informado por escrito para la participación 

en el estudio y la protección de datos 

Criterios de exclusión: 

• Requerimiento de una potencia de lente intraocular fuera del 

rango disponible de +14.0 a +26.0 D 

• Astigmatismo corneal irregular (según lo evaluado por la 

topografía) 

• Cirugía refractiva corneal previa o intraocular, incluidas 

iridotomías periféricas profilácticas y cirugías de retina 

periféricas con láser 

• Anomalías de la córnea, como distrofias estromales, 

epiteliales o endoteliales que se puedan causar pérdida de 



 

 

agudeza visual a un nivel inferior a 0,66 decimal (20/30 o 

6/9 Snellen) durante el estudio 

• Incapacidad para lograr la estabilidad queratométrica de los 

usuarios de lentes de contacto 

• Traumatismo ocular reciente o cirugía ocular no resuelta 

completamente o no estable, y que pueda afectar los 

resultados visuales o aumentar el riesgo para el sujeto 

• Anomalías de la pupila que puedan afectar los resultados 

visuales o aumentar el riesgo para el sujeto 

• Sujetos con diagnóstico de trastornos visuales (por ejemplo, 

degeneración macular u otros trastornos de la retina) que 

puedan causar pérdida de agudeza visual a un nivel inferior 

a 0,66 decimal (20/30 o 6/9 Snellen) durante el estudio 

• Sujetos con afecciones asociadas con un mayor riesgo de 

ruptura zonular, incluidas anomalías capsulares o zonulares 

que pueden conducir a la descentración o inclinación de la 

lente intraocular, como pseudoexfoliación, traumatismo o 

defectos de la cápsula posterior. 

• Uso de medicamentos sistémicos u oculares que, en opinión 

del investigador, puedan afectar la visión 

• Uso previo, actual o anticipado durante el estudio de 6 

meses de tamsulosina o silodosina que puede, en opinión del 

investigador, confundir el resultado o aumentar el riesgo 

para el sujeto (p. ej., dilatación deficiente o alteración 

estructural del iris que afecte la adecuada realización de una 

cirugía de cataratas estándar) 

• Diabetes o hipertensión mal controladas que, en opinión del 

investigador, pueden afectar el resultado visual o aumentar 

el riesgo para el sujeto. 

• Enfermedad o enfermedad sistémica u ocular aguda, crónica 

o no controlada que, en opinión del investigador, aumentaría 

el riesgo operatorio o confundiría los resultados del estudio 

(p. ej., inmunocomprometido, enfermedad del tejido 

conectivo, sospecha de glaucoma, cambios glaucomatosos 

en el fondo de ojo o en el campo visual, inflamación ocular, 

etc.). Nota: es aceptable la hipertensión ocular controlada 

sin cambios glaucomatosos (ahuecamiento del nervio óptico 

y pérdida del campo visual). 



 

 

• Enfermedad o patología ocular conocida que, a juicio del 

investigador: 

o Puede afectar a la agudeza visual (por ejemplo, 

afecciones de la superficie ocular) 

o Puede requerir intervención quirúrgica durante el 

estudio (degeneración macular, edema macular 

cistoide, retinopatía diabética, glaucoma no 

controlado, etc.) 

o Se puede esperar que requiera tratamiento con láser 

de retina u otra intervención quirúrgica durante el 

estudio (degeneración macular, edema macular 

cistoide, retinopatía diabética, etc.) 

• Embarazo, embarazo planificado, lactancia actual u otra 

afección asociada con la fluctuación hormonal que podría 

provocar cambios refractivos 

• Participación simultánea o participación dentro de los 60 

días anteriores a la visita preoperatoria en cualquier otro 

ensayo clínico 

• Deseo de cirugía de monovisión 

Intervenciones Intervención 1: Lente intraocular TECNIS Symfony plus Modelo 

ZHR00V 

Intervención 2: Lente intraocular trifocal 

Resultados Resultado(s) primario(s): Agudeza visual con corrección 

binocular lejana de 20/25 a los 3 meses 

Desenlace secundario(s): Agudeza visual sin corrección binocular 

de 20/32 a los 3 meses 

Notas Título: A comparative study of TECNIS symfony plus IOL and a 

trifocal IOL 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

ANEXO VI: Evaluación de riesgo de sesgo 

 

 Estudio 
Derivado del proceso 

de aleatorización 
Debido a desviaciones de 

la intervención prevista 

Debido a la falta de 
datos en los 
resultados 

Medición de los 
resultados 

Selección del 
resultado informado Global 

 ID Juicio Razones Juicio Razones Juicio Razones Juicio Razones Juicio Razones Juicio Razones 

1.1 
independe
ncia de 
gafas para 
visión 
cercana 

Barišić 
200864 

Algunas 
preocup
aciones 

La única 
información 
sobre los 
métodos de 
aleatorizaci
ón es una 
declaración 
de que el 
estudio es 
aleatorio: 
"There were 
no 
significant 
differences 
between the 
two 
investigated 
groups 
regarding 
age, gender 
and ocular 
pathology". 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
información 
sobre si se 
aplicó un 
proceso de 
enmascaramie
nto. No se 
notificaron ni 
se sospecharon 
cambios con 
respecto a la 
intervención 
asignada. No 
hay 
información 
detallada sobre 
plan de 
análisis. 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No faltaban 
datos sobre 
los 
resultados. 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
información 
sobre si se 
aplicó un 
proceso de 
enmascara
miento. 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
protocolo 
de ensayo; 
sin 
embargo, 
todos los 
resultados 
comunica
dos para el 
área de 
resultados 
correspon
den a la 
sección de 
métodos. 

Algunas 
preocupa
ciones 

Ver antes. 

1.2 
Independe
ncia de 
gafas para 
visión 
intermedia 

Barišić 
200864 

Algunas 
preocup
aciones 

La única 
información 
sobre los 
métodos de 
aleatorizaci
ón es una 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
información 
sobre si se 
aplicó un 
proceso de 
enmascaramie

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No faltaban 
datos sobre 
los 
resultados. 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
información 
sobre si se 
aplicó un 
proceso de 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
protocolo 
de ensayo; 
sin 
embargo, 
todos los 

Algunas 
preocupa
ciones 

Ver antes. 



 

 

declaración 
de que el 
estudio es 
aleatorio: 
"There were 
no 
significant 
differences 
between the 
two 
investigated 
groups 
regarding 
age, gender 
and ocular 
pathology". 

nto. No se 
notificaron ni 
se sospecharon 
cambios con 
respecto a la 
intervención 
asignada. No 
hay 
información 
detallada sobre 
plan de 
análisis. 

enmascara
miento. 

resultados 
comunica
dos para el 
área de 
resultados 
correspon
den a la 
sección de 
métodos. 

1.3 
Satisfacció
n del 
participant
e 

Barišić 
200864 

Algunas 
preocup
aciones 

La única 
información 
sobre los 
métodos de 
aleatorizaci
ón es una 
declaración 
de que el 
estudio es 
aleatorio: 
"There were 
no 
significant 
differences 
between the 
two 
investigated 
groups 
regarding 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
información 
sobre si se 
aplicó un 
proceso de 
enmascaramie
nto. No se 
notificaron ni 
se sospecharon 
cambios con 
respecto a la 
intervención 
asignada. No 
hay 
información 
detallada sobre 
plan de 
análisis. 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No faltaban 
datos sobre 
los 
resultados. 

Alto 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
información 
sobre si se 
aplicó un 
proceso de 
enmascara
miento. El 
resultado es 
un resultado 
informado 
por el 
paciente. En 
el contexto 
de un 
estudio sin 
enmascara
miento, 
puede verse 
influido. 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
protocolo 
de ensayo; 
sin 
embargo, 
todos los 
resultados 
comunica
dos para el 
área de 
resultados 
correspon
den a la 
sección de 
métodos. 

Alto 
riesgo de 
sesgo 

Ver antes. 



 

 

age, gender 
and ocular 
pathology". 

1.4 
Frecuencia 
de algún 
evento 
adverso 

Barišić 
200864 

Algunas 
preocup
aciones 

La única 
información 
sobre los 
métodos de 
aleatorizaci
ón es una 
declaración 
de que el 
estudio es 
aleatorio: 
"There were 
no 
significant 
differences 
between the 
two 
investigated 
groups 
regarding 
age, gender 
and ocular 
pathology". 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
información 
sobre si se 
aplicó un 
proceso de 
enmascaramie
nto. No se 
informó ni se 
sospechó que 
se produjeran 
cambios con 
respecto a la 
intervención 
asignada. 
Parece que 
todos los 
participantes 
fueron 
incluidos en el 
análisis y se 
mantuvieron en 
su grupo de 
asignación. 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No faltaban 
datos sobre 
los 
resultados. 

Alto 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
información 
sobre el uso 
de 
cuestionario
s 
estructurado
s o 
herramienta
s validadas. 
No hay 
información 
sobre si se 
implementó 
un proceso 
de 
enmascara
miento y/o 
una 
descripción 
detallada de 
la medición 
del 
resultado. 
Dado que el 
resultado 
corresponde 
a uno 
informado 
por el 
paciente, en 
el marco de 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
protocolo 
de ensayo; 
sin 
embargo, 
todos los 
resultados 
comunica
dos para el 
área de 
resultados 
correspon
den a la 
sección de 
métodos. 
Todos los 
resultados 
y análisis 
elegibles 
notificado
s para el 
área de 
resultados 
correspon
den a 
todas las 
medicione
s de 
resultados 
previstas. 

Alto 
riesgo de 
sesgo 

Ver antes. 



 

 

un estudio 
sin 
enmascara
miento, es 
probable 
que esté 
influido por 
el 
conocimient
o de la 
intervención 
recibida. 

1.5 
Frecuencia 
de 
reintervenc
iones/reto
ques 

Barišić 
200864 

Algunas 
preocup
aciones 

La única 
información 
sobre los 
métodos de 
aleatorizaci
ón es una 
declaración 
de que el 
estudio es 
aleatorio: 
"There were 
no 
significant 
differences 
between the 
two 
investigated 
groups 
regarding 
age, gender 
and ocular 
pathology". 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
información 
sobre si se 
aplicó un 
proceso de 
enmascaramie
nto. No se 
notificaron ni 
se sospecharon 
cambios con 
respecto a la 
intervención 
asignada. No 
hay 
información 
detallada sobre 
plan de 
análisis. 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No faltaban 
datos sobre 
los 
resultados. 

Alto 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
información 
sobre si se 
aplicó un 
proceso de 
enmascara
miento. 
Dado que la 
decisión de 
realizar una 
cirugía 
secundaria 
para explicar 
la lente 
intraocular y 
cambiarla 
por una 
monofocal, 
se basó en la 
presencia de 
halos 
severos 
comunicada 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
protocolo 
de ensayo; 
sin 
embargo, 
todos los 
resultados 
comunica
dos para el 
área de 
resultados 
correspon
den a la 
sección de 
métodos. 

Alto 
riesgo de 
sesgo 

Ver antes. 



 

 

por los 
participante
s; esto 
podría estar 
influido por 
la 
expectativa 
del 
conocimient
o de su 
intervención 
asignada. 

2.1 
Independe
ncia de 
gafas para 
visión 
cercana 

Barišić 
201065 

Algunas 
preocup
aciones 

La única 
información 
sobre los 
métodos de 
aleatorizaci
ón es la 
afirmación 
de que el 
estudio es 
aleatorio. 
Los 
participante
s del primer 
grupo eran 
mayores 
que los del 
segundo, y 
la presbicia 
es un 
trastorno 
progresivo 
relacionado 
con la edad; 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
información 
sobre si se 
aplicó un 
proceso de 
enmascaramie
nto. Parece que 
no hubo 
cambios con 
respecto a la 
intervención 
asignada. Se 
analizó a todos 
los 
participantes. 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No faltaban 
datos sobre 
los 
resultados. 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
información 
sobre si se 
aplicó un 
proceso de 
enmascara
miento. 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
protocolo 
de ensayo; 
sin 
embargo, 
todos los 
resultados 
comunica
dos para el 
área de 
resultados 
correspon
den a la 
sección de 
métodos. 

Algunas 
preocupa
ciones 

Ver antes. 



 

 

por lo tanto, 
la gravedad 
de la 
enfermedad 
puede ser 
diferente. 

2.2 
Independe
ncia de 
gafas para 
visión 
internedia 

Barišić 
201065 

Algunas 
preocup
aciones 

La única 
información 
sobre los 
métodos de 
aleatorizaci
ón es la 
afirmación 
de que el 
estudio es 
aleatorio. 
Los 
participante
s del primer 
grupo eran 
mayores 
que los del 
segundo, y 
la presbicia 
es un 
trastorno 
progresivo 
relacionado 
con la edad; 
por lo tanto, 
la gravedad 
de la 
enfermedad 
puede ser 
diferente. 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
información 
sobre si se 
aplicó un 
proceso de 
enmascaramie
nto. Parece que 
no hubo 
cambios con 
respecto a la 
intervención 
asignada. Se 
analizó a todos 
los 
participantes. 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No faltaban 
datos sobre 
los 
resultados. 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
información 
sobre si se 
aplicó un 
proceso de 
enmascara
miento. 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
protocolo 
de ensayo; 
sin 
embargo, 
todos los 
resultados 
comunica
dos para el 
área de 
resultados 
correspon
den a la 
sección de 
métodos. 

Algunas 
preocupa
ciones 

Ver antes. 



 

 

2.3 
Proporción 
de 
participant
es que 
alcanzaron 
o 
mantuviero
n una 
visión de 
0,0 LogMAR 
o mejor 
para visión 
de lejos  

Barišić 
201065 

Algunas 
preocup
aciones 

La única 
información 
sobre los 
métodos de 
aleatorizaci
ón es la 
afirmación 
de que el 
estudio es 
aleatorio. 
Los 
participante
s del primer 
grupo eran 
mayores 
que los del 
segundo, y 
la presbicia 
es un 
trastorno 
progresivo 
relacionado 
con la edad; 
por lo tanto, 
la gravedad 
de la 
enfermedad 
puede ser 
diferente. 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
información 
sobre si se 
aplicó un 
proceso de 
enmascaramie
nto. Parece que 
no hubo 
cambios con 
respecto a la 
intervención 
asignada. Se 
analizó a todos 
los 
participantes. 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No faltaban 
datos sobre 
los 
resultados. 

Alguna
s 
preocu
pacion
es 

No hay 
información 
sobre si se 
aplicó un 
proceso de 
enmascara
miento. La 
agudeza 
visual es una 
medida 
subjetiva, y 
ambas 
intervencion
es presentan 
un aspecto 
clínico 
postoperator
io diferente. 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
protocolo 
de ensayo; 
sin 
embargo, 
todos los 
resultados 
comunica
dos para el 
área de 
resultados 
correspon
den a la 
sección de 
métodos. 

Algunas 
preocupa
ciones 

Ver antes. 

 2.5 
Satisfacció
n del 
participant
e 

Barišić 
201065 

Algunas 
preocup
aciones 

La única 
información 
sobre los 
métodos de 
aleatorizaci
ón es la 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
información 
sobre si se 
aplicó un 
proceso de 
enmascaramie

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No faltaban 
datos sobre 
los 
resultados. 

Alto 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
información 
sobre si se 
aplicó un 
proceso de 
enmascara

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
protocolo 
de ensayo; 
sin 
embargo, 
todos los 

Alto 
riesgo de 
sesgo 

Ver antes. 



 

 

afirmación 
de que el 
estudio es 
aleatorio. 
Los 
participante
s del primer 
grupo eran 
mayores 
que los del 
segundo, y 
la presbicia 
es un 
trastorno 
progresivo 
relacionado 
con la edad; 
por lo tanto, 
la gravedad 
de la 
enfermedad 
puede ser 
diferente. 

nto. Parece que 
no hubo 
cambios con 
respecto a la 
intervención 
asignada. Se 
analizó a todos 
los 
participantes. 

miento. Se 
trata de un 
resultado 
notificado 
por el 
paciente, 
por lo que 
podría verse 
influido por 
el 
conocimient
o de la 
intervención 
recibida. En 
el contexto 
de un 
estudio sin 
enmascara
miento, 
podría verse 
influido. 

resultados 
comunica
dos para el 
área de 
resultados 
correspon
den a la 
sección de 
métodos. 

2.6 
Frecuencia 
de algún 
evento 
adverso 

Barišić 
201065 

Algunas 
preocup
aciones 

La única 
información 
sobre los 
métodos de 
aleatorizaci
ón es la 
afirmación 
de que el 
estudio es 
aleatorio. 
Los 
participante

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
información 
sobre si se 
aplicó un 
proceso de 
enmascaramie
nto. Parece que 
no hubo 
cambios con 
respecto a la 
intervención 
asignada. Se 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No faltaban 
datos sobre 
los 
resultados. 

Alto 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
información 
sobre el uso 
de 
cuestionario
s 
estructurado
s o 
herramienta
s validadas. 
No hay 
información 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
protocolo 
de ensayo; 
sin 
embargo, 
todos los 
resultados 
comunica
dos para el 
área de 
resultados 
correspon

Alto 
riesgo de 
sesgo 

Ver antes. 



 

 

s del primer 
grupo eran 
mayores 
que los del 
segundo, y 
la presbicia 
es un 
trastorno 
progresivo 
relacionado 
con la edad; 
por lo tanto, 
la gravedad 
de la 
enfermedad 
puede ser 
diferente. 

analizó a todos 
los 
participantes. 

detallada 
sobre la 
medición de 
los 
resultados. 
No hay 
información 
sobre si se 
aplicó un 
proceso de 
enmascara
miento. Los 
pacientes 
podrían 
conocer la 
intervención, 
es probable 
que influya 
el 
conocimient
o de la 
intervención 
recibida. 

den a la 
sección de 
métodos. 

3.1 Cambio 
en la 
calidad de 
vida 

Ozulken 
202167 

Algunas 
preocup
aciones 

La única 
información 
sobre los 
métodos de 
aleatorizaci
ón es una 
declaración 
de que el 
estudio es 
aleatorio. 
No hay 
información 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No hay 
información 
sobre si se 
aplicó un 
proceso de 
enmascaramie
nto. No se 
notificaron ni 
sospecharon 
cambios con 
respecto a la 
intervención 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No faltaban 
datos sobre 
los 
resultados. 

Alto 
riesgo 
de 
sesgo 

El VF-14 
QOL es un 
cuestionario 
validado. 
"The vision-
related QOL 
was 
assessed 1 
month and 3 
months after 
the surgery 
by the 

Alto 
riesgo 
de 
sesgo 

No existe 
ningún 
protocolo 
disponible 
públicame
nte. 
Convencio
nalmente, 
la 
puntuació
n del 
cuestionar

Alto 
riesgo de 
sesgo 

Ver antes. 



 

 

sobre la 
ocultación 
de la 
asignación. 
No se 
aprecian 
desequilibri
os. 

asignada. Se 
incluyó en el 
análisis a todos 
los 
participantes 
del grupo 
asignado. 

questionnair
e that was 
administere
d face-to-
face by a 
trained 
researcher". 
No hay 
información 
sobre si se 
aplicó un 
proceso de 
enmascara
miento; por 
lo tanto, las 
respuestas 
podrían 
estar 
influidas por 
la 
expectativa 
del 
conocimient
o de la 
intervención 
que se les 
asignó. 

io resulta 
de la 
media de 
todos los 
ítems, 
dando un 
valor de 0 
a 4. Este 
valor debe 
multiplicar
se por 25, 
dando una 
puntuació
n final de 0 
a 100. Sin 
embargo, 
los 
autores 
compararo
n los 
valores 
brutos de 
cada ítem 
sin dar una 
puntuació
n final. 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 Estudio 
Derivado del proceso 

de aleatorización 
Debido a desviaciones de 

la intervención prevista 

Debido a la falta de 
datos en los 
resultados 

Medición de los 
resultados 

Selección del 
resultado informado Global 

 ID Juicio Razones Juicio Razones Juicio Razones Juicio Razones Juicio Razones Juicio Razones 

Mejoría en 
agudeza 
visual sin 
corrección 
binocular 
lejana 

Khalifa 
201166 

Algunas 
preocup
aciones 

La única 
información 
sobre los 
métodos de 
aleatorizaci
ón es una 
declaración 
de que el 
estudio es 
aleatorio. 
No se 
aprecian 
desequilibri
os en las 
característic
a basales. 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

Se trataba de 
un estudio con 
doble 
enmascaramie
nto. No había 
ninguna 
declaración 
específica 
sobre el 
método de 
análisis. Pero 
parece que 
todos los 
participantes 
fueron 
analizados en 
este grupo. 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No faltaban 
datos sobre 
los 
resultados. 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

"Double-
masked 
postoperativ
e follow-up 
visits were 
schedule."  
Es un 
estudio 
doblemente 
enmascarad
o.  

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

Se 
presentan 
todos los 
resultados 
enumerad
os en la 
sección 
Método. 

Algunas 
preocupa
ciones 

Ver antes. 

Cambio en 
la 
sensibilida
d al 
contraste 
binocular 

Khalifa 
201166 

Algunas 
preocup
aciones 

La única 
información 
sobre los 
métodos de 
aleatorizaci
ón es una 
declaración 
de que el 
estudio es 
aleatorio. 
No se 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

Se trataba de 
un estudio con 
doble 
enmascaramie
nto. No había 
ninguna 
declaración 
específica 
sobre el 
método de 
análisis. Pero 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

No faltaban 
datos sobre 
los 
resultados. 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

Se utilizó la 
prueba 
gráfica de 
sensibilidad 
al contraste 
CSV-1000E. 
"Double-
masked 
postoperativ
e follow-up 
visits were 

Bajo 
riesgo 
de 
sesgo 

Se 
informan 
todos los 
resultados 
enumerad
os en la 
sección 
Método. 
Todos los 
resultados 
elegibles 

Algunas 
preocupa
ciones 

Ver antes. 



 

 

aprecian 
desequilibri
os en las 
característic
a basales. 

parece que 
todos los 
participantes 
fueron 
analizados en 
este grupo. 

schedule". 
Fue un 
estudio 
doblemente 
enmascarad
o y el 
resultado 
fue una 
medición 
subjetiva. 

notificado
s para el 
área de 
resultados 
correspon
den a 
todas las 
medicione
s de 
resultados 
previstas. 

 

 


