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Introducción 

La fluoresceína es un compuesto orgánico sintético en polvo con color amarillo 
anaranjado sintetizado por primera vez en 1871 por el químico alemán Adolf von 
Baeyer.1 La principal propiedad de este compuesto es que aunque es de un color 
anaranjado cuando se disuelve en medio acuoso, si se ilumina con luz ultravioleta o 
con luz azul (465-490 nm), emite fluorescencia presentando un color verde brillante 
(520-530 nm).2  

La presentación usual en el ámbito profesional de la Optometría es mediante tiras 
esterilizadas que contienen fluoresceína sódica seca. Como la fluoresceína es soluble 
en agua, la tira debe humedecerse en una solución salina fisiológica estéril que a 
continuación se instila de forma tópica en la película lagrimal de la superficie de la 
conjuntiva del ojo. De esta manera, la fluoresceína se disuelve en el componente 
acuoso de la lágrima, permitiendo observar los cambios que ocurren en la superficie 
ocular, tanto corneal como conjuntival, y visualizar las variaciones que suceden en la 
película lagrimal como consecuencia de su dinámica en la adaptación de lentes de 
contacto.3  

La visualización de la lágrima teñida con fluoresceína se realiza mediante un 
instrumento específico denominado biomicroscopio o lámpara de hendidura. Con este 
instrumento es posible activar la fluoresceína al iluminar la capa lagrimal con una 
fuente de luz azul. De este modo es posible visualizar su color verde característico en 
aquellos lugares donde existe cierta acumulación de lágrima, como por ejemplo en los 
huecos dejados por alguna célula muerta epitelial de la córnea o en el espacio que 
ocurre entre la superficie posterior de una lente de contacto rígida permeable al gas y 
la superficie anterior de la córnea.  

Las tiras de fluoresceína sódica son una herramienta clínica ampliamente utilizada en 
las consultas de Optometría en el ámbito de la adaptación de las lentes de contacto. 
Su uso se ha fundamentado científicamente desde hace varias décadas4-7 y 
actualmente se considera un elemento crucial para la realización de las adaptaciones 
de lentes de contacto y su correcto seguimiento.8,9 Ya en 1937 Theodor Obrig introdujo 
de forma accidental el uso de la observación de la fluorescencia con luz azul para 
evaluar el intercambio lagrimal detrás de la lente de contacto escleral.10 En Europa, es 
un elemento usual y cotidiano empleado por todos los profesionales dedicados a la 
contactología, y más concretamente en España, es utilizado diariamente por más de 
15.000 Ópticos-Optometristas en la adaptación de lentes de contacto a sus pacientes. 

 

Ausencia de acciones farmacológicas de la fluoresce ína en la superficie ocular 

El epitelio, tanto el corneal como el conjuntival, es muy impermeable a la fluoresceína, 
de manera que si la barrera epitelial está intacta, este compuesto no puede pasar a 
zonas más internas de la córnea.11 Tanto en el caso del estudio de la superficie ocular 
como en las visualizaciones de la dinámica de la lágrima y la adaptación de las lentes 
de contacto, no existe ninguna interacción de la fluoresceína que se deba a una unión 
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con ningún tipo de molécula que pueda iniciar un proceso farmacológico. Así viene 
reflejado por la ausencia de trabajos científicos (entre más de 2530 artículos 
evaluados por el Panel de Consenso) en los cuales no se aporta ningún resultado  
que indique una acción farmacológica de la fluoresceína sobre los epitelios o sobre 
ninguno de los componentes de la lágrima. Su acción se limita a ubicarse en los 
espacios en los que las células muertas han dejado un hueco,12 o bien a su 
localización soluble en la película lagrimal13 y en el menisco post-lenticular en la 
adaptación de una lente de contacto.9 Es decir, el mecanismo de acción no es 
farmacológico, es simplemente pasivo y se limita a su visualización en cualquiera de 
los casos anteriores gracias a las propiedades físicas que posee este compuesto al 
ser iluminado con luz azul.  

Por otra parte, el empleo tópico ocular de las tiras de fluoresceína no ha aportado 
efectos secundarios per se. Sin embargo, la fluoresceína sí ha permitido encontrar que 
una adaptación deficiente de lentes de contacto14,15 puede producir cambios en la 
superficie ocular, por lo que su uso resulta imprescindible en la aplicación de este 
medio compensador. 

 

Uso optométrico de las tiras de fluoresceína 

Las tiras de fluoresceína se utilizan en la adaptación de las lentes de contacto durante 
tres fases diferenciadas: 

1. Fase de evaluación inicial.  Antes de adaptar cualquier lente de contacto, es 
imprescindible verificar que la integridad epitelial y la estabilidad de la película 
lagrimal es la mínima exigida para una adaptación exitosa.  

Por una parte, actualmente se dispone de numerosas opciones en lo que a 
material de las lentes de contacto se refiere, con polímeros más o menos 
resistentes a la deshidratación. Para seleccionar el material de la lente y 
facilitar el porte cómodo de las mismas, es imprescindible valorar el volumen y 
la calidad de la película lagrimal. Para ello, uno de los test más comúnmente 
utilizados, ampliamente validado y con una buena sensibilidad y especificidad, 
es el tiempo de ruptura lagrimal,16-18 consistente en utilizar las tiras de 
fluoresceína para teñir la lágrima, poder observarla sin alterar su frágil 
estructura y determinar el tiempo que permanece estable tras el parpadeo. 

Por otra parte, gracias a la misma tinción de la lágrima y a la tendencia natural 
de los líquidos de rellenar los huecos de las superficies, es posible observar si 
existe alguna anomalía en la integridad de la superficie ocular, como por 
ejemplo en las personas con ojo seco, que desaconseje el uso de cualquier tipo 
de lente de contacto.19  

2. Fase de adaptación.  Durante el proceso de adaptación de las lentes de 
contacto rígidas permeables al gas, la tinción de la lágrima con tiras de 
fluoresceína tiene dos objetivos fundamentales. 

a. El primer objetivo es visualizar aquellos puntos donde la lente entra en 
contacto con la córnea, pudiendo comprobar si son contactos estables, 
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seguros y que no pueden generar daño alguno sobre la superficie 
ocular. De ese modo, se puede modificar la geometría de la superficie 
posterior de la lente de contacto para adaptarla de forma más segura y 
adecuada a las peculiaridades anatómicas de ese ojo en concreto. De 
ello, se deduce que el uso de las tiras de fluoresceína es crucial para 
ayudar al profesional a adaptar las lentes de contacto correctamente y 
con seguridad. 

b. El segundo objetivo de la tinción es visualizar la interacción y la 
dinámica de la película lagrimal en conjunción con la lente de contacto.8 
Se puede comprobar si existe acumulación de lágrima bajo la superficie 
de la lente y si esta lágrima acumulada se va renovando con el 
parpadeo, es decir, si existe lo que se conoce como intercambio 
lagrimal.8 
 

3. Fase de seguimiento.  La adaptación de una lente de contacto debe 
monitorizarse en el tiempo mediante revisiones periódicas para verificar que 
respeta la fisiología de la superficie ocular. En caso contrario, será necesario 
realizar cambios técnicos en la adaptación con el fin de mejorarla. Así, uno de 
los aspectos fundamentales en esta fase es la tinción de la lágrima con tiras de 
fluoresceína para valorar la integridad del epitelio corneal, ya que la lágrima 
rellenará los huecos que puedan existir entre las células y podrá observarse 
mediante el biomicroscopio. De este modo es posible comprobar la 
biocompatibilidad de la lente de contacto.20 

 

No se debe olvidar que las lentes de contacto rígidas permeables al gas son la opción 
de rehabilitación visual más efectiva en el ámbito de alteraciones corneales que dejen 
como secuela una irregularidad corneal severa (queratocono, queratoplastia, cirugía 
corneal con resultado insatisfactorio, etc.), ya que el conjunto lente-menisco lagrimal 
actúa como regularizador de la primera superficie óptica del ojo.21-24 En estas córneas 
con geometría compleja resulta imprescindible el uso de las tiras de fluoresceína para 
evitar una adaptación poco segura. La ausencia del uso de las tiras en estos casos 
conduciría a que los pacientes no podrían acceder a unas lentes de contacto 
adecuadamente adaptadas y, por consiguiente, a un buen nivel de visión que les 
permitiera desarrollar una vida normal, lo que implicaría una reducción de la protección 
de la salud de estas personas. De hecho, se ha demostrado que la adaptación de 
lentes de contacto rígidas permeables al gas en pacientes con estas patologías 
supone una mejora sustancial en su calidad de vida.25,26 En el caso específico del 
queratocono, una lente de contacto deficientemente adaptada podría causar molestias 
al paciente, al ejercer presiones no deseadas sobre la córnea.27  

Por otra parte, hay que mencionar que en los últimos años la utilización de lentes de 
contacto ortoqueratológicas para reducir el avance de la miopía ha ido aumentando su 
aceptación y desarrollo.28 Se espera que en el futuro se utilicen aún más, a medida 
que las poblaciones vayan haciéndose cada vez más miopes.29 Este tipo de 
adaptaciones sólo funcionan si la lente presenta una determinada relación con la 
córnea, lo cual sólo puede visualizarse de forma exacta mediante la tinción con 
fluoresceína de la película lagrimal.30 En la figura siguiente se puede apreciar 
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claramente este concepto. 

 

La imagen de la izquierda (A) representa una lente de contacto de ortoqueratología empleada 
para controlar la miopía del paciente. Su centrado parece correcto, aunque no es posible 
determinar cómo interacciona con la superficie corneal. La imagen de la derecha (B) es el 
mismo ojo y la misma lente una vez aplicada la fluoresceína. Ahora se puede apreciar que, 
aunque la lente está estabilizada, presenta un ligero desplazamiento que puede provocar 
alteraciones corneales no deseadas. En este caso fue necesario modificar el borde de la lente 
para mejorar la adaptación, gracias a la información obtenida por el uso de la fluoresceína. 

 

Las tiras de fluoresceína como producto sanitario 

El Panel de Consenso es consciente del debate existente en instancias europeas 
sobre determinadas sustancias, entre ellas la fluoresceína, situadas en la frontera 
entre los productos sanitarios y los medicamentos. Atendiendo exclusivamente a las 
tiras de fluoresceína utilizadas para la adaptación de las lentes de contacto, este Panel 
resalta dos aspectos fundamentales: 

1. Según el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba 
el texto refundido de la Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y 
productos sanitarios, un producto sanitario es: 

Cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa informático, material u otro 
artículo, utilizado solo o en combinación, incluidos los programas informáticos 
destinados por su fabricante a finalidades específicas de diagnóstico y/o terapia y 
que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser 
utilizado en seres humanos con fines de: 

1.º Diagnóstico, prevención, control, tratamiento o alivio de una enfermedad; 
2.º diagnóstico, control, tratamiento, alivio o compensación de una lesión o de 

una deficiencia; 
3.º investigación, sustitución o modificación de la anatomía o de un proceso 

fisiológico; 
4.º regulación de la concepción, 

y que no ejerza la acción principal que se desee obtener en el interior o en la 
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superficie del cuerpo humano por medios farmacológicos, inmunológicos ni 
metabólicos, pero a cuya función puedan contribuir tales medios. 

Teniendo en cuenta que las tiras de fluoresceína se utilizan como elemento 
necesario e imprescindible en la adaptación de un elemento compensador de 
un defecto visual, y considerando la ausencia de acción farmacológica con la 
superficie ocular, este Panel de Consenso considera que las tiras de 
fluoresceína cumplen con los requisitos establecidos por la legislación española 
para ser catalogadas como producto sanitario . 

2. Otro tipo de catalogación para este producto, como por ejemplo el de 
medicamento, provocaría que las empresas que actualmente fabrican y 
distribuyen el producto estarían mucho menos dispuestas a hacerlo, teniendo 
en cuenta los costes del expediente médico. Este hecho podría provocar una 
importante falta de suministro que afectaría directamente al proceso de 
adaptación de las lentes de contacto. 

En caso de no poder emplearse estas tiras, las adaptaciones pasarían a 
realizarse de forma empírica (prueba ensayo-error), sin poder visualizar de 
forma exacta la interacción entre la lente y la superficie ocular. De esta manera, 
la seguridad en las adaptaciones quedaría comprometida, pudiendo tener como 
consecuencia mayores casos de complicaciones e intolerancias a las lentes. 
Los profesionales, por su parte, no dispondrían de herramientas para lograr 
adaptaciones lo suficientemente seguras, con el consecuente impacto negativo 
para el sector de la contactología, incluyendo a industria destinada a la 
manufactura y las soluciones de mantenimiento. Hay que considerar que en 
España, el 7,4% de la población entre 12 y 65 años usan lentes de contacto, lo 
que representa a más de dos millones y medio de personas en nuestro país.31 

Por último, es importante resaltar que no se dispone en el mercado de ningún 
producto sanitario alternativo que permita a los Ópticos-Optometristas adaptar 
las lentes de contacto correctamente y con seguridad.  

 

Conclusiones del Panel de Consenso 

El Panel de Consenso auspiciado por el Consejo General de Colegios de Ópticos-
Optometristas de España realiza las siguientes conclusiones de este informe: 

1. Las tiras de fluoresceína empleadas de manera tópica actúan de una forma 
pasiva y sin realizar acciones farmacológicas con la superficie ocular. 

2. Su uso en Optometría se circunscribe fundamentalmente a la adaptación de 
lentes de contacto en tres aspectos: la evaluación de la calidad lagrimal, la 
visualización de la dinámica lagrimal en la relación lente-córnea y la valoración 
de la integridad epitelial corneal que asegure una adaptación óptima. 

3. La no consideración de las tiras de fluoresceína como producto sanitario podría 
provocar una falta de suministro que comprometería en España la realización 
de adaptaciones de lentes de contacto, con los perjuicios económicos, 
profesionales y de seguridad para los pacientes que ello conllevaría. 
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4. Teniendo en cuenta lo anterior, este Panel de Consenso considera que se dan 
las circunstancias necesarias para permitir la clasificación de las tiras de 
fluoresceína como producto sanitario .  
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