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1. ABREVIATURAS

DGT: Direccion General de Tréfico

CV: Campo visual

SC: Sensibilidad al contraste

AV: Agudeza Visual

ETDRS: Early Treatment for Diabetic Retinopathy Study
LogMAR: Logaritmo del minimo angulo de resolucion
IOBA: Instituto Universitario de Oftalmologia Aplicada
Izda: Izquierda

Dcha: Derecha

OD: Ojo derecho

Ol: Ojo izquierdo

AVgino: Agudeza Visual Binocular

EE: Equivalente esférico

@, Diametro pupilar

mm: Milimetros

DE: Desviacion Estandar

p: p-valor

HD: Hal6geno Derecha

HI: Halégeno Izquierda

XD: Xen6n Derecha

XI: Xendn Izquierda

Max: Maximo

Min: Minimo

LED: Light-Emitting Diode
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2. INTRODUCCION

El desplazamiento en vehiculos a motor se ha convertido en el principal
medio de locomocion en las sociedades desarrolladas. En Espafia, la conduc-
cion es una actividad ampliamente implantada y que ha registrado un incre-
mento sustancial en las Ultimas décadas. Segun los datos mas recientes de la
Direccion General de Trafico (DGT), correspondientes al afio 2015, existen en
el territorio nacional 31,3 millones de vehiculos, en contraste con los 15,6 millo-
nes de 1990.! En cuanto al censo de conductores, en 2015 estaban contabili-
zadas 26,3 millones de personas, frente a los 16,3 millones de 1990.*

De forma paralela, ha aumentado el esfuerzo por reducir la cifra de vic-
timas mortales en accidentes de tréfico por parte de las diferentes autoridades
competentes, que tras el dato maximo alcanzado en 1989, con 9.344 falleci-
dos, ha ido descendiendo hasta los 1.689 fallecidos de 2015.?

Entre los factores que desempefian un papel determinante durante la
conduccion figuran la funcion visual y las capacidades motoras y cognitivas del
conductor. La funcién visual viene definida por numerosos parametros, dentro
de los cuales tienen una mayor implicacion en la conduccion los detallados a
continuacién:®

1. Campo visual (CV): se trata de la porcion del espacio que un ojo es ca-
paz de abarcar con la mirada dirigida al frente.

2. Sensibilidad al contraste (SC): se define como la menor cantidad de con-
traste que es necesaria para identificar un objeto, siendo mayor cuando
se distinguen objetos con bajas frecuencias de contraste.

3. Agudeza visual (AV): consiste en la capacidad de percibir y diferenciar
dos estimulos separados por un angulo determinado, es decir, la resolu-
cion espacial del sistema visual.

4. Visién cromética: la visién de colores se produce gracias a los estimulos
de los conos en vision fotdpica y mesdpica, mientras que permanece
ausente en la vision escotopica.

Gracias a la realizacion de numerosos estudios experimentales, se ha
comprobado como los simuladores de conduccion constituyen una herramienta
fundamental en la investigacion tanto del comportamiento de los conductores,
como de los distintos elementos que intervienen en su seguridad al volante.*
Dentro de este campo, reviste especial interés la franja horaria nocturna, dado
que durante la misma se registran accidentes de trafico con un mayor indice de
letalidad que los que tienen lugar durante la conduccion diurna.®> De modo par-
ticular, el uso de los mencionados dispositivos de simulacion puede resultar de
gran utilidad para el analisis de los diferentes factores que afectan al conductor
en condiciones de iluminacién mesopicas.

Uno de los principales factores de riesgo que influyen en la conduccién
es el deslumbramiento, debido a que produce una dispersién intraocular de los
rayos de luz antes de que estos lleguen a la retina, afectando asi a la funcion
visual. Dicho proceso se agrava con la edad y con los diferentes defectos que
pueden interferir en la transmision de la luz, presentes en la cérnea, el cristalino
o el humor vitreo, todo lo cual incrementa el tiempo de recuperacién de una
vision normal.® A esto hay que afiadir que el deslumbramiento provoca una
disminucion de la sensibilidad al contraste y una reduccién del campo visual.®
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Este conjunto de efectos negativos contribuyen a elevar el nimero de acciden-
tes de trafico, una situacion que se acrecienta bajo condiciones nocturnas, en
las cuales las consecuencias de los deslumbramientos son mas acusadas.®

Siguiendo las definiciones recogidas en los trabajos de Mainster y Tur-
ner’ y Holgueras®, existen cuatro tipos de deslumbramiento:

1. Deslumbramiento incapacitante: deslumbramiento fisiolégico, conocido
también, por su fuente de iluminacién, como deslumbramiento en velo.
Consiste en una fuente de luz difusa que se superpone a las imagenes re-
tinianas, reduciendo asi el contraste de los objetos.

2. Deslumbramiento incdbmodo: inadaptacién fisioldgica ante una intensidad
de iluminancia subjetivamente variable. Este deslumbramiento ocasiona
entrecerrar de los ojos, fatiga ocular y molestias.

3. Deslumbramiento fulgurante: deslumbramiento incbmodo presentado de
forma excesiva que genera incapacidad de adaptacion ocular, pérdida de
vision, cierre palpebral y fotofobia. Puede producirse en un periodo reduci-
do, recibiendo el nombre de deslumbramiento adaptado, o con mayor du-
racion, y entonces se denomina deslumbramiento cegador.

4. Deslumbramiento escotomatico: reduccion de la sensibilidad visual debido
al rapido blanqueo del fotopigmento de los fotorreceptores retinianos y a
su posterior adaptacion tardia ante la exposicion a un deslumbramiento.
También conocido como fotoestrés, ocasiona imagenes ‘fantasma’ o
postimagenes, las cuales pueden producir un desconcierto o distraccion a
los observadores que lo sufren.

En la actualidad, las fuentes luminosas mas representativas empleadas
en los faros de los vehiculos son de los tipos xenon y halégeno. Las lamparas
de xendn, que fueron inventadas en Alemania en la década de 1940 y fabrica-
das a partir de la década de 1950, estdn compuestas de un arco eléctrico de
alto voltaje que ioniza el gas xenon, haciéndolo brillar. Ademas, su utilizacién
hoy en dia est4 cada vez mas generalizada.®'° Otro tipo de faros son los que
incorporan lamparas de haldégeno, desarrolladas en la década de 1870 y for-
madas por un tubo de cristal de cuarzo que contiene gas halégeno, ademas de
un filamento de tungsteno con su correspondiente soporte. Estas lamparas
emiten una luz amarillenta con menor intensidad que las de tipo xenén.™

Como se ha expuesto en trabajos precedentes, a la hora de estudiar la
percepcion humana son esenciales la reproducibilidad y la repetitividad durante
las simulaciones, de manera que escenarios especificos puedan ser analizados
con fiabilidad bajo condiciones ambientales constantes.** Se ha sefialado ante-
riormente la importancia de los simuladores como herramienta para estudios
clinicos; sin embargo, se deben acreditar sus propiedades psicométricas para
que los resultados adquieran maximo valor.*®

Resulta por tanto imprescindible que los datos obtenidos revistan vali-
dez, definida ésta como un método de graduacion entre el valor que se obtiene
y el verdadero valor de la variable que se estudia. En este sentido, el objetivo
del presente proyecto consiste en el estudio de la reproducibilidad intersesion
del dispositivo de simulacion de la conduccion nocturna IOBA-HAXEMCST -es
decir, su capacidad para producir el mismo o similar resultado en condiciones
semejantes-, dado que esa comprobacion reforzara la validez de dicho simula-
dor como instrumento util para diferentes estudios experimentales.



Palacios A-Estudio de la reproducibilidad de un sistema de simulacién nocturna para la evalua-
cion del efecto del deslumbramiento sobre la conduccion

3. HIPOTESIS Y OBJETIVOS
3.1 Hipotesis:

El dispositivo IOBA-HAXEMCS, disefiado y desarrollado para simular un
escenario de conduccion nocturna y cuyo objetivo es determinar como pueden
afectar a la vision mesoépica de los conductores las principales fuentes de des-
lumbramiento de los vehiculos -halégeno y xenon-, muestra una buena repro-
ducibilidad intersesion.

3.2 Objetivos:

El objetivo general del presente estudio consiste en evaluar la reproduci-
bilidad intersesion del dispositivo IOBA-HAXEMSC HAXEMSC tanto clinica
como estadisticamente. El objetivo secundario del proyecto es determinar el
grado de molestia generado por las fuentes deslumbrantes de halégeno y xe-
nén del propio sistema, lo cual se llevara a cabo mediante la escala de Boer,
asi como determinar el tiempo de recobro para cada una de los deslumbra-
mientos.
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4. MATERIAL Y METODO
4.1 Tipo de estudio

Este trabajo de investigacién consiste en un estudio experimental (pros-
pectivo observacional), el cual fue aprobado por el Comité Etico del Hospital
Clinico Universitario de Valladolid y cumple con los principios de la Declaracién
de Helsinki.

4.2 Seleccién de sujetos

Un total de 50 pacientes fueron reclutados para el proyecto, una vez en-
tendieron y firmaron el consentimiento informado, ademas de haberse compro-
bado que cumplian con los criterios de exclusion e inclusion establecidos.

4.3 Criterios de exclusion e inclusion

Se excluyo del estudio a todo paciente que padeciese una enfermedad
ocular conocida o que hubiese sido intervenido de cirugia ocular, ademas de
quien estuviese sometido a cualquier tipo de tratamiento ocular o sistémico que
alterase la fisiologia de su sistema visual. Por otro lado, pudo participar quien
fuese mayor de edad y hubiese firmado el consentimiento informado, previa-
mente explicadas las caracteristicas del estudio.

4.4 Evaluacion de los sujetos

Antes de pasar a describir el procedimiento de evaluacién de los sujetos,
debe remarcarse que éste se realizdé de forma completa a cada uno de los par-
ticipantes en dos sesiones separadas por un intervalo minimo de una semanay
uno maximo de dos semanas, para poder asi estudiar la reproducibilidad inter-
sesion del dispositivo IOBA-HAXEMCS.

4.4.1 Medida de la agudeza visual:

En primer lugar, se evalud la agudeza visual lejana con correcciéon del
paciente, realizandose dicha medicién primero monocularmente y luego binocu-
larmente. Para ello se emplearon los optotipos de escala logaritmica presentes
en el test ‘Early Treatment for Diabetic Retinopathy Study’ (ETDRS), situado a
4 metros del paciente, y se anoto el resultado a través del logaritmo del minimo
angulo de resolucion, mas conocido por su abreviatura como valor logMAR.
Todo este proceso se llevo a cabo en las condiciones mesdpicas existentes en
el Gabinete 14 del Instituto Universitario de Oftalmologia Aplicada (IOBA) de
Valladolid.

4.4.2 Refraccion objetiva:

A continuacion, se estimé la refraccion objetiva a través del autorefrac-
tobmetro modelo KR 8900 de Topcon. Esta prueba se realiz6 en el Gabinete 2
del IOBA, monocularmente y en condiciones de luz ambiental.

4.4.3 Evaluacién en la sala de simulacion:

El dispositivo utilizado en este proyecto de investigacién consiste en un
sistema de simulacion de conduccion nocturna denominado IOBA-HAXEMCST.
Con objeto de cumplir con las condiciones mesépicas y que no existiera otra
fuente de iluminacion mas que aquella que se quiere reproducir, el simulador
se localiza en la Sala 6 del IOBA (Fig. 1). Esta habitacion se encuentra acondi-
cionada para satisfacer dichas caracteristicas, ya que sus paredes estan recu-
biertas de un papel antirreflectante negro y carece de ventanas.
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Figura 1.- Vista general del
simulador IOBA-HAXEMCST.

El sistema IOBA-HAXEMCS consta de: a) Una silla, colocada a un metro
del paciente, la cual representa el asiento del automovil, donde se sitta el pa-
ciente; b) Dos faros, el iluminador que reproduce las luces de cruce del propio
vehiculo y el deslumbrante, encargado de simular los deslumbramientos de
xenon y halégeno como si se fuera aproximando un vehiculo ajeno en sentido
contrario a 40km/h (Fig. 2 y Fig. 3); y c) El panel de control, delegado en el
funcionamiento del dispositivo y compuesto por dos ruletas: una situada la iz-
quierda, la cual nos indica la velocidad a la que aumenta la intensidad del faro
deslumbrante simulando dicha aproximaciéon y siendo, en este caso, de 40
km/h; y otra a la derecha, la cual debe estar en su posicion méaxima hacia la
izquierda para reproducir la intensidad de minima iluminacion posible. Asimis-
mo, el panel incluye una palanca con la que se podra cambiar entre los dos
tipos de deslumbramientos, halégeno o xendn, para realizar las diferentes me-
didas.

Figuras 2 y 3.- Fuentes iluminadoras del sistema. A) Faro iluminador B) Fuente deslumbrante.
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Ademas, el IOBA-HAXEMCST esta disefiado para evaluar los efectos
que causa el deslumbramiento en uno de los pardmetros mencionados ante-
riormente, la sensibilidad al contraste (SC). Con objeto de medirla se utiliza el
test de Pelli-Robson, el cual se centra en la exploracién de una sola frecuencia
espacial, que es aproximadamente 1 ciclo/grado (Fig.4).2 Por lo tanto, el test no
cuantifica la sensibilidad al contraste como tal, sino la agudeza visual (AV) en
condiciones de bajo contraste.?

HSZDSN|
R R

Figura 4.- Test de Pelli-Robson.

Una vez descritos los diferentes instrumentos necesarios para la realiza-
cion del proyecto, se procede a la explicacidon de las distintas pruebas efectua-
das en la sala de simulacion.

Tras haber situado al paciente en la silla, se enciende el dispositivo de
medida IOBA-HAXEMCST, el cual activa directamente el foco iluminador; des-
pués, se apagan las luces y se inicia la explicacion de la prueba. El test perma-
necié girado durante el tiempo de adaptaciéon con el objetivo de que el paciente
no memorizara las letras y evitar sesgos. Para lograr que los fotorreceptores
del ojo -conos y bastones- se adapten a las condiciones mesoépicas a las que
esta expuesto, las pruebas no empiezan hasta haber pasados 10 minutos y, a
continuacion, se ejecutan el conjunto de evaluaciones descritas seguidamente:

e Pupilometria manual a través del pupilémetro Colvard (Oasis Medi-cal,
Glendora, CA, USA) en condiciones mesopicas y monocularmente (Fig.
5y Fig.6).

¢ Medicion de la sensibilidad al contraste en condiciones mesdpicas re-
produciendo la luz de cruce propia de un automavil. Se realiza de forma
binocular y con ello se obtiene el triplete basal.

e Medicion de la sensibilidad al contraste con la simulacion de los dos dife-
rentes tipos de deslumbramiento, halogeno o xendn, reproducidos por el
faro deslumbrante. Esta medida se lleva a cabo situando el faro deslum-
brante a la izquierda y a la derecha del test de Pelli-Robson y variando el
tipo de deslumbramiento gracias al panel de control. El orden de coloca-
cion del faro, junto con el de la manifestacion de un deslumbramiento u
otro, sera diferente por cada paciente, gracias a su determinacion por
una hoja de aleatorizacion creada en el proceso previo a la realizacion
del estudio. Cada deslumbramiento tiene una duracion de 5 segundos,
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tiempo suficiente para obtener el ultimo triplete alcanzado en cada una
de las medidas efectuadas.

Contaje del tiempo de recobro, es decir, la duracion entre que el pacien-
te, una vez sometido al deslumbramiento, vuelve a adaptarse a las con-
diciones de iluminacion ambientales y es capaz de recuperar la sensibi-
lidad al contraste inicial, indicando el primer triplete basal. La medida se
realiza con un crondmetro y cada vez que el paciente es sometido a la
simulacion de uno de los deslumbramientos descritos anteriormente.
Utilizacién de la escala de Boer para que cada paciente determine subje-
tivamente el grado de molestia ante los diferentes deslumbramientos a
los que se ha visto expuesto. Esta escala estd compuesta de las siguien-
tes valoraciones:

. Insoportable
. Molesto

1
2
3
4,
5. Aceptable o admisible
6.
7. Leve

8

9. Inapreciable
Una vez realizadas las medidas de la sensibilidad al contraste, calculado

el tiempo de recobro y valorada la molestia de la simulacién de los deslumbra-
mientos, tanto de halégeno como de xendn, a ambos lados del test, se encien-
den las luces y se procede a la realizacién de las ultimas pruebas:

Pupilometria manual a través del pupildmetro Colvard de Oasis, en con-
diciones fotGpicas y monocularmente.

Medicion de la sensibilidad al contraste en condiciones fotépicas y bino-
cularmente.

Mediante el uso del sistema de simulacion de la conduccién nocturna

mencionado, y una vez completadas las mediciones pertinentes, se comprueba
como el deslumbramiento puede deteriorar la funcion visual en una situacion
normal de conduccién nocturna y como este grado de deterioro varia en fun-
cion de qué tipo de deslumbramiento se trate.

o

Figuras 5y 6.- Pupilometro de Colvard.

10
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4.5 Analisis estadistico
Tras haber recopilado toda la informacion necesaria para la continuacion
del proyecto a través de la hoja de recogida de datos (Anexo 1), se elabor6
una base de datos con las mediciones realizadas a los 50 sujetos y se clasifica-
ron las variables a analizar.

En primer lugar, se agruparon las variables descriptivas comprendidas
por: AVop AVol, AVeino, EEop, EEol, @Mesbpicoop, @Mesdpico o), DFotdpico opy
@Fotopico o). A continuacion, se recogio la variable principal del estudio, consis-
tente en la diferencia entre la SC intersesion, medida en las seis condiciones
luminicas expuestas en el apartado anterior. Por ultimo, se clasificaron las va-
riables secundarias, incluyendo el grado de molestia ante los deslumbramien-
tos, calibrado por la escala de Boer, y el contaje del tiempo de recobro de la
adaptacién provocada por la simulacion deslumbrante.

Para el analisis estadistico se emple6 el programa IBM SPSS Statistics
en su versién 22 para Windows. Las variables descriptivas y las secundarias
fueron evaluadas de la misma forma a través de un simple analisis de datos
descriptivos, obteniéndose asi las siguientes frecuencias estadisticas: media,
desviacion estandar y valores maximo y minimo de las dos sesiones realizadas
a los 50 sujetos del estudio. Por otra parte, la variable principal fue procesada
analiticamente a través del mismo programa: una vez halladas las variables
media y diferencia de los datos de SC intersesion, medida en los distintos gru-
pos de iluminacién, se compararon las variables mediante una prueba T parea-
da y el método analitico de Bland-Altman.* Finalizado este Gltimo andlisis, se
comprobd a través del p-valor el cumplimiento estadistico o no de la hipotesis
del proyecto, validandose dicha hipétesis cuando este ultimo dato alcanzaba un
valor superior a 0,05 y ocurriendo lo contrario cuando no lo hacia, convirtiéndo-
se en un valor estadisticamente significativo.

4.6 Anélisis clinico

Tras obtener la variable principal, se consideraron los datos a partir de
una vision clinica teniendo en cuenta el numero de tripletes de sensibilidad al
contraste que habia de diferencia entre cada sesion. Con ese fin, a partir de los
valores media y desviacion estandar de las diferentes variables principales, se
obtuvieron los limites de concordancia, valores cuya diferencia daba el nUmero
de tripletes existentes por encima y debajo de la media.

Se consideraron valores clinicamente significativos, ademas de suponer
un factor de riesgo para la hipotesis, aquellos cuya diferencia de sensibilidad al
contraste intersesion superara los cuatro tripletes en total, equivalentes a 0,60
unidades de contraste y, por consiguiente, presentaran una diferencia superior
a este valor entre los limites. Para estos casos, el sistema no seria reproduci-
ble.

11
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5. RESULTADOS

Se recluté a un total de 50 pacientes, 26 mujeres y 24 hombres, con
edades comprendidas entre los 20 y los 67 afios y con una media de edad de
(31,54+ 16,14) afos.

La Tabla 1 se encuentra integrada por las principales variables del anali-
sis descriptivo en cada una de las visitas.

PRIMERA SESION SEGUNDA SESION

MEDIA DE Max Min MEDIA DE Max Min
AVop (logMar) 0,013 0,137 0,500 -0,200 0,012 0,134 0,420 -0,200

AVg, (logMar) -0,005 0,123 0,420 -0,200 -0,006 = 0,114 0,440 | -0,200

AVgino -0,062 0,102 0,200 -0,300 -0,066 0,089 0,100 -0,280
(logMar)
EEop (D) -1,625 3,044 4,500 -10,75 -1,605 3,086 4,500 -10,75
EEo (D) -1,365 2,832 4,250 -7,750 -1,375 2,828 4,250 -7,750

@,Mesbpicoop 5,920 0,981 8,500 4,000 6,000 0,995 9,000 4,000
(mm)

@,Mesépicoo 5870 1,009 8500 4,000 6040 0,973 9,000 4,000
(mm)

@,Fotépicoop 3,800 0,808 5000 2,000 3,780 0,852 6,000 2,000
(mm)

@,Fotépicoo 3,760 0,859 5000 2,000 3,780 0,858 6,000 2,000
(mm)

Tabla 1.- Datos descriptivos de la muestra en cada sesion del estudio. OD: Ojo Derecho; Ol: Ojo
izquierdo; BINO: Binocular; AV: Agudeza Visual; EE: Equivalente Esférico; @,: Diametro pupilar;
DE: Desviacion Estandar; Max: Valor méximo; Min: Valor minimo; logMar: Logaritmo del minimo
anaulo de resolucién: D: Dioptrias: mm: Milimetros

5.1Andlisis de la reproducibilidad intersesién

Las tablas mostradas a continuacion, se encuentran acompafiadas de
sus graficos de dispersion de puntos simple correspondientes y en ellas se es-
tudia la variable principal del estudio, la variable diferencia. Esta aparece como
resultado de la diferencia entre la sensibilidad al contraste calculada en las dos
sesiones realizadas, medida con las diferentes condiciones luminicas simula-
das en el proyecto.

12
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Media DE p Intervalo de Amplitud de los limites
confianza de concordancia
SC Halégena Dcha 1 -0,039 0,142 0,057 (-0,079, 0,001) 0,555

SC Haldgena Dcha 2

Tabla 2.- Diferencia de sensibilidad al contraste con deslumbramiento halégeno a la derecha. SC: Sensibilidad al Contras-
te; Dcha: Derecha; DE: Desviacion Estandar; p: p-valor; Dif: diferencia.

Dif

Med

Gréfico 1.- Diferencia de sensibilidad al contraste con deslumbramiento halégeno a la derecha. Eje Y: Variable diferen-
cia de sensibilidad al contraste intersesion; Eje X: Variable media intersesién.

Media DE p Intervalo de Amplitud de los limi-
confianza tes de concordancia
SC Halégena lzda 1 0,000 0,171 1,000 (-0,049, 0,049) 0,672

SC Halégena lzda 2

Tabla 3.- Diferencia de sensibilidad al contraste con deslumbramiento halégeno a la izquierda. SC: Sensibilidad al con-
traste; l1zda: I1zquierda DE: Desviacién Estandar; p: p-valor; Dif: diferencia.

Dif

Gréfico 2.- Diferencia de sensibilidad al contraste con deslumbramiento halégeno a la izquierda. Eje Y: Variable dife-
rencia de sensibilidad al contraste intersesién; Eje X: Variable media intersesion.
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Intervalo de Amplitud de los limi-

Media DE 0 confianza tes de concordancia

SC Xenén Dcha 1

-0,036 -
SC Xenén Dcha 2 0,137 0,070 (-0,075, 0,003) 0,539

Tabla 4.- Diferencia de sensibilidad al contraste con deslumbramiento xenén a la derecha. SC: Sensibilidad al con-
traste; Dcha: Derecha; DE: Desviacion Estandar; p: p-valor; Dif: diferencia.

Dif
9
3
o
3
o
o

Grafico 3.- Diferencia de sensibilidad al contraste con deslumbramiento xen6n a la derecha. Eje Y: Variable diferencia
de sensibilidad al contraste intersesién; Eje X: Variable media intersesion.

Media DE p Intervalo de Amplitud de los limi-
confianza tes de concordancia
SC Xenbén lzda 1
'01051 01147 0,018 (-0,093, -0,009) 0577

SC Xenén lzda 2

Tabla 5.- Diferencia de sensibilidad al contraste con deslumbramiento xenén a la izquierda. SC: Sensibilidad al contras-
te; lzda: Izquierda; DE: Desviacion Estandar; p: p-valor; Dif: diferencia.

40+

20

00 o o o o

Dif

20

_a0-]

-0

Gréfico 4.- Diferencia de sensibilidad al contraste con deslumbramiento xenén a la izquierda. Eje Y: Variable diferencia
de sensibilidad al contraste intersesion; Eje X: Variable media intersesion.
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Media DE P Intervalo de Amplitud de los limites
confianza de concordancia
SC Mesopical -0,036 0,083 0,04 (-0,059, -0,012) 0,327

SC Mesobpica 2

Tabla 6.- Diferencia de sensibilidad al contraste en condiciones mesépicas. SC: Sensibilidad al contraste; DE: Desviacion
Estandar; p: p-valor; Dif: diferencia.

Dif

Gréfico 5.- Diferencia de sensibilidad al contraste en condiciones mesépicas. Eje Y: Variable diferencia de sensibilidad
al contraste intersesion; Eje X: Variable media intersesion.

Media DE p Intervalo de Amplitud de los limites
confianza de concordancia
SC Fotépica l 0,003 0,048 0,659 (-0,011, 0,017) 0,188

SC Fotopica 2

Tabla 7.- Diferencia de sensibilidad al contraste en condiciones fotépicas. SC: Sensibilidad al contraste; DE: Desvia-
cién Estandar; p: p-valor; Dif: diferencia.

Dif
=)
E

q
Q

Med

Grafico 6.- Diferencia de sensibilidad al contraste en condiciones fotépicas. Eje Y: Variable diferencia de sensibilidad al

contraste intersesiéon: Eie X: Variable media intersesion.
15
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Al revisar los resultados mostrados previamente, se pudo comprobar
como la variable principal no muestra diferencias estadisticamente significati-
vas (p>0,05) al ser medida en las siguientes condiciones: con deslumbramiento
halégeno situado en ambas posiciones, con deslumbramiento xenén simulado
a la derecha y en condiciones fotépicas. En cambio, cuando la variable es me-
dida con deslumbramiento xenon situado a la izquierda y en condiciones me-
sépicas, presenta un p-valor <0,05, lo que supone un riesgo para el cumpli-
miento de la hipotesis del proyecto.

Una vez realizado el anlisis clinico, no se encontraron diferencias clini-
camente significativas, exceptuando la diferencia de sensibilidad al contraste
con deslumbramiento haldégeno situado a la izquierda. Es decir, en todos los
casos se obtuvo una diferencia entre limites con un valor inferior a 0,6 y, por
tanto, una disimilitud menor a 4 tripletes intersesion, excluyendo el caso men-
cionado previamente, en el cual se registr6 como resultado 0,672, cifra que su-
pera el nivel considerado clinicamente relevante.

5.2 Andlisis de las variables secundarias.

Por ultimo, se recogen los resultados de las variables secundarias, valo-
res de la escala de Boer y del tiempo de recobro, ante la simulacién de los des-
lumbramientos de halégeno y xendn situados tanto a la derecha como a la iz-
quierda del test, valores imprescindibles para la resolucion el proyecto.

PRIMERA VISITA SEGUNDA VISITA
Media DE Max Min Media DE Max Min

de BOER HD
5,880 1,612 9,000 3,000 5,700 1,165 9,000 3,000

de BOER HI 6,100 1,418 9,000 3,000 6,080 1,243 9,000 3,000

de BOER XD 5,000 1,525 8,000 2,000 5,080 1,322 8,000 3,000

de BOER XI 5,240 1,506 9,000 3,000 5,220 1,430 8,000 3,000

Tabla 8.- Grado de molestia calibrado por la escala de Boer, bajo las diferentes condiciones de deslumbramiento origi-
nadas por la fuente deslumbrante situada a ambos lados del test. DE: Desviacién Estandar; Max: Maximo; Min: Minimo;
HD: Halégeno a la derecha; HI: Halégeno a la izquierda; XD: Xendn a la derecha; XI: Xendn a la izquierda.

16



Palacios A-Estudio de la reproducibilidad de un sistema de simulacién nocturna para la evalua-
cion del efecto del deslumbramiento sobre la conduccion

PRIMERA VISITA SEGUNDA VISITA

Media DE Max Min Media DE Max Min

Recobro 3,101 2,290 11,400 0,000 3,445 2,129 11,700 0,000
HD (s)

Recobro 2,970 2,382 11,940 0,000 2,916 1,862 7,730 0,000
HI (s)

Recobro 3,824 2,546 11,880 0,000 3,596 1,993 10,590 0,000
XD (s)

Recobro 3,231 2,227 12,080 0,000 2,873 1,748 7,840 0,000
XI (s)

Tabla 9.- Tiempo de recobro medido en segundos, bajo las diferentes condiciones de deslumbramiento originadas por la
fuente deslumbrante situada a ambos lados del test. DE: Desviacion Estandar; Max: Maximo; Min: Minimo; HD: Hal6geno
a la derecha; HI: Halégeno a la izquierda; XD: Xenon a la derecha; XI: Xenon a la izquierda; s: Segundos.

Finalizado el estudio de las variables secundarias, se observo, en el ca-
so de la escala de Boer, que el deslumbramiento xenén presenta una mayor
sensacion de molestia entre los sujetos, ya que el valor de sus medias en am-
bas posiciones intersesion adquiere un valor inferior al alcanzado con deslum-
bramiento halégeno. En ambos casos se registraron medias entre 5y 6, lo cual
representa una molestia aceptable-leve.

Esta sensaciéon de incomodidad puede ser la causa de que, con respecto
al tiempo de recobro, se obtuviera un mayor tiempo de adaptacién ante el des-
lumbramiento xendén que ante el deslumbramiento hal6geno.
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6. DISCUSION

El deslumbramiento, como cabria esperar, provoca una alteracion en la
funcion visual de los sujetos, al generar una disminucién de su sensibilidad al
contraste en condiciones mesopicas. Se puede confirmar, por tanto, que el des-
lumbramiento es un factor de riesgo para la conduccion nocturna, ya que pro-
duce un menoscabo de la vision funcional de los conductores. Por ese motivo,
estudiar la reproducibilidad de un simulador de conduccion nocturna como el
IOBA-HAXEMCST, objetivo del presente proyecto, adquiere singular relevan-
cia, dado que contribuye a medir su grado de validez, con el objetivo de que
pueda ser empleado como un instrumento Gtil en la mejora de la seguridad vial.

Los resultados obtenidos en este trabajo no son, hasta donde sabemos,
directamente comparables con ninguna otra publicacion cientifica previa, debi-
do a que el dispositivo IOBA-HAXEMCST se ha disefiado especificamente y no
existe otro con sus mismas caracteristicas. Aun asi, el analisis de la reproduci-
bilidad de otros simuladores ha sido objeto de ensayos clinicos de diferentes
investigadores,>®1"® con el fin de demostrar su validez y poder utilizarlos
como método de estudio.

Es el caso del simulador Aston Halometer, disefiado para la futura eva-
luacion de la disfotopsia, en el cual se analizo su reproducibilidad para compro-
bar si era valido como cuantificador del deslumbramiento LED (Light-Emitting
Diode), trabajo en el que se utilizd una muestra de 20 pacientes.™ Semejante
es el caso del simulador C-quant, en el cual se queria demostrar si era ade-
cuado para medir la difusion de luz retiniana tras un deslumbramiento, mane-
jandose una muestra de 45 pacientes.® En ambos trabajos, se realizé un anali-
sis estadistico, en el cual se obtuvo un p-valor superior a 0,05, cumpliendo asi
la condicion necesaria para que se pudieran considerar dispositivos reproduci-
bles.™® Estos dos casos se muestran como ejemplo, pero existen mas estu-
dios acerca de la reproducibilidad en diferentes simuladores influyentes en la
funcién visual, como el simulador OQASIIY, el cual utiliza también el método
analitico de Bland-Altman®*, o el Optec ® 65008,

Teniendo solo en cuenta el analisis estadistico, como sucede en los ca-
sos descritos previamente, para comprobar si el dispositivo IOBA-HAXEMCST
es reproducible o no, se obtiene un resultado negativo para dos de las varia-
bles medidas: SC xendn IZDA y medida mesodpica, refutando la hipotesis de la
que partia este proyecto. El motivo es que, en las variables sensibilidad al con-
traste con deslumbramiento xendn a la izquierda y medida en condiciones me-
sépicas, se encuentran diferencias estadisticamente significativas. Sin embar-
go, desde el punto de vista clinico, estos parametros muestran aceptables valo-
res de reproducibilidad intersesion no encontrando una amplitud entre los limi-
tes de concordancia superior a 0,6.

Por otra parte, en el caso del deslumbramiento halégeno situado a la iz-
quierda, no se encuentran diferencias sistematicas entre las dos visitas pero
existe una variabilidad grande para los limites de concordancia. No se encuen-
tra una explicacion logica para estos resultados entendiendo que pueden ser
algunas de las limitaciones de este trabajo las que estén influyendo en los
Mismos.

Las posibles limitaciones que se han encontrado durante la realizacién
del presente proyecto han sido: se ha aplicado siempre la misma metodologia,
pero ha podido influir el factor experiencia de las Ultimas sesiones con respecto
a las iniciales. Otro factor que puede haber afectado a los resultados es el
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aprendizaje de los pacientes, puesto que, aunque la separacion entre visitas
fue de entre una y dos semanas, cabe una pequefia posibilidad de memoriza-
cion del test. Existio ademas un grado de colaboracion distinto de los sujetos
en cada visita, mostrando estos un mayor interés en la primera sesion con res-
pecto a la segunda. La duracion de las sesiones, unos 30 minutos, pudiera ha-
ber influido en la pérdida de motivacion de la segunda visita. El efecto de estos
factores sobre los datos del estudio no puede certificarse, pese a lo cual se
mencionan por la conveniencia de tenerlos en cuenta de cara a futuras expe-
riencias con el simulador.
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7. CONCLUSIONES

1. EIl dispositivo de simulacion de conduccion nocturna IOBA-HAXEMCST
muestra una aceptable reproducibilidad intersesion para las variables eva-
luadas exceptuando la medicién de deslumbramiento xenodn situada a la iz-
quierda del paciente y en condiciones mesépicas.

2. El dispositivo IOBA-HAXEMCST es clinicamente reproducible para su pos-
terior utilizacion clinica.

3. Se ha comprobado que la fuente de deslumbramiento xenén provoca un
grado superior de molestia entre los sujetos que la de halégeno, registran-
dose mayor tiempo de adaptacion ante el cambio brusco de luz producido
por el primero de los sistemas de iluminacion citados.
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9. ANEXO 1

@ ESTUDIO DE LA VARIABILIDAD DE UN SISTEMA DE CONDUCCION NOCTURNA
PARA LA EVALUACION DEL EFECTODGI. D(SI.UMBRAMIENTO SOBRE I.A CONDUCC!ON @

Namero de paclente: Facha:
Ndmero de visita: Fecha de nacimiento:

~ — '—'——-—\—‘ T T TP AL R PTG S—

s: enfarmedad ocular conocida, 1ratar miento sistémico, Intervencion ocular quirdrgica..

Derechs | 1zquierda | Derecha querda Derecha l2quierda
¥ N 2)
0.00 | HSZ DSN | 0.15 Haldgeno Xenon
030 | CKR | ZVN | 0.45
0.60 | NDC | OSK | 0.75 | = —
0.90 | 0ZK | VHZ [ 105 . Ha,dgm =
1.20 | NHO | RND | 1.35 || Derecha Lzquierda Derecha lzquierda
150 | VRC | OVH | 165
180 | CDS | NDC @ 1,95 1. Insoportable 2. | 3. Molesto 4.
210 | KVZ | OHR | 2.25 5. Aceptable 6. | 7. Leve 8.
9. Inapreciable

arfotopico | [ SCrotpica

Derecha | Rquierda Dececha | kzquierda

op
Ol
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