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RESUMEN

Introduccion. La ambliopia es una disminucién de la visidn cuyo origen se
encuentra en un mal desarrollo del sistema visual. Su deteccién precoz ayuda a
gue los cambios que se producen en el sistema visual sean reversibles. La
cuantificacion de la estereopsis proporciona una medida de la fusion sensorial
asociandose a un buen desarrollo visual. El objetivo principal de este trabajo es
comparar las medidas tomadas con el nuevo software Visionary Tool® con los
datos obtenidos mediante el uso de tres test clinicos: el Test de la mosca
(Stereo Fly Test), el test estereoscépico de Randot y el Test TNO, asi como
calcular la repetibilidad del test presente en el software en estudio.

Material y método. Se realizaron tres medidas consecutivas del test de
estereopsis presente en Visionary Tool®, ademas de una uUnica medida de la
estereopsis con los tres test clinicos incluidos en el estudio: TNO, Titmus test y
Test de Randot. Para comprobar la validez de este nuevo test en estudio se ha
analizado su repetibilidad intrasesion a través de varios parametros: la
desviacion intrasesion (Sw), la precision intrasesion (P), la repetibilidad, el
coeficiente de variacion (CV) y el coeficiente de correlacion intraclase (CCl) y el
acuerdo con otros test usando andlisis de Bland and Altman.

Resultados. El test de Visionary muestra una buena repetibilidad con valores
de repetibilidad intrasesiéon Sw:15,59”, lo que indica que el grado de dispersion
de los datos es bajo, que mejora considerablemente si se analiza en valores
logaritmicos (Sw:0,04). En el caso del CV es ligeramente superior al 8%
(analizando el logaritmo disminuye al 0,02%). El limite de acuerdo (LoA: -94,18”
a 72,97”; -0,17 a 0,13 en variable logaritmica) y el coeficiente de correlacion
intraclase (CCI:0,87 variable clinica y 0,97 variable tipificada) muestran un
acuerdo intraclase moderado. Los test no son intercambiables ya que entre
ellos existen diferencias estadisticamente significativas p<0.047.

Conclusiones. El test presente en el software Visionary Tool® muestra unos
valores de repetibilidad aceptables. El acuerdo entre los diferentes test
utilizados en el estudio es aceptable, por lo que se deduce que el test en
estudio podria suplir la funcion de cualquiera de los otros test.

Palabras clave. Desarrollo visual, repetibilidad, estereopsis, acuerdo entre
meétodos.
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ABSTRACT

Purpose. Amblyopia is a decrease in visual acuity caused by incorrect
development of the visual system. Early detection helps to avoid developmental
defects in the visual system. The quantification of stereopsis provides a
measure of sensory fusion associated with correct visual development. The
main goal of this study is to compare the measurements taken with the new
software Visionary Tool® with the data obtained with others three clinical tests:
the Stereo Fly Test, the Randot stereoscopic test and the TNO test, as well as
calculate the repeatability of the test present in the software under study.

Material and method. Three consecutive measurements of stereopsis with
Visionary Tool® software were performed. In addition, one measurement of
stereopsis was performed with three clinical tests: TNO, Titmus test and
Random dot test. In order to verify the repeatability of this new test, it has been
analyzed through several parameters: the intrasession deviation (Sw), the
intrasession precision (P), repeatability, the coefficient of variation (CV) and the
intraclass correlation coefficient (ICC) and agreement with other tests using
Bland and Altman analysis.

Results. Visionary test shows a good repeatability with intrasession
repeatability values Sw:15,59", indicating low dispersion data and greatly
improves if analyzed in logarithmic values (Sw:0,04). In the case of CV is
slightly above 8% (analyzing the logarithm decreases to 0.02%). The
agreement limit (LoA: -94,18” to 72,97”; -0,17 to 0,13 in logarithmic values) and
the intraclass correlation coefficient (ICC: 0,87” and 0,97 in logarithmic values)
show a moderate intraclass agreement. The tests are not interchangeable since
there are statistically significant differences between them p<0,047.

Conclusions. Visionary Tool® stereopsis test shows acceptable repeatability
values. The agreement between the different tests used in the study is
acceptable, so it follows that the test under study could replace the function of
any of the other tests.

Keywords. Visual development, repeatability, stereopsis, agreement.
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1. INTRODUCCION

La ambliopia es una reduccion de la vision que resulta de un desarrollo
deficiente del sistema visual durante la primera década de vida. La presencia
de estimulos anémalos en este periodo, especialmente errores refractivos
moderados, anisometropias, la presencia de un estrabismo, nistagmus o
deprivacion prolongada de uno o ambos 0jos, provocara un incorrecto
desarrollo de los centros visuales del cortex visual. Este incorrecto desarrollo
producird como consecuencia una disminucion de la vision y la ausencia del
desarrollo de vision estereoscopica (vision en 3D), que pueden ser irreversibles
si no se corrige antes de que finalice la primera década de vida.l-2

Segun un estudio consultado, la ambliopia afecta entre el 2% y el 4% de
la poblacion a partir de la segunda década de la vida, entre el 3% y el 4% de
los nifios en edad preescolar y entre el 2% y el 7% de los nifios en edad
escolar. Estimandose que tiene una prevalencia a nivel mundial de entre el 1%
y el 4%.3

Las personas con ambliopia generalmente carecen de estereopsis o
esta presenta niveles muy bajos. La estereopsis es la percepcion de la
profundidad basada en la disparidad retiniana.l La cuantificacion de la
capacidad de visidn estereoscopica proporciona una medida de la fusidon
sensorial en sujetos con los ejes visuales alineados o con desviaciones
pequefas. Clinicamente, la ambliopia y el estrabismo reducen o eliminan la
estereopsis.*>

En la actualidad, la medida de la estereopsis se realiza con distintos
test clinicos, siendo los mas aceptados aquellos que se basan en puntos
aleatorios, aunque no necesariamente son los mas extendidos en la préactica
clinica, si en los estudios cientificos. 8 La complicacion de estos test no reside
en la manera de realizarlos, si no en que sean lo suficientemente intuitivos para
qgue el nifilo los sepa realizar e incorporen mecanismos de control para
comprobar que el nifio esta colaborando adecuadamente, ademas atractivos y
sencillos para estimular su colaboracion. Realizar esta medida con un software
informético en un entorno gamificado puede mejorar la implicacion y motivacion
del nifio obteniendo resultados més fiables de medida.”

Para que un nuevo test pueda ser validado a este efecto, es necesario
estudiar su repetibilidad y acuerdo con las medidas tradicionales, teniendo en
cuenta que en este caso la distancia y tamafio del monitor deben ser
correctamente ajustados para que la resolucion sea adecuada y poder asi
realizar la medida de forma correcta con este software. Cabe destacar que en
la practica cinica no existe un gold estdndar de la medida de la estereopsis y
por esa razon la comparacion se realiza con tres test distintos. Se estima
oportuno primero realizarlo en sujetos sanos y posteriormente debera ser
realizado con nifios afectados por ambliopia que es el target del programa
informatico desarrollado.

El objetivo de este trabajo evaluar la repetibilidad del software Visionary
Tool® y comparar las medidas con otros tres test clinicos: el Test de la mosca
(Stereo Fly Test), el test estereoscopico de Randot y el Test TNO.
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2. MATERIAL Y METODO
2.1 DISENO

Se ha disefiado un estudio prospectivo comparativo, enmascarado,
randomizado en el que se incluyeron voluntarios sanos, que aceptaron
participar en el estudio.

2.2 SUJETOS

En el estudio participaron voluntarios sanos de entre 18 y 35 afos, tras
ser informados de su naturaleza no invasiva y explicando la manera de
proceder, asi como las pruebas a realizar mediante una hoja de informacion y
tras obtener su consentimiento informado firmado por escrito ademas de
explicarles el tiempo que requeriria su participacion. Después de la firma del
consentimiento informado se realiz6 una exploracién optométrica completa, con
el fin de descartar la existencia de cualquier alteracion ocular, asegurando de
esta manera el cumplimiento de los criterios de inclusion y exclusion. El
protocolo del estudio fue aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion
con medicamentos perteneciente al &rea de salud de Valladolid (Anexo I).
Todos los voluntarios fueron tratados de acuerdo a la declaracion de Helsinki.8

2.3 MEDIDAS EXPERIMENTALES

Se tomaron diferentes medidas de la visién estereoscoOpica en segundos
de arco utilizando cuatro test diferentes, tres utilizados en la préactica cinica y el
cuarto perteneciente al software en estudio, Visionary Tool®, el cual se
pretende validar.

% Medida de la estereopsis con el test TNO (OO Tech Lameris,
Paises Bajos).

% Medida de la estereopsis con el Randot Test (Stereo Optical,
Estados Unidos)

% Medida de la estereopsis con el Test de Titmus o Stereo Fly Test
(Stereo Optical Company, Estados Unidos).

% Test de puntos aleatorios empleando el software Visionary Tool®
(Visionary, Espafa).

Se realizaron tres medidas de la estereopsis en el caso del test de
puntos aleatorios perteneciente al software Visionary Tool® para calcular asi su
repetibilidad, mientras que de los test utilizados en clinica se realizdé una Unica
medida de forma randomizada.

A continuacién, se explican los diferentes test empleados en el estudio,
sus caracteristicas y la manera de realizarlos.
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2.3.1 TEST TNO

Es un test de puntos aleatorios que se basa en el uso de un anaglifo
rojo-verde. Consiste en, dos imagenes superpuestas cada una con un filtro de
un color distinto. De manera que, al observarlo con unas gafas rojo-verde, en
un ojo se forma una imagen (filtro rojo) y en el otro ojo, una imagen ligeramente
diferente (filtro verde). La suma de las dos imagenes formara la percepcion
cortical de las tres dimensiones.® Dispone de siete laminas. Las tres primeras
son laminas cualitativas (Plate 1, Il and Ill), que permiten detectar rapidamente
la presencia o no de estereopsis y las tres ultimas (Plates V, VI and VII) son
laminas cuantitativas que permiten medir la sensibilidad estereoscopica. La
lamina cuatro (Plate IV) presenta elementos antisupresion (Figura 1). En esta
lamina la persona que esta realizando el test deberia observar un circulo
pequefio en el medio de dos circulos mas grandes, si el paciente ve solo dos
discos se debe preguntar dénde esta situado el mas grande y dependiendo de
su respuesta se podra determinar cual es el ojo dominante. El rango de
estereopsis cuantificable por este test va desde 480 a 15 segundos de arco. Su
principal ventaja con respecto a otros test reside en que no presenta pistas
monoculares.! El valor normal de este test se encuentra en torno a los 60" de
arco.10.11 | as condiciones recomendadas para realizar este test son buena
iluminacion ambiente (semejante a la iluminacion que hay en una habitacion en
‘condiciones normales’) y una distancia proxima.l

Figura 1. Plate IV, lamina antisupresion del test TNO. Imagen de Luneau
Technology Espafia S.A. (www.luneautech.es).
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2.3.2 TEST DERANDOT

Se trata de un test que utiliza la polarizacion para conseguir la
percepcion de una imagen en tres dimensiones, es decir, la estereopsis, por lo
gue precisa de unas gafas polarizadas con los ejes de polarizacion a 45° en el
ojo derecho y 135° en el ojo izquierdo para su correcta realizacion.12 El test
consiste en dos imagenes formadas por puntos aleatorios que se encuentran
en la misma posicion, excepto los puntos que forman parte de las figuras que
deben identificarse en tres dimensiones al usar los filtros polarizados. De esta
forma se consigue que cada 0jo reconozca una posicion, formandose asi la
imagen cortical de la figura que representa.13 Como se muestra en la Figura 2,
la primera parte del test consta de ocho recuadros punteados. En cada
recuadro aparecera una figura cuando el sujeto lleve puestas las gafas
polarizadas. Si no se observa ninguna figura esto significa que el sujeto no
tiene estereopsis. Si supera los cuatro primeros cuadros la estereopsis es de
500" de arco, y si también ve los cuatro restantes la estereopsis medida es de
250” de arco. El siguiente bloque se compone de tres filas de animales, donde
solo uno se presenta en tres dimensiones. Cada fila mide 400, 200 y 100
segundos de arco respectivamente. Por ultimo, el blogue final se compone de
10 filas rectangulares con tres circulos en el interior de cada una, donde solo
un circulo se observara en tres dimensiones.1-11 Evalla de 400 a 20 segundos
de arco. Un sujeto que tenga una estereopsis normal llegaria a leer hasta la
sexta o séptima fila obteniéndose una estereopsis de 40” de arco.l4 Este test
no presenta pistas monoculares, por lo que es una prueba bastante fiable.1 El
test se realizara a una distancia de 40 cm y en condiciones fotdpicas.

Figura 2. Test de Randot. Imagen de Stereo Optical Company,
Inc.(www. StereoOptical.com).



Truchero T. Repetibilidad y acuerdo entre métodos informaticos y tradicionales para la
medida de la estereopsis.

2.3.3 TESTDETITMUS (STEREO FLY TEST)

El test de Titmus es una prueba basada en imagenes polarizadas. Para
su realizacion se requieren gafas polarizadas con los angulos de polarizaciéon a
45° y 135°, Su rango de medida oscila desde 3.000 segundos de arco (imagen
de la mosca) a 40 segundos de arco. El test presenta 3 filas con dibujos de
animales con cinco figuras en cada fila donde solo una de ellas se presentara
tridimensionalmente. Cada fila corresponde a un valor de estereopsis de: 400,
200 y 100 segundos de arco respectivamente. La Ultima parte del test la
conforman nueve figuras con forma de rombo en cuyo interior hay grupos de
cuatro puntos, cada uno en una direccion del espacio. De estos puntos solo
uno de ellos esta formado por una imagen disociada que produce una
percepcion de vision en tres dimensiones, de manera que el sujeto tiene que
identificar cual es el punto que parece flotar de los cuatro. Las 9 figuras miden
estereopsis de 800 a 40 segundos de arco.l> Esta prueba presenta la
desventaja de incluir pistas monoculares de manera que algunas personas sin
vision estereoscopica pueden identificar adecuadamente la figura que se
deberia observar en tres dimensiones.!

Aunque el test no contempla esta posibilidad, una manera sencilla de
comprobar si la respuesta del sujeto se debe a la existencia de estereopsis o
de pistas monoculares es girando el test 90 grados, asi se pierde la
polarizacion y si el sujeto acierta, es porque se basa en las pistas
monoculares.! El valor normal considerado para este test es de 40° de
arco.10.14.15F|test se realizard a 40 cm, con una buena iluminacion.

2.3.4 TEST DE VISIONARY TOOL®

El test presente en este software de entrenamiento se basa en dos
imagenes formadas por puntos aleatorios que daran lugar a una percepcion
tridimensional al utilizar un anaglifo rojo-azul. De esta manera, cuando el sujeto
se coloca las gafas rojo-azul, si presenta vision estereoscépica, sera capaz de
observar la imagen de una figura en tres dimensiones como se ha explicado en
el resto de test de tipo random dot. Esto se debe a que cada el test consiste en
dos imagenes superpuestas, cada una con un filtro de un color distinto, una
roja y otra azul. Las figuras que aparecen en el test son variadas, algunas
semejantes entre si para afadir dificultad. La medida de la estereopsis con este
test es pantalla-dependiente, es decir que influye la resolucion de la pantalla.
Lo maximo que mide la pantalla que se ha utilizado para realizar el test son
507.16

10
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2.4 ANALISIS ESTADISTICO

Una vez realizadas todas las medidas, los datos clinicos se recogieron
en una hoja de Microsoft Office Excel (2016 MSO 16.0.12430.20112) para un
posterior analisis estadistico con el programa SPSS (para Windows). Este
estudio utiliza las definiciones de repetibilidad y acuerdo, establecidas por “The
International Organization for Standardization” y “The British Standards
Institute”.17.18 Mediante tres medidas consecutivas del parametro en estudio
(que en este caso es la medida con un test de estereopsis presente en el
software Visionary Tool) se calcula la repetibilidad intrasesion teniendo en
cuenta los cinco pardmetros estadisticos siguientes:

- La desviacién intrasesion (Sw) que mide el grado de dispersion de
datos con respecto al valor medio.

- La precision intrasesion (Sw x 1,96) muestra el rango de error para el
95% de las medidas repetidas y el valor verdadero.

- La repetibilidad (Sw x 2,77) define la diferencia entre dos medidas del
mismo sujeto para el 95% de los casos.

- El coeficiente de variacion (CV), el cual se define como el porcentaje de
variacion de la medida (CV (%) = Sw/media x 100).

- El coeficiente de correlacion intraclase (CCI) clasificando el acuerdo
como malo, si es menor de 0,75, moderado, si se encuentra entre los valores
0,75y 0,9 y alto acuerdo, si es superior a 0,9.

La normalidad de los datos se determin6 mediante el test Kolmogorov -
Smirnov tomando como distribucion normal un valor de P>0,05.1%Al no seguir la
muestra una distribucién normal (P<0,05), se usé un contraste de hipotesis no
paramétrico para muestras relacionadas mediante el test de Wilcoxon para
determinar si existen o no diferencias estadisticamente significativas entre los
métodos a comparar. Se tomé un valor de P<0,05 como estadisticamente
significativo.

Se evalud el acuerdo entre los diferentes test mediante el analisis de
Bland y Altman, donde el 95% de las diferencias o limites de acuerdo, se
encuentran entre 1,96xSD (desviacion estandar) de la diferencia de las
medias.1”

Es importante destacar que la estereopsis no es una variable que se
comporte de forma continua, ya que los test se calculan para diferentes
umbrales de estereopsis y en muchos de estos test los umbrales de
estereopsis son distintos. Tras finalizar la fase de medida del estudio se
procedio, para comparar de forma mas adecuada los resultados de unos test
con los de otros, a tipificar la variable. La tipificacion de una variable resulta
muy util para eliminar su dependencia respecto a las unidades de medida
empleadas, permitiendo asi comparar datos de formamas objetiva.20

11
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La variable tipificada expresa el nUmero de desviaciones tipicas que
dista de la media cada observacién. Esto hace posible que se puedan
comparar la posicion relativa de los datos de distintas distribuciones. Por esta
razon y con la expectativa de que la variable medida siga una distribucion més
simétrica y més cercana a una distribucion normal, se ha calculado el logaritmo
en base diez de los datos de la estereopsis recogidos en la fase experimental.20

12



Truchero T. Repetibilidad y acuerdo entre métodos informaticos y tradicionales para la
medida de la estereopsis.

3. RESULTADOS

El test de estereospis presente en el software de entrenamiento se
realizé en 23 voluntarios sanos, (6 hombres y 17 mujeres) con una edad media
de 20,65 £ 1,23 afios (rango de edad de 18 a 35 afos), y con error refractivo
medio en el ojo derecho de -2,91 + 3,46 dioptrias de esfera y -0,87 + 0,14
dioptrias de cilindro, y en el ojo izquierdo de -2,93 + 3,58 dioptrias de esfera y
-1,17 + 0,46 dioptrias de cilindro, sin ningun tipo de alteracion ocular.

3.1 REPETIBILIDAD DE LA ESTEREOPSIS CON EL TEST DE
VISIONARY

El valor de Sw es de15,59” lo que indica que el grado de dispersion de
los datos es bajo con respecto al valor de los pasos para los que se calculan
los test de estereopsis que suelen de 20” minimo, dato que mejora mucho si se
analiza en valores logaritmicos. En el caso del CV es ligeramente superior al
8% (analizando el logaritmo disminuye al 0,02%), indica que el porcentaje de
variacion de la medida también es bajo. Finalmente fijandonos en el limite de
acuerdo (LoA) -94,18 a 72,97 en la variable tipificada, se observa que se trata
de un acuerdo y un coeficiente de correlacion intraclase moderado (CCI: 0,97).
Por todo esto se deduce que el test de estereopsis de Visionary Tool® muestra
unos valores de repetibilidad aceptables como se muestra en la Tabla 1. Cabe
destacar que, aunque se muestren los resultados obtenidos tanto con el calculo
de la variable tipificada como con el céalculo de la variable sin tipificar, el andlisis
mas adecuado de la repetibilidad se ha realizado con los datos de la variable
tipificada por las razones ya explicadas anteriormente en el material y método.
El objetivo de mostrar los datos de la medida de la estereopsis en segundos de
arco es evitar que se pierda la perspectiva clinica.

Parametro Media £ DS Sw P Rep | CV (%) LoA CCl
(min.amax.)

Estereo (“) 90,76 + 60,26 15,59 30,56 | 43,18 8,30%  -94,18a72,97 | 0,87

(50 a 375)
Estereo 1,91+0,17 004 008 011 = 002% -017a013 0,97
(Log) (1,70a2,57)

Tabla 1. Coeficientes de repetibilidad obtenidos del andlisis de los datos medidos con
el Test de estereopsis de Visionary Tool®, variables clinica y tipificada. Estereo: Estereopsis;
. segundos de arco (variable clinica); Log: logaritmo (variable tipificada); DS: desviacion
estandar; Sw: desviacion intrasesion; P: precision intrasesion; Rep: repetibilidad; CV:
coeficiente de variacion; LoA: limites de acuerdo; CCI: coeficiente de correlacion intraclase.

13
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3.2 ACUERDO ENTRE METODOS

En la tabla que se muestra a continuacion se analiza el acuerdo entre los
distintos métodos, comparando el test de estereopsis de Visionary Tool® con el
Test TNO, el Titmus Test y el Test de Randot.

El test de Visionary mostré un acuerdo moderado con los otros test para
la medida de la estereopsis en clinica (TNO, Titmus Test y Test de Randot) con
unos datos de diferencia media y limites de acuerdo al 95% (LoA) que
muestran valores préximos a cero y limites de acuerdo razonables como puede
observarse en la Tabla 2. En este caso se vuelve a mostrar la variable
tipificada y sin tipificar con el fin dltimo de mantener una perspectiva clinica,
aunque el andlisis mas correcto de los datos se realice teniendo en cuenta los
valores de la variable tipificada.

Comparando los valores medios obtenidos por los diferentes test se
obtiene que existen diferencias estadisticamente significativas entre casi todas
las combinaciones de los test utlizados, mostrando las comparaciones
realizadas con su valor de significacion en la Tabla 3 para mayor detalle
considerando tanto la variable clinica como la tipificada. Posteriormente en la
Figura 3, se muestran las graficas de acuerdo del test del software de
Visionary con los otros test en las que se representa la variable clinica de los
diferentes test junto con los limites de acuerdo al 95%.

Parametro Media = SD Rango Media Dif + SD LoA (95%)

Log
Visionary 1,96+ 0,26 1,51a2,49 -0,096 £ 0,393 -0,87a0,84
Log TNO

Log 1,87+0,199 1,699a2,39 0,08 £0,19 -0,297a0,62
Visionary
Log Titmus

Log
Visionary 1,80+0,20 1,57a2,39 0,23+0,25 -0,27 a 0,95
Log Randot

Visionary 121,96 +£81,39 42,5a340 @ -61,30+118,07 -292,73a241/42
TNO

()

Visionary 87,17 £53,17 50 a 250 8,26 + 44,28 -78,52 a116,78
Titmus

()

Visionary 75,76 £ 45,48 45 a 250 31,09 £ 40,28 -47,87 al23,95
Randot

()
Tabla 2. Valores estadisticos para el acuerdo entre métodos, variable clinica y
variable tipificada. SD: desviacion estandar; LoA: limites de acuerdo.
14



Truchero T. Repetibilidad y acuerdo entre métodos informaticos y tradicionales para la
medida de la estereopsis.

Comparacién Valor p
Visionary vs TNO 0,039
Visionary vs Titmus 0,157
Visionary vs Random dot 0,001
TNO vs Titmus 0,001
TNO vs Randot <0,001
Randot vs Titmus 0,013
Log Visionary vs Log TNO 0,135
Log Visionary vs Log Titmus 0,047
Log Visionary vs Log Random dot 0,001
Log TNO vs Log Titmus 0,008
Log TNO vs Log Random dot <0,001
Log Random dot vs Log Titmus 0,008

Tabla 3. Comparacion de los valores de estereopsis obtenidos con el test de Visionary
Tool® frente a los obtenidos con el TNO, el Test de Titmusy el Test de Randot. P: valor de
significacion.
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Figura 3. Acuerdo entre diferentes métodos (test TNO, Titmus Test y Test
Random dot) con el test de Visionary Tool ® (variable clinica).
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4.DISCUSION
4.1 REPETIBILIDAD DE LA MEDIDA DE LA ESTEREOPSIS

La ambliopia es una condicion que afecta al desarrollo del sistema
visual. La medida de la estereopsis en una edad temprana, incluso en edad
preverbal (utilizando test adaptados que presenten dibujos o figuras sencillas
gue los nifios mas pequefios puedan identificar) es crucial para determinar el
estado de desarrollo del sistema visual y poder garantizar que se esta
produciendo de manera correcta, por lo menos a la distancia a la que se realiza
el test, que en el caso de los test utilizados en clinica es en cerca.

Por lo tanto, el empleo de herramientas como el Visionary Tool® para
realizar screening visual en nifios en edad temprana, siempre garantizando que
se trate de un test validado, gamificado, y sin pistas monoculares ademas de
mejorar la colaboracion de los nifios por el mero hecho de ser interactivos,
puede ayudar a detectar y asi solventar de manera precoz condiciones
anoémalas del sistema visual, facilitando el normal desarrollo de la vision. Una
de las ventajas que aporta el test de estereopsis presente en el software de
entrenamiento visual Visionary Tool® frente a otros utilizados habitualmente es
gue ademas de poder medir la estereopsis a una distancia cercana, siendo
esta distancia pantalla dependiente, puede medirse también en lejos si se
configura para una pantalla mayor, ventaja resefiable frente a los test mas
utilizados en clinica, que no disponen de esta opcion. Los resultados de
repetibilidad obtenidos en poblacion universitaria sana han sido adecuados aun
en un numero bajo de pacientes. Seria necesario repetir con esta metodologia,
pero teniendo en cuenta pacientes con problemas de vision binocular donde la
variabilidad de la estereopsis puede fluctuar y en poblacion infantil, tanto nifios
sanos como nifios afectados por problemas del desarrollo binocular.2!

Este estudio ha constatado que la repetibilidad de Visionary es
aceptable y se aprecian diferencias estadisticamente significativas entre los
diversos test utilizados, por lo que no parecen intercambiables. Posteriormente
seria necesario realizarlo en nifios, con el fin de medir la estereopsis en
distancia lejana y cercana de manera fiable a una edad temprana, contando
con una participacion mas activa y entusiasta por parte de los pacientes mas
jovenes en los que también debera validarse. Lo esperable, seria que en nifios
la repetibilidad fuese menor debido a la menor atencion por su corta edad y
posibles errores de decision que pudieran cometer. Se ha observado que la
repetibilidad del test de Visionary Tool® se ve afectada en las personas con
una peor vision binocular. Es decir, que en personas con una vision binocular
deficiente la repetibilidad del test se ve disminuida. Sin embargo, en pacientes
con una buena visién binocular (<100”) las tres medidas han resultado iguales
en la mayoria de los casos. En el estudio de Tittes J. y colaboradores 22 se
expone que para las disparidades mas finas (consideradas como <240”) el
TNO vy los resultados de las pruebas digitales en estudio se correspondieron,
mientras que para las disparidades mas gruesas los participantes obtuvieron
mejores resultados en las pruebas digitales. Hubo cuatro individuos
estereodeficientes con estrabismo y un quinto sin estrabismo, que no tuvieron
éxito en el Plate V del TNO (480 segundos de arco) y sin embargo obtuvieron
un umbral estéreo medible en las pruebas digitales.
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El acuerdo entre test parece bueno entre Visionary y Titmus y Visionary
y Randot, ya que presentan limites de acuerdo mas estrechos, pero no con
TNO. El Random dot podria considerarse mejor test que el Titmus ya que en el
no existen pistas monoculares. Aunque existe una forma sencilla de comprobar
si un sujeto estd respondiendo en base a pistas monoculares en el Titmus,
como se expuso en el material y método.

Hay que destacar las diferencias entre test son distintas dependiendo de
si se comparan las variables tipificadas o no, pero en general parece que los
diferentes test que se usan habitualmente en la practica clinica no serian
intercambiables ya que presentan diferencias estadisticamente significativas,
cosa que no es de extrafiar ya el mecanismo para generar la estereopsis es
diferente en cuando a filtros y a estimulos entre todos ellos. El Test de Titmus
se basa en imagenes polarizadas, mientras que el Test de Randot, el TNO y el
test de Visionary Tool® se basan en los llamados puntos aleatorios. Aun asi,
entre ellos hay diferencias ya que para el Randot se usan filtros polarizados,
para el TNO se utiliza un anaglifo rojo-verde y para el test de Visionary un
anaglifo rojo-azul, por lo que siguen siendo test con bastantes diferencias entre
si, pero que en la practica clinica se usan de forma indistinta.

En el estudio de Antona B. y colaboradores 21 sobre la repetibilidad de
los test de estereoagudeza, el Titmus test se muestra como uno de los mas
repetibles, ya que arroja los intervalos de concordancia del 95% més estrechos
y con un coeficiente de repetibilidad COR = +12 s de arco. Ademas, en sujetos
con problemas de vision binocular la mejor repetibilidad la muestra el Randot
Test con una diferencia promedio MD = -14s de arco y un COR = £ 72s de
arco. Es importante destacar, en base a este estudio, que los datos obtenidos y
en particular la repetibilidad se ve afectada por una peor vision binocular. Este
hecho se ha podido observar al realizar el test de Visionary, ya que en los
sujetos que presentaban una peor estereopsis la dispersion de los datos fue
mayor, y por tanto la repetibilidad peor. Comparando los acuerdos descritos en
esta memoria con los correspondientes al estudio anteriormente mencionado
destaca el mal acuerdo que presenta el TNO con el resto de los test y con el
software en estudio a pesar de presentar grandes similitudes, ya que también
es anaglifo y se basa en puntos aleatorios, en la manera de producir la visién
en tres dimensiones. Esto puede deberse a los métodos de realizacion tan
diferentes de cada uno de los dos test.

Hay varios estudios que respaldan que la utilizacibn de juegos
(videojuegos) interactivos (como el test analizado) mejora de manera
considerable la participacion, asi como la implicacion de los sujetos en
estudio.2?® Destacar que siempre ha de tratarse de test validados por estudios
previos y en un entorno gamificado. Es por tanto que este tipo de test ofertado
por la plataforma Visionary Tool® podria mejorar la colaboracion de la
poblacién infantil, consiguiendo con el entorno gamificado una medida clinica y
valida en esta poblacion, asi como mejorar los resultados en la medida de la
estereopsis en los distintos sujetos.
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Validar este test, asi como comprobar su repetibilidad y grado de
acuerdo con respecto a otros test tiene una gran trascendencia en cuanto a la
clinica se refiere, ya es un aspecto esencial para su implantacion en la practica
clinica. Esto supondria por tanto ofrecer una herramienta de screening visual
muy completa y con muchas funciones que se extienden mas alla de los test de
estereopsis (medida de vergencias y sensibilidad al contraste entre otros), que
por encontrarse al alcance de muchos mas profesionales ayudaria en mayor
medida a evitar que algunas alteraciones visuales pasen inadvertidas,
provocando una modificacion irreversible a nivel visual.

Ademas, y centrandonos en este caso en el test de estereopsis presente
en el software, su existencia en plataformas online puede ofrecer una
herramienta cuya accesibilidad y sencilez de uso ayude a que puede
extenderse facilmente gracias a la existencia de ordenadores tanto en
establecimientos opticos, como en clinicas oftalmoldgicas y en hospitales o
consultas privadas, que pueden ayudar tanto a Opticos optometristas, como
oftalmdlogos o pediatras a la deteccion precoz de la ambliopia mediante la
medida de la vision estereoscopica.

4.2 LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Este estudio, como la mayoria, presenta ciertas limitaciones. En primer
lugar, cabe destacar que la muestra objeto de estudio es pequefia, lo que limita
en cierta manera la obtencion de unos resultados estadisticamente fiables.
Aunque se ha mostrado que el test tiene buena repetibilidad y un acuerdo
aceptable con respecto a los deméas métodos estudiados.

Otra limitacion del estudio es que los test se realizan a una distancia
concreta, esta distancia es medida con un metro por una persona, lo cual
puede estar sujeto a pequefios errores de medida, que, aunque no sean
significativos hay que tener presentes. Ademas, la colocacion de los test
depende en gran medida de la postura del paciente, aunque en este estudio el
test lo ha presentado el explorador para evitar variaciones de distancia y de
angulo de visualizacion, podria ser una limitacion para la medida de la
estereopsis, ya que hay test polarizados que deben encontrarse en la posicion
adecuada.

Una limitacion a destacar es la presencia de pistas monoculares en el
test de Titmus lo que hace que la medicion de la estereopsis con este test sea
menos fiable. Sin embargo, se ha utilizado porque es un test muy extendido en
la préactica clinica.

El factor de aprendizaje podria considerarse una limitacion en la medida
de la repetibilidad de Visionary, pero para introducir el menor sesgo posible en
este estudio se descartd la primera medida realizada con el test, evitando asi
gue este factor influyera en gran medida en los datos. De esta manera el
estudio se vera en cierta manera influido, pero en menor medida que si este
dato no se hubiera descartado.

La tipificacion de la variable, como he destacado varias veces a lo largo
de la memoria, puede suponer una pérdida de la perspectiva clinica y ademas
los resultados presentan diferencias respecto a la variable clinica.
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5. CONCLUSIONES

Tras la finalizacion del estudio se puede concluir que el test de
estereopsis presente en el software Visionary Tool® demuestra unos valores
aceptables de repetibilidad.

Ademas, el acuerdo entre los diferentes test utilizados en el estudio es
aceptable, por lo que se deduce que el test en estudio podria suplir la funcién
de cualquiera de los otros test, ya que todos muestran diferencias
estadisticamente significativas entre ellos y se usan en clinica de manera
indistinta. Podria utilizarse como instrumento de screening visual a una edad
temprana, siendo mas accesible que otros test, aunque habria que realizar mas
estudios en poblacién infantil y con bajos niveles de estereopsis.
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Anexo | — Aprobacién del Comité Etico de Investigacion

Clinica.
I. Sacyl

Avda. Ramoén y Cajal, 3 - 47003 Valladolid
Tel.: 98342 0000 - Fax983 25 7511
gerente.hcuv@saludcastillayleon.es

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
AREA DE SALUD VALLADOLID

Valladolid a 21 de noviembrede 2019

En la reunién del CEIm AREA DE SALUD VALLADOLID ESTE del 21 de noviembre de
2019, se procedid a la evaluacidn de los aspectos éticos del siguiente proyecto de
investigacion.

COMPARACION DE MEDIDAS DE LA FUN- I.P.: IRENE SANCHEZ
CION VISUAL (SENSIBILIDAD AL CON- PAVON
PI 19- TRASTEY RANGOS VERGENCIALES) CON EQUIPO: TANIA TRUN-
1488 UN NUEVO SOFWTWARE FRENTE A METO- | CHERO, ALVARO GON-
TFG DOS TRADICIONALES. ZALEZ
UVA
RECIBIDO: 16-09-2019

A continuacion, les sefialo los acuerdos tomados por el CEIm AREA DE SALUD VA-
LLADOLID ESTE en relacién a dicho Proyecto de Investigacién:

Modificacién protocolo v.2.

Se aprueba la modificacidn.

Un cordial saludo.

r
F Ag&%/
Dr. F. Javier Alvarez.
CEIm Area de Salud Valladolid Este
Hospital Clinico Universitario de Valladolid
Farmacologia, Facultad de Medicina,
Universidad de Valladolid,
¢/ Ramony Cajal 7,47005 Valladolid
alvarez@med.uva.es,

jalvarezgo@saludcastillayleon.es
tel.: 983 423077
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Anexo Il — Modelo de hoja de consentimiento informado
firmado por los pacientes.

“Comparacion de medidas de la funcion visual (sensibilidad al contraste
y rangos vergenciales) con un nuevo software frente a métodos tradicionales”

D/Dia con DNI
y afos de edad residente en
provincia de
manifiesto que he sido informado/a por sobre los

siguientes aspectos en cuanto a la participacion en el estudio arriba
mencionado.

1. He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.

2. La participacion en este estudio es de forma voluntaria.

3. Acepto que se realicen las exploraciones complementarias a la
exploracion habitual (fotorrefraccion).

4. Conozco que esta medida no provoca efectos secundarios.

5. He podido hacer preguntas sobre el estudio y he recibido suficiente
informacion sobre el mismo.

6. He hablado con el equipo investigador abajo firmante.

7. Que la participacion en este estudio garantiza la confidencialidad de
los datos personales que nunca seran desvelados ni facilitados,
analizandose Unicamente los datos clinicos de forma andnima.

Por lo que declaro que todas mis dudas y preguntas han sido aclaradas,
gue he comprendido que la participacion es voluntaria y que comprendo que
puedo revocar mi consentimiento para este estudio cuando quiera, sSin tener
gue dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados médicos. Por
ello doy mi consentimiento para participar en el estudio.

En Valladolid, a de de 2019

Firma del Paciente Firma del Investigador

Estoy de acuerdo en que mis datos personales relativos a este trabajo sean
almacenados, procesados electronicamente y transmitidos, con propositos de analisis de
los datos derivados de este estudio. Doy mi consentimiento para que el personal
autorizado del Departamento de Fisica Tedrica Atomica y Optica, del IOBA o las
autoridades sanitarias revisen que el estudio se estallevando a cabo de manera correcta
e inspeccionen los historiales clinicos referente ala colaboracién en este estudio.

Asi mismo autorizo a mi investigador principal a que emplee la informacion clinica
necesaria recogida en el estudio para que pueda ser procesaday analizada, sin que se
revele la identidad del voluntario.

Fecha:
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