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RESUMEN

Introduccion: Los defectos refractivos no corregidos, sobretodo la
anisometropia o las desviaciones de los ejes visuales son factores
ambliogénicos que pueden alterar el desarrollo normal del sistema visual y
causar ambliopia, una disminucion permanente de la agudeza visual sin
causa patoldgica aparente, si no son corregidos dentro del periodo de
plasticidad cerebral. Los fotorrefractometros evaltan la luz infrarroja reflejada
por la retina para estimar el defecto refractivo del paciente y si existe una
desviacion de los ejes visuales. El objetivo de este estudio es evaluar la
efectividad del fotorrefractometro PlusOptix® como método de screening

pediatrico.

Material y método: Los pacientes fueron seleccionados y evaluados por la
pediatra. Se les realizé una revision optométrica y se tomd una medida con
el fotorrefractdmetro PlusOptix. Aquellos pacientes sospechosos de tener
alguna alteracion fueron remitidos al oftalmélogo. Para el analisis de datos,
la informacion obtenida se transformdé en un resultado dicotdmico, sano o
alterado, y se calcul6 mediante tablas de contingencia la sensibilidad, la
especificidad, la razén de verosimilitud positiva, el valor predictivo positivo y

el negativo de cada uno de los métodos.

Resultados: La sensibilidad y la especificidad obtenidas con la férmula de
mayor sensibilidad que posee el propio PlusOptix fue del 76,90% y 90,50%
respectivamente. Los datos resultados con las otras dos férmulas obtuvieron
unos parametros estadisticos peores. La sensibilidad de la pediatra y de las
optometristas fue la misma, un 84,60% y la especificidad un 76,20% y un

81,00% respectivamente.

Conclusion: La fotorrefraccibn es un buen método de screening visual
pediatrico, muy rapido, que puede ayudar a detectar posibles factores
ambliogénicos en la poblacion pediatrica con tiempo suficiente para tratarlos

adecuadamente y evitar que se desarrolle ambliopia.

Palabras clave: ambliopia, fotorrefraccion y screening.
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ABSTRACT

Purpose: Uncorrected refractive errors, anisometropia or deviations of the visual
axes are amblyogenic factors that could modify the normal development of the
visual function and produce amblyopia, a permanent decrease in visual acuity
without pathological cause, if they are not corrected within the period of brain
plasticity. Photorefractometers evaluate the infrared light reflected by the retina
to estimate the patient refractive error and if there is a deviation of the visual axes.
The objective of this study is to evaluate the effectiveness of the PlusOptix®

photorefractometer as a pediatric screening method.

Material and method. The patients were selected and evaluated by the
pediatrician, after that, an optometric review was performed and a PlusOptix
photorefractometer measurement was taken. Those patients with any altered test
were referred to the ophthalmologist. For data analysis, the eye exploration
obtained was transformed into a dichotomous value, healthy or altered. The
sensitivity, specificity, positive likelihood ratio, positive and negative predictive
value of each one of them were calculated using contingency tables.

Results. The sensitivity and specificity assess with the PlusOptix’s formula,
which has the highest sensitivity, was 76.90% and 90.50%, respectively. The data
obtained with the other two formulas obtained worse statistical parameters. The
sensitivity of the pediatrician and the optometrists was the same, 84.60% and the
specificity 76.20% and 81.00% respectively.

Conclusions. Photorefraction is a good pediatric visual screening method that
can help to detect possible amblyogenic factors early in the pediatric population
to treat it appropriately and prevent amblyopia.

Key words: amblyopia, photorefraction and screening.



Carrasco, S.- Aplicacion de la fotorrefraccidn para la mejora del screening visual pediatrico

1. INTRODUCCION

La ambliopia se define como la disminucién de la agudeza visual (AV) sin
alteracidon organica o causa aparente que la justifique. Esta disminucion de la AV
es causada por un desarrollo visual anormal secundario a una estimulacion
visual deficiente.! Segln el estudio consultado, esta condiciéon tiene una
prevalencia de 2-4 % en la poblacion general, de 3-4 % en los nifios en edad
preescolar y de 2-7 % en los de edad escolar.? Aproximadamente, se estima que
entre un 2-3% de los nifios sanos nacidos cada afio padecera una pérdida de

agudeza visual a causa de la ambliopia.®

Los factores ambliogénicos que pueden afectar al desarrollo visual son de
origen organico si son causados por anomalias anatémicas o patologias
oculares, y de origen funcional si son causados por deprivacion, estrabismos,

defectos refractivos no corregidos o anisometropias.*?

El sistema visual del neonato es inmaduro y necesita de una correcta
estimulacién para poder desarrollarse adecuadamente. Este proceso se inicia
tras el nacimiento, durante los tres primeros meses, hay un periodo critico en el
que cualquier alteracion tendra importantes consecuencias sobre el sistema
visual del adulto, esta alteracién sera mayor, cuanto mas temprano se produzca
la alteracion. Después de este periodo, el desarrollo del sistema visual continua
durante toda la infancia. A medida que el nifio va creciendo, la plasticidad
cerebral se va reduciendo, hasta ser practicamente nula a la edad de 6-8 afios.
Si se detecta el factor ambliogénico que esta impidiendo el desarrollo visual
normal del infante y se aplica el tratamiento adecuado dentro del periodo de
plasticidad cerebral, es posible recuperar una agudeza visual 6ptima. Por ello,
es realmente importante establecer un programa de screening visual pediatrico
eficaz, en el que se realicen revisiones visuales a niflos en edades tempranas
(antes de los 3 afos), prestando especial atencion a aquellos nifios que posean

antecedentes familiares de ambliopia o de posibles factores ambliogénicos.3#

La fotorrefraccidbn es una técnica en la que se emplea una camara
infrarroja para obtener imagenes de la luz infrarroja reflejada por la retina. A
través del andlisis de estas imagenes se puede detectar la presencia de miopia,
hipermetropia, astigmatismo y anisometropia. Ademas, los fotorrefractometros

también incluyen medidas de la desviacion de los ejes visuales y son capaces

5
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de detectar opacidades en los medios refringentes del globo ocular. Los sistemas
de fotorrefraccion han demostrado ser buenos a la hora de detectar errores
refractivos de elevada magnitud, ojos ambliopes y desviaciones constantes de

los ejes visuales.>®

Una consulta oftalmolégica para la revision de un nifio con una edad
menor a 3 afos requiere de un tiempo considerable, colaboracion del paciente y
experiencia y pericia del profesional. Las ventajas de los fotorrefractometros
como método de screening visual pediatrico son numerosas. Estos aparatos no
requieren de una formacion especifica para su manejo, lo que les hace ideales
para ser utilizados en centros de atencion primaria. Ademas, el tiempo del
examen es muy breve y requiere de escasa colaboracion por parte del nifio,
pudiéndose realizar incluso en nifios en edad preverbal.®> De esta manera, seria
posible detectar un mayor nimero de nifios con riesgo de desarrollar ambliopia
y remitirles al oftalmdélogo para iniciar un plan de tratamiento que garantice su

correcto desarrollo visual.

PlusOptix® es una empresa dedicada a la fabricacion de
fotorrefractometros binoculares especificamente disefiados para el screening
visual pediétrico y cuyo uso ha sido aprobado por la Administracion de Alimentos
y Medicamentos de EEUU (FDA, por sus siglas en inglés). El objetivo de este
estudio es determinar si se puede conseguir una sensibilidad y una especificidad
mayor de estos aparatos para dicha funcién. Buscando como fin dltimo, la

implantacion de este tipo de tecnologia en las revisiones pediatricas.
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2. MATERIAL Y METODOS

2.1 Disefio

El estudio llevado a cabo es un estudio comparativo prospectivo, para el
gue se calculd un tamafio muestral de cuarenta nifios seleccionados de manera
aleatoria en la consulta del pediatra. En primer lugar, se les realizé una revision
visual por su pediatra. Posteriormente, se les realizé una exploracion optométrica
(que se detalla més adelante) en la que, entre otras pruebas, se tomo la medida
con el fotorrefractometro PlusOptix. Finalmente, aquellos nifios sospechosos de
poseer algun defecto de refraccion, problema de alineacion de sus ejes visuales
o cualquier alteracion que pudiese afectar a su desarrollo visual fueron remitidos

al servicio de oftalmologia para que se les realizara una revision.

A los padres o tutores legales de los pacientes que participaron en el
estudio se les explico verbal y debidamente, resolviendo todas sus dudas, en
gué consistia dicho estudio a través de una hoja informativa y un consentimiento
informado. En ella se les informaba de la voluntariedad del estudio, del caracter
no invasivo del mismo y del tipo de pruebas que se les iban a realizar. Los
voluntarios fueron tratados de acuerdo con lo establecido en la declaracion de
Helsinki 7. Asi mismo, el Comité Etico de Investigacién que atiende a la

Universidad de Valladolid (Valladolid Este) aprobo el protocolo del estudio.
2.2 Medidas experimentales

En la exploracion optométrica que se llevd a cabo se realizaron las

siguientes pruebas:

. Agudeza visual: Fue tomada de manera monocular en visiéon lejana
y en vision préoxima.

o Refraccidn objetiva mediante retinoscopia sin cicloplejia: Se realizé
una estimacion de la esfera, el cilindro y su orientacién.

o Cover Test: En vision proxima en los pacientes de menor edad
(menores de 3 afios) y también en vision lejana en aquellos pacientes con
suficiente edad.

o Motilidad Ocular Extrinseca: Se exploraron las versiones desde la

posicion primaria de la mirada hasta las nueve posiciones diagnésticas.!?
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o Motilidad Ocular Intrinseca: Se evaluaron los reflejos pupilares
tanto directos como consensuados de ambos 0jos. Se realiz6 ademas el Test de
Balanceo o Swinging Flash Test.'®

o Punto proximo de convergencia: Se registro el punto de rotura y de
recobro cuando hubo colaboracion.

o Medida de la estéreo agudeza: Se utilizé el Test de Ramdon dot.

o Refraccidn con fotorrefractometro (PlusOptiX® S12C).

2.2.1 Agudeza Visual

La agudeza visual se define como la capacidad de resolucién espacial del
sistema visual. Al nacer, la AV es practicamente nula y conforme el nifio se va
desarrollando, ésta va aumentando (tabla 1).2 Al medir la AV sin correccién y de
manera monocular en un nifio, se puede conocer si su sistema visual se esta
desarrollando de manera correcta y detectar la presencia de ambliopia en caso
de que apareciera.®

Edad Agudeza visual
1 20/140 (0,14)
2 20/48 (0,42)
3 20/46 (0,43)
4 20/40 (0,50) a 20/30 (0,66)
6 20/30 (0,66) a 20/25 (0,80)
8 20/20 (1,0)

Tabla 1. Agudeza visual en funcion de la edad. Tabla extraida del Manual de Optometria.®

2.2.2 Retinoscopia

La retinoscopia es un método de refraccidén objetiva, es decir, permite
conocer el estado refractivo del paciente sin la necesidad de que éste colabore,
tan solo requiere que el paciente mantenga la fijacion en vision lejana. Por ello
es de gran utilidad a la hora de examinar a pacientes pediatricos. El retinoscopio
es un instrumento que proyecta un haz de luz sobre el 0jo y que permite observar
en el mismo eje los rayos reflejados por la retina. Cuando se trabaja en espejo
plano, los rayos emergentes del retinoscopio son divergentes. El objetivo es

hacer coincidir el punto remoto del paciente con la pupila de entrada del
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observador, es decir, con la apertura del retinoscopio. Si el paciente es
hipermétrope, emétrope o miope menor de 1,50 D (si la distancia de trabajo son
60 cm) el PR se encontrara detras del observador y por tanto el reflejo de la
retina al lluminar la pupila con la franja de luz, producira sombras directas. En
cambio, si el paciente es miope mayor de 1,50 D, el PR se encontrara entre el
paciente y el observador por lo que las sombras seran inversas. ° En este

estudio se utilizé el retinoscopio Beta 200® (Heine, Alemania).
2.2.3 Cover Test

Uno de los factores predisponentes a desarrollar ambliopia en nifios son
los estrabismos. EI Cover Test, es la Unica prueba para determinar la desviacion
de los ejes visuales que permite distinguir entre foria y tropia ademas de forma
objetiva. Se puede descomponer en tres maniobras: cover, un-cover y cover
alternante. En el caso de detectar una desviacién durante la exploracion, se
puede utilizar una barra de prismas para determinar la magnitud de la misma. Al
realizarse en vision préxima se puede utilizar una linterna (estimulo no
acomodativo) o un estimulo acomodativo. Durante el estudio realizado se opt6
por utilizar un estimulo acomodativo al realizar el Cover Test en vision proxima

para asi poder descartar la presencia de endotropias acomodativas.!?
2.2.4 Medida de la estereoagudeza

Se denomina estereoagudeza a la minima distancia en segundos de arco
que hay entre las dos imagenes presentadas en los test de estereopsis que
produce una percepcion de profundidad. Estos test presentan en cada ojo
imagenes similares, pero ligeramente separadas, que estimulan puntos no
correspondientes de la retina pero que se encuentran dentro del area de Panum.
Para que una persona posea estereopsis debe tener una buena agudeza visual
en ambos ojos que le permita distinguir las leves diferencias de la imagen que
causan la percepcion de profundidad. Ademas, los ejes visuales deben estar
alineados y es necesario que el sistema visual sea capaz de fusionar las
imagenes de ambos ojos. Es por ello, que en pacientes con ambliopia o

estrabismo la estereopsis se encuentra reducida o es inexistente.

Para explorar la estereoagudeza de los pacientes en este estudio se utilizd

el Test de Random Dot 1s. Para la realizacion de este test se necesitan unas
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gafas polarizadas a través de las cuales se observan unas imagenes formadas
por nubes de puntos aleatorios. Es de gran utilidad en nifios ya que no posee

pistas monoculares que permitan resolver el test sin tener una verdadera
esteriopsis.'#

Rggdom Dot 1S

reo Acuity Te:

8

.!E.A- A 400
. I% -
+® ClA -

Imagen 1: Test de estereopsis Ramdon Dot.

2.2.5 Fotorrefractometro PlusOptix® S12C

La fotorrefraccion es una técnica que permite conocer el estado refractivo
del paciente. Este método se basa en enviar luz infrarroja a la pupila del paciente
desde una fuente excéntrica y analizar estos rayos tras haberse reflejado en la
retina y emerger de la pupila difractdndose. En el caso de haber algun defecto
refractivo, los rayos se verian afectados y su andlisis permite identificar el tipo de

ametropia y cuantificarla como se observa en la Imagen 2.°

10
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Un reflejo superior indica hipermetropia

Un reflejo lineal indica astigmatismo. Un reflejo  asimétrico  puede indicar

anisometropia o estrabismo.

bl s . 2
La presencia de leucocoria indica patologia ocular: Catarata congénita, retinoblastoma...

Imagen 2: llustra los distintos reflejos de la retina que se pueden obtener en funcién del estado

refractivo, alineacion y salud del globo ocular.

El fotorrefractdmetro PlusOptix esta especialmente disefiado para ser
utilizado con nifios como método de screening pediatrico. Realiza la medida de
la fotorrefraccion de manera simultanea en ambos 0jos, es decir, toma medidas
binoculares, al contrario que la mayoria de autorrefractdmetros cuya medida es
monocular. Este dispositivo también mide la asimetria de la mirada, como un

valor de alineamiento de los ejes visuales y el diametro pupilar.

Los dispositivos PlusOptix presentan un dibujo de una sonrisa en la parte
delantera del mismo que junto con un sonido que se puede activar pulsando un
botdn, permite captar la atencién del nifio y tomar la medida. El tiempo de medida
es muy breve por lo que se puede realizar a cualquier nifio que se mantenga

sentado, desde una edad muy temprana.

Imagen 3: PlusOptix® modelo S12C.16

11
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Para realizar la medida, hay que ingresar en la interfaz la edad del nifio,
este dato es necesario para que el instrumento pueda comparar los resultados
obtenidos con la norma para su grupo de edad. El dispositivo cuenta con
diferentes curvas ROC calculadas de diversos estudios que determinan la
sensibilidad y especificidad de la prueba. Para este estudio se utilizé la curva
ROC con una sensibilidad de 98% y una especificidad del 69%. Se escogi6 esta
curva ya que era la de mayor sensibilidad®®. Si los datos obtenidos se encuentran
dentro de lo normal, en el dispositivo aparece en verde un indicativo de que el
nifo “pasa”. En cambio, si los valores obtenidos son anormales para lo esperado
en su grupo de edad, en la pantalla del aparato aparece en rojo la palabra
“remitir”.

El dispositivo es capaz de medir en un rango de esfera de -7,00 a +5,00
dioptrias en pasos de 0,25 dpt y un valor de cilindro también de -7,00 a +5,00
dioptrias. El diametro pupilar que mide es de 3 a 8 mm en pasos de 0,1 mmy la
asimetria de mirada de 0 a 25° en pasos de 0,1°. En caso de que el paciente no
entre dentro de estos pardmetros, el aparato te indica que no se puede tomar la
medida porque esta fuera del rango. Ademas, si las condiciones de luz o la
posicién no es la correcta, la medida se interrumpe. Una vez tomada la medida,
el instrumento te ofrece la informacién organizada en tres pantallas. En la
primera se puede ver la imagen tomada para la medicion mientras que en la

segunda y tercera te aparecen los resultados de la medida.®

Pagina de resultados
> Imagen de camara

| Pagina de resultados
=4 VValores de medicién

By Pagina de resultados
Base de datos

oD Remir  OS

2,50 dpt SE 300 dpt]

4280 dpt  Esfera +375 dpt

050dpt  Cilindro 175 dpt
3

I\l\_)”}

() |

Imagen 4: Pantallas que se pueden ver tras la mediciéon con PlusOptix S12C.16
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2.3 Andlisis de resultados

Después de haber explorado a los pacientes, sus datos fueron
trasformados en un resultado dicotomico atendiendo a las remisiones al servicio
de oftalmologia como gold standard. O bien eran sanos, o bien poseian alguna
alteracion del sistema visual que podria afectar a su desarrollo visual (ametropia,
anisometropia, estrabismo o patologia que afecte a los medios refringentes),

siendo el resultado negativo o positivo respectivamente.

Tras la recopilacion de datos, se obtuvieron cinco juicios clinicos o
resultados de cada paciente: El juicio clinico del pediatra que revis6 a los
pacientes, el juicio clinico del optometrista, el resultado obtenido tras utilizar dos
formulas distintas estudiadas en trabajos anteriores!’'8 y el resultado obtenido
tras tomar la medida con el PlusOptix utilizando la férmula de mayor sensibilidad
de las que propone el aparato.®

S (%) E (%)

TFM 1 Y7 100,00 60,71
TFM 2 18 74,19 89,29
PlusOptix 1° 98,00 69,00

Tabla 2. Sensibilidad y especificidad obtenida en los trabajos de fin de master 1718 y en el estudio
original de PlusOptix. TFM: Trabajo de Fin de Master; S: sensibilidad; E: especificidad.

La sensibilidad de una prueba diagndstica es la probabilidad de clasificar
correctamente a un individuo enfermo, es decir, la probabilidad de que para un
sujeto enfermo se obtenga en la prueba un resultado positivo. La sensibilidad es,
por lo tanto, la capacidad del test para detectar la enfermedad.

La especificidad en cambio es la probabilidad de clasificar correctamente
a un individuo sano, es decir, la probabilidad de que para un sujeto sano se
obtenga un resultado negativo. En otras palabras, se puede definir la
especificidad como la capacidad para detectar a los sanos.

Se conoce como valor predictivo positivo a la probabilidad de padecer la
enfermedad si se obtiene un resultado positivo en la prueba y como valor
predictivo negativo a la probabilidad de que un sujeto con un resultado negativo

en la prueba esté realmente sano.!®

13
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Por dltimo, otro indicador que es interesante comparar, es la razén de
verosimilitud positiva, este indica la razén entre la posibilidad de observar un
resultado positivo en pacientes positivos entre la posibilidad de obtener un
resultado positivo en pacientes negativos. En definitiva, resume la precisién de

una prueba diagnéstica, permitiendo un uso clinico mas intuitivo.1°:2°

Valor razén de Calidad de la prueba
verosimilitud positiva diagnéstica
>10 Excelente
10-5 Buena
5-2 Regular
<2 Inutil

Tabla 3: Rangos de valores de la razén de verisimilitud positiva y su impacto en la utilidad
clinica.?0

Para evaluar la efectividad de la fotorrefracciéon como test de screening
visual, se calcularon los parametros estadisticos mencionados mediante tablas
de contingencia 2x2 en las que se enfrentan los resultados de cada uno de los
meétodos de evaluacion utilizados con el criterio considerado como gold-estandar

(el juicio clinico del optometrista junto con el del oftalmélogo).

14
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3. RESULTADOS

La muestra estudiada estaba compuesta por un total de 34 pacientes, de

los cuales, 17 fueron remitidos al oftalmélogo. Debido a la edad de alguno de los

pacientes, hubo pruebas que no se les pudieron realizar. Por ello, no hay el

mismo numero de datos para todas las pruebas realizadas. La muestra estudiada

aparece caracterizada en la tabla 4.

Paciente N Media + DS Min - Max
Edad (afios) 34,00 5,90 £ 3,70 0,60 a 12,00
Esfera_OD (D) 34,00 0,80+ 1,10 -1,50 a 4,50
Cilindro_OD (D) 34,00 -0,80 + 0,80 -3,50 a 0,00
Esfera_OI (D) 33,00 0,60 £ 0,90 -1,30 a 3,30
Cilindro_OI (D) 33,00 -0,70 + 0,70 -2,50 a 0,00
DP OD 34,00 5,60 + 0,90 4,10a 7,50
DP Ol 34,00 5,70 £ 0,90 4,00 a 7,60
Asimetria (°) 34,00 2,60 £ 1,00 0,70 a 5,30
AV VL OD 21,00 0,88 £ 0,19 0,33a 1,00
AV VL Ol 21,00 0,87 £ 0,17 0,50 a 1,00
AV VP OD 15,00 0,78 +0,28 0,20 a 1,00

AV VP Ol 15,00 0,80 +0,24 0,40-1,00
Ret OD esfera (D) 30,00 1,42 +1,74 -0,50 a 7,50
Ret OD cilindro (D) 30,00 -0,32 £ 0,46 -2,00 a 0,00
Ret Ol esfera (D) 30,00 1,33+1,13 -1,00 a 4,50
Ret Ol cilindro (D) 30,00 -0,28 + 0,47 -2,00 a 0,00

TNO 23,00 120,17 + 104,41 16 a 400

Tabla 4: Numero de pacientes a los que se les ha realizado cada prueba, media de la muestra

mas la desviacion estandar y rango de los valores obtenidos de casa prueba. OD: ojo derecho;

Ol ojo izquierdo; D: dioptrias; AV: agudeza visual; VL: Visiéon lejana; VP: vision préxima; Ret:

retinoscopia; esf: esfera.
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En la tabla 5 se muestra los valores estadisticos analizados de cada uno

de los métodos de screening estudiados.

Método diagndstico Sensibilidad | Especificidad VPP VPN RVP
Regresion TFM 1 Y7 84,00 57,10 55,00 14,00 1,96
Regresion TFM 2 18 69,00 95,20 90,00 16,70 14,38
PlusOptix 76,90 90,50 83,30 13,60 8,09

JC Optometrista 84,60 81,00 73,30 10,50 4,45
JC Pediatra 84,60 76,20 68,80 11,10 3,55

Tabla 5: Representacion de los parametros estadisticos calculados para cada uno de los

métodos de valoracion realizados. TFM: trabajo de fin de méster; JC: juicio clinico; VPP: valor

predictivo positive; VPN; valor predictive negative y RVP: Razdn de verosimilitud.
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4. DISCUSION

4.1 La fotorrefraccion como método de screening visual pediéatrico

Para valorar si una prueba diagnostica es eficaz hay que evaluar
principalmente la sensibilidad y la especificidad que tiene dicha prueba. En una
prueba de screening como la que se esta evaluado en este estudio es importante
que la sensibilidad de la prueba sea alta, ya que, si esto se cumple, el nimero
de casos positivos que no se detecten sera el menor posible.?* Ademas, para
gue una prueba de screening sea eficaz y verdaderamente sirva para hacer un
primer cribado de la poblacion de riesgo, la especificidad no debe ser demasiado
baja, ya que esto produce que el numero de falsos positivos se eleve y la prueba
pierda utilidad generando la remisién de pacientes sanos.

La sensibilidad obtenida por el fotorrecfractometro PlusOptix en este
estudio ha descendido con respecto a al valor del estudio original, en el que la
sensibilidad era del 98%. La especificidad, en cambio, ha aumentado con
respecto al valor original, que era del 69%. El valor predictivo positivo y el valor
predictivo negativo no son los mas altos del estudio, pero ambos son buenos.
Ademas, la razon de verosimilitud es de 8,09 por lo que esta prueba seria un

buen test clinico.?°

Los datos que se obtuvieron al tomar la medida con este aparato se
analizaron con dos formulas distintas extraidas de trabajos anteriores. La
primera formulal’ presenta una sensibilidad mas baja que la que se obtuvo en
su estudio. No obstante, si la comparamos con la sensibilidad que obtuvo el

fotorrefractometro con su propio algoritmo, ésta es semejante.

Sin embargo, la especificidad que se obtuvo en la muestra de este estudio
con la férmula del TFM 117 es similar a la del estudio original y es la mas baja del
estudio. Si se analizan los valores predictivos con esta formula, se observa que
el negativo no es malo pero el positivo es demasiado bajo, es decir, de los nifios
gue resultasen positivos en esta prueba, la probabilidad de que verdaderamente
tuvieran una alteracion es demasiado baja. Pese a que la sensibilidad con este
método es buena, el resto de los pardmetros estadisticos indican que no seria
un buen test de screening clinico ya que daria un nimero demasiado elevado de

falsos positivos, perdiendo asi la utilidad como primer test de cribado.
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Informacién que se corrobora con la razén de verosimilitud positiva, ya que ésta
es menor de dos y segun la tabla 2, este valor indica que no seria un buen test

clinico.?0

Con la segunda férmula'® se obtuvo una sensibilidad menor que la del
estudio original, que ademas, es la sensibilidad mas baja de todo el estudio. La
especificidad, por otra parte, se mantiene similar al cambiar la muestra, aunque
disminuye ligeramente. Pese a que la especificidad al emplear esta formula es
la mas elevada del estudio, la aplicacion de esta férmula como test de screening
no seria util ya que el nimero de casos de nifios con algun tipo de alteracion del
sistema visual que no serian detectados seria demasiado elevado. El valor
predictivo positivo de esta prueba es alto, lo que nos indica que, si un nifio
obtiene una prueba con resultado positivo, la probabilidad de que
verdaderamente exista algun tipo de alteracion, es alta. No obstante, el valor
predictivo negativo es el mas bajo de todos, lo que indica que el nUmero de falsos
negativos seria demasiado alto para que el test fuese una buena prueba de
cribaje. Es cierto que la razon de verosimilitud de esta prueba es la més alta del
estudio, pero dado que esta es dependiente de la especificidad, no ha sido

considerado lo suficientemente relevante.

Las valoraciones realizadas por la pediatra y por los optometristas
obtuvieron las sensibilidades mas altas en este estudio. No obstante, la relacion
entre sensibilidad y especificidad es mejor en la valoracién llevada a cabo por
los optometristas, ya que la especificidad un 4,8% mayor. En ambos casos, el
valor predictivo positivo fue menor que el valor predictivo negativo, lo que indica
que este método de screening proporcionaria un mayor nimero de falsos
positivos que de falsos negativos. La razon de verosimilitud positiva se encuentra
entre 2-5 por lo que segun el criterio de la tabla 2 la utilidad clinica de estos
métodos seria no seria la ideal, aunque ya se ha comentado que esto se debe a
que la especificidad no fue muy alta. Cabe mencionar, que la pediatra
participante en este estudio esta interesada en el campo de la vision y se
encuentra formada al respecto, por lo que, si el estudio se realizara con otro

pediatra distinto, los resultados probablemente serian distintos.

Observando los datos en conjunto, se aprecia, que los mejores resultados

con el PlusOptix se obtienen con la formula escogida del propio aparato® porque

18



Carrasco, S.- Aplicacion de la fotorrefraccidn para la mejora del screening visual pediatrico

obtiene una sensibilidad adecuada, una especificidad alta y unos valores
predictivos, positivo y negativo, buenos y bastante parecidos. Ademas, la razén
de verosimilitud es 8,09, por lo que segun la tabla 2, se la puede clasificar como

una buena prueba clinica.

Otros estudios han sido llevados a cabo para evaluar el potencial de los
fotorrefractometros como instrumentos de screening visual pediatricos. Segun
un estudio realizado por Charlene y colaboradores?? en el que realizaron la
valoracién de un fotorrefractbmetro como test de screening, se obtuvo una
sensibilidad del 83% y una especificidad del 69%. Ellos concluyeron que esta
técnica es buena para detectar errores refractivos potencialmente significativos

de manera rapida, econémica y facil de usar.??

Otros estudios corroboran que la fotorrefraccion es un buen método para
detectar en los nifios, de manera precoz y rapida, factores ambliogénicos que
puedan alterar el desarrollo de su sistema visual.?32* De esta manera, Si son
detectados a tiempo, se puede aplicar el tratamiento adecuado y evitar que se

llegue a producir ambliopia.?*
4.2 Limitaciones del estudio

La principal limitacion de este estudio es que, al haber sido llevado a cabo
a través del sistema publico de salud, solo se ha podido referir al oftalmélogo a
aquellos nifios que eran sospechosos de poseer alguna alteracion del sistema
visual. Por lo tanto, no todos los nifios estudiados han sido valorados por un
oftalmélogo. Aquellos nifios que tras haber sido revisados por el pediatra y el
optometrista no mostraban ninguna alteracion se han considerado sanos. No
obstante, en caso de haber cualquier duda, siempre han sido enviados a revisién
oftalmoldgica.

Ademas, es necesario comentar que el tamafio muestral de pacientes que
se ha estudiado es menor que el tamafio muestral inicialmente calculado. Esto
se debe principalmente a dos razones; bien porque la cita con el oftalmdélogo se
salia del plazo manejado para este trabajo fin de grado o bien porque algunos

de los nifios referidos al oftalmologo no ha acudido a la revision.
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5. CONCLUSIONES

La fotorrefraccion es un buen método de screening visual que puede
realizarse en nifios incluso en edad preverbal, ya que apenas requiere de
colaboracion por parte del paciente y es muy rapido, lo que lo hace ideal para su
uso con nifios. Ademas, no requiere de una formacion especializada para su
manejo, lo que hace de este método una muy buena opcién para su uso en

centros de salud de atencion primaria.
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ANEXO I: Informe favorable del comité ético de investigacion clinica

,U%) I- Sacyl

Avda. Ramdn y Cajal, 3 - 47003 valladdid
Tel.: 9834200 00 -Fax 98325 75 11
gerente heuv@s aludeashl aeon.es

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

Dr F. Javier Alvarez, Secretario Técnico del COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS del Area de salud Valladolid Este

CERTIFICA
En la reunién del CEIm AREA DE SALUD VALLADOLID ESTE del 21 de julio de 2022,

se procedio a la evaluacion de los aspectos éticos del siguiente trabajo de fin de
grado:

LP.: IRENE SANCHEZ PA-
VON, MARTA ESTHER VAZ-
QUEZ FERNANDEZ
EQUIPOQ: SILVIA CA-
RRASCO ROJO

ATENCION PRIMARIA

PI 22-2820 AELICACION DE NUEVAS TECNOLO-
TFG GIAS PARA LA MEJORA DEL SCREE-
AP NING VISUAL

A continuacion, les senalo los acuerdos tomados por el CEIm AREA DE SALUD VA-
LLADOLID ESTE en relacidn a dicho Trabajo de fin de grado:

Considerando que el Trabajo fin de grado contempla los Convenios y Normas esta-
blecidos en la legislacion espanola en el ambito de la investigacion biomeédica, la
proteccion de datos de caracter personal y la bioética, se hace constar el informe
favorable del Comité de Etica de la Investigacidn con Medicamentos Area de Salud
Valladolid Este para la realizacion del trabajo fin de grado.

Un cordial saludo,

Fodants dlees

Dr. F. Javier Alvarez.

CEIm Area de Salud Valladolid Este
Hospital Clinico Universitario de Valladolid
Farmacologia, Facultad de Medicina,
Universidad de Valladolid,

¢/ Ramon y Cajal 7,47005 Valladolid
alvarez@med.uva.es,

jalvarezgo@saludcastillayleon.es
tel.: 983 423077

%Y Junta de

Castilla y Leon
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ANEXO II: Autorizacion de proyecto de investigacion

A see

ATENCION PRIMARIA

C/ Cardenal Torquemada, 54
47010 Valladolid

D.2 Marta Esther Vazquez Fernandez
C.S Circunvalacion

Fecha: Valladolid, 6 julio de 2022

Remitente: GERENCIA DE ATENCION 1
PRIMARIA VALLADOLID ESTE.-

N/Ref: RSH/LSM

Asunto: Autorizacién Proyecto de Investigacion

En respuesta a su escrito en el que solicita, a esta Gerencia de Atencidn Primaria, autorizacion
para realizar en el centro de salud de Circunvalacién el proyecto de investigacion de tipo prospectivo
titulado “Aplicacion de nuevas tecnologias para la mejora del screening visual pediatrico”
cuyo objetivo principal es realizar una prueba de concepto del uso de nuevas tecnologias
(Fotorrefraccion y eye tracker) para el screening visual pediatrico; El equipo investigador estara formado
por Irene Sénchez Pavén (Departamento de Fisica Tedrica, Atémica y Optica), Silvia Carrasco Rojo
(Alumna del Grado de Optica y Optometria) Y Marta Esther Vazquez Fernandez. Una vez revisada la
memoria del proyecto, le comunico nuestra decision de autorizar su realizacion, recordandole que la
obtencién de datos debe limitarse a aquellos estfictamente necesarios para dar respuesta a los objetivos
contemplados en el proyecto de investigacion y teniendo en cuenta que sélo podran ser utilizados para
dicha finalidad y que su tratamiento deberd efectuarse garantizando el anonimato de los pacientes, de
manera que no sea posible su identificacion; asimismo le recordamos que en todo momento deberd
respetar la legislacion vigente sobre proteccién de datos de caracter personal (Reglamento general de
proteccion de datos -Reglamento (UE) 2016/679—; Ley Orgdnica 3/2018 de 5 de diciembre de
proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales; Ley 41/2002, bésica reguladora de
la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion
clinica; Decreto 38/2012, sobre historia clinica y derechos y obligaciones de pacientes y profesionales de
la salud en materia de documentacion clinica y resto de normativa vigente que pudiera ser de
aplicacion).

Atentamente.

J Castilla y Leén
Consejeria de Sanidad
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