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RESUMEN

Introduccion. El término ambliopia tiene su origen en el griego ambly que
significa “débil” y opia que significa “vista” por lo que se conoce como la
disminucion de agudeza visual sin causa ni motivo aparente. Suele manifestarse
durante la infancia y su origen es el desarrollo anomalo del sistema visual. Es de
vital importancia una deteccion precoz para mejorar el pronéstico visual del
paciente. La ambliopia afectara a la vision tridimensional conocida como
estereopsis. En este estudio se ha analizado la repetibilidad del nuevo test de
estereopsis del software de Visionary Tool® en una muestra de pacientes con
baja estereopsis y se compar6 el acuerdo existente con la medida obtenida de
los test clinicos tradicionales (Random Dot, TNO y Stereo Fly Test).

Material y método. Para completar el analisis se seleccionaron 22 pacientes
adultos voluntarios que mostraron historia positiva de ambliopia en la infancia.
Se les realizaron tres medidas consecutivas de la estereopsis con Visionary
Tool® y una medida con los test de Stereo Fly Test, el test TNO y el test Random
Dot. Con todos los datos se evalué la repetibilidad de las medidas del software
con ayuda de los parametros estadisticos siguientes: la desviacién estandar
intrasujeto (Sw), la precision intrasesion (P), la repetibilidad (Rep), el coeficiente
de variaciéon (CV) y el coeficiente de correlacién intraclase (CCI). Se analizé el
acuerdo entre los diferentes test mediante el método de Bland-Altman.

Resultados. El test Visionary Tool® muestra que su repetibilidad intrasesion es
de 104,30 (Sw) lo que se traduce en una gran dispersion respecto de los pasos
del resto de test. Analizando este dato de manera logaritmica el resultado mejora
notablemente (Sw=0,10). Los limites de acuerdo comprenden unos valores de
349,36” hasta -500,82” siendo un rango bastante amplio. El valor de CV es de
23% que mejora con la escala logaritmica (CV=0,04%). Por ultimo, el CCl es de
0,96 lo que determina que existe una repetibilidad adecuada. El estudio de
acuerdo entre métodos confirma que los diversos test no son intercambiables
debido a que existen diferencias estadisticamente significativas (P>0,05).

Conclusiones. El test de Visionary Tool® presenta una repetibilidad aceptable
en pacientes con vision binocular alterada. Respecto al acuerdo entre test, a
pesar de ser bajo, Visionary demuestra ser clinicamente aceptable como
cualquiera de los otros test para ser puesto en practica y utilizado en la clinica.

Palabras clave. Ambliopia, estereopsis, repetibilidad, acuerdo entre métodos.
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ABSTRACT

Purpose. The term amblyopia has a Greek origin. It is made-up by the words
ambly which means “weak” and in the word opia which means “sight’. This is
translated as the decreased of visual acuity which has no cause and no reason.
This condition usually appears during childhood and it has his origin in the
anomalous development of the visual system. Early detection is truly essential to
improve the patient’'s visual forecast. The amblyopia will affect the tree-
dimensional vision known as stereopsis. In this study, the repeatability of the new
Visionary Tool® software stereopsis test was tested in a patient sample with low
stereopsis. In addition, the agreement between this new test and the traditional
ones (Random Dot, TNO and Stereo Fly Test) were analyzed too.

Material and method. Twenty-two volunteer adult patients with a positive history
of amblyopia during their childhood were included in the study. Three consecutive
measurements of stereopsis with the Visionary Tool® and one measurement with
each of the traditional tests (Stereo Fly Test, TNO test and Random Dot test)
were performed. The repeatability of the software measurements of stereopsis
were evaluated with the following statistical parameters: the within-subject
standard deviation (Sw), the intra-session precision (P), the repeatability
coefficient (Rep), the coefficient of variation (CV) and the intraclass correlation
coefficient (ICC). The agreement between the different test was analyzed using
the Bland-Altman method.

Results. The Visionary Tool® test shows and intra-session repeatability of
104,30”, which means that there is a large dispersion in relation to the steps of
the rest of the test. The result improves markedly (Sw=0,10) if it is analyzed
logarithmically. The limits of agreement include values from 349,36” to -500,82”,
being a truly wide range. The CV value is 23% which improves with the
logarithmic scale (CV=0,04%). Finally, the CCl is 0,96 and it determines that the
study reveals an suitable repeatability. Furthermore, the agreement between
methods proves the various tests are not interchangeable because there are
statistically significant differences (P>0,05).

Conclusions. The Visionary Tool® test has an acceptable repeatability in
patients with lower binocular vision. Even though the agreement between tests is
low, Visionary proves to be clinically acceptable like any of the other tests which
can be put into practice and used in the clinic.

Keywords. Amblyopia, stereopsis, repeatability, agreement between methods.
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1. INTRODUCCION

La ambliopia es una alteracién de la agudeza visual que se presenta
disminuida sin origen aparente ni justificacion. Es considerada como el motivo
principal de pérdida de vision monolateral en nifios, siendo la afeccion ocular
mas prevalente durante la infancia y suele adquirir cominmente el nombre de
“0jo vago”. 2 En algunas ocasiones puede acompariarse de estrabismo.!3

Las caracteristicas de esta pérdida de vision se deben principalmente a
un desarrollo anémalo de las vias visuales en pacientes pediatricos. Su cortex
visual no recibe la informacién por igual de ambos 0jos y, en consecuencia, uno
de ellos se vuelve ambliope, perdiendo parte de su representacion cortical. Se
puede afirmar que existen una gran variedad de factores conocidos como
ambliopizantes o ambliogénicos que seran los causantes de la ambliopia. Tales
como ametropia bilateral moderada (sobre todo hipermetropia y astigmatismo),
estrabismo, nistagmus o anisometropia son los mas frecuentes.*® Otro de los
posibles origenes es la deprivacion visual que tanto monocular como
binocularmente puede acarrear graves consecuencias en el desarrollo del cortex
visual si se mantiene durante un largo periodo de tiempo. Si el factor
ambliogénico persiste en el tiempo en un solo ojo, el otro recibe mayor
estimulacién visual y las columnas de dominancia ocular se desarrollaran de
manera desigual. Ademas, si los nucleos de dicho coértex no reciben la
informacion de manera similar no se genera una imagen Unica (no habria
correspondencia bifoveal), sino dos imagenes dispares (bien por diferencia de
calidad Optica o por diferencia de correspondencia en el espacio objeto en el
caso del estrabismo) que no podran ser fusionadas en una tridimensional,
ocasionando ambliopia.®

Como en todo tipo de patologias, una deteccion precoz normalmente
suele mejorar el prondstico, bien por ayudar a ralentizar su desarrollo, prevenir
su evolucién y poder actuar cuanto antes para llegar a corregirla o paliar su
avance. En el caso de la ambliopia una deteccion temprana ha demostrado ser
muy eficaz para conseguir evitar sus consecuencias. Segun un estudio de
Méndez et al.®, los tres primeros afios de vida son fundamentales para recuperar
la visién del ojo ambliope. En el caso de que se diagnostique antes de los seis
afos, los resultados del tratamiento seran buenos y cuanto mas tarde se actie
peor pronostico de restaurar la via visual tendra el paciente, llegando a no poder
incluso recuperar la vision si se detecta pasados los nueve afios de edad.

En consecuencia, se sabe que la disminucion de AV de uno de los dos
ojos implicara una disminucion de la estereopsis y cuyo grado de disfuncion
dependera de la duracién y el tipo de factor ambliopizante, lo que repercutira en
el nivel de ambliopia que padezca. Se considera la estereopsis como la habilidad
que tienen los ojos de fusionar dos imagenes minimamente dispares para unirlas
formando una sola imagen tridimensional. Este dato dependerd, en pacientes
sanos, de la disparidad de fijacion que, medida en segundos de arco, consiste
en la pequeia diferencia en la alineacion de los ejes visuales.'! Dado que los
ambliopes tendran alterada su via visual en al menos uno de sus ojos, tendran
dificultades para formar esa imagen tridimensional y su estereopsis disminuira
respecto del valor normal para su edad.’
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Por lo tanto, la estereopsis determinara el grado de fusion de nuestros
pacientes y, por ende, podria considerarse un criterio que indique que se esta
llevando a cabo un correcto desarrollo del sistema visual. La evaluacion de la
estereopsis se puede realizar con diferentes tipos de test clinicos como pueden
ser el test Random Dot, test TNO, test de Lang o el Stereo Fly Test (test de la
mosca).t

El objetivo de este estudio ha sido analizar la repetibilidad del test de
estereopsis gamificado del software Visionary Tool® en adultos con baja
estereopsis y su acuerdo con otros tres test de estereopsis clinicos (test TNO,
Stereo Fly Test y el Random Dot).
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2. MATERIAL Y METODO

2.1 DISENO

Se trata de un estudio prospectivo comparativo, randomizado, en el que
fueron participes adultos voluntarios, con historia positiva de ambliopia en la
infancia, de manera sistemética, que dieron su consentimiento para ser incluidos
en el estudio.

2.2 SUJETOS

Para realizar este estudio se seleccionaron diferentes pacientes que
comprendian edades entre los 18 y 36 afios a los cuales se les comunico el
procedimiento del estudio mediante las explicaciones pertinentes y reforzandose
con una hoja de informacion. Ademas, cada paciente firmaba un consentimiento
informado, previamente a realizar cualquier tipo de medida, que confirmaba que
se habian entendido las explicaciones y concedia la aprobacién por su parte del
uso de los datos tomados durante la exploracion.

El procedimiento del estudio se compuso de cuatro sencillos pasos:

1. Informary comunicar el estudio a cada paciente

2. Firmar el consentimiento informado

3. Exploracion optométrica: en la cual se incluyeron pruebas como la
agudeza visual (AV) sin correccion y con su correccion habitual de
manera monocular. Se midio el ojo dominante motor y sensorial, y
se realizo el cover test de lejos y de cerca ademas de la motilidad
ocular tanto extrinseca como intrinseca. Estas pruebas son de
utilidad para comprobar que el paciente cumple con los criterios
de inclusién en el estudio (siendo incluido en el caso de haber
padecido alguna alteracion binocular y excluido en caso contrario).

4. Medida de la estereopsis: con los diferentes métodos tradicionales
para después compararlos con el test de estereopsis integrado en
el software para terapia visual llamado Visionary Tool®. El limite
de inclusién en este estudio fue de 240” en el test de TNO, siendo
excluido en caso de obtener 120” en dicha prueba.

2.3 MEDIDAS EXPERIMENTALES

Se evaluo la estereopsis de los pacientes, medida en segundos de arco
() con los cuatro test presentados. Los tres test tradicionales son los utilizados
habitualmente durante la practica clinica y el test del software Visionary Tool®
es el que se puso a prueba su repetibilidad. El orden de evaluacion de los test
fue realizado de forma aleatoria con el objetivo de diluir el cansancio o la
posibilidad de aparicion del factor de aprendizaje.

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

&~ Medida de la estereopsis con el Stereo Fly Test, test de la mosca
(Stereo Optical Company, Estados Unidos)

s~ Medida de la estereopsis con el Random Dot 1-S Test (Vision
Assessment Corporation, Estados Unidos)



Bayona A. Repetibilidad y acuerdo de la estereopsis medida con software en pacientes con baja
estereopsis

¢ Test de puntos aleatorios del software Visionary Tool® (Visionary
Tool®, Espaia)

Se tomo6 una medida por test excepto en el caso del software Visionary
Tool® para lo cual se realizaron tres medidas consecutivas.

A continuacion, se explicara detenidamente cada test asi como el
instrumental necesario en cada caso.

2.3.1 TEST TNO

Este primer test consta de siete laminas con diferentes disefios que se
constituyen de dos imagenes superpuestas formadas por puntos aleatorios.
Cada una de ellas determinara diferentes grados de estereopsis. Las tres
primeras laminas (Plate I, Il y Ill) son las encargadas de obtener la
estereopsis de manera cualitativa y a grandes rasgos para conocer la
presencia o ausencia de ésta en la poblacion. La cuarta lamina (Plate 1V) es
una lamina antisupresion. Se conforma por tres circulos, uno pequefio central
sobre un fondo de color blanco y dos méas grandes uno a cada lado del
pequefio, que se situaran sobre un fondo azul y un fondo rojo.

Para realizar esta prueba se utilizan las gafas rojo-verde en acuerdo
con los estereogramas de puntos aleatorios que se muestran en los anaglifos
rojo/verde; es decir, un par de imagenes una de color rojo y la otra verde que
se superponen.® El cerebro y un sistema visual 6ptimo seran los encargados
de superponer esas imagenes para generar la imagen tridimensional que
mostrara cierta profundidad.!

Con este test es posible medir de 480 a 15 segundos de arco en el
valor de la estereopsis. El valor de normalidad se sitia en torno a 60
segundos de arco en un paciente sano sin alteraciones visuales.

Suele ser el test mas utilizado en clinica por no presentar pistas
monoculares. Es muy importante que un test no contenga dichas pistas
monoculares ya que son las causantes de aportar informacion al cerebro para
intentar averiguar la imagen y percibirla sin realmente tener el nivel de
estereopsis requerido.!

Para realizar la medida correcta de la estereopsis el sujeto debera
utilizar su correccion, colocarse el test a una distancia de lectura estandar y
la sala tendra una adecuada iluminacion ambiente.

test for
stereoscopic
vision

Figura 1. Test de TNO. Se muestran las laminas del test que tienen que explorarse con la ayuda de gafas rojo /
verde. Extraido de Pag.333 Guia Clinica 27-1, Manual de Optometria, Raul Martin Herranz, Gerardo Vecilla Antolinez
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2.3.2 TEST DE LA MOSCA O TITMUS (STEREO FLY TEST)

Para realizar este test se utiliza una gafa polarizada ya que su
mecanismo consta de una serie de imagenes polarizadas en ejes
perpendiculares que logran la disparidad de imagenes. Como en el caso del
test TNO, consta de dos imagenes de las alas de una mosca que
superpuestas generan una mosca cuyas alas se elevan sobre el plano del
test y permiten conocer si el paciente presenta algin grado de estereopsis de
forma grosera. La imagen de la mosca suele estar situada a la derecha de la
prueba mientras que en su parte izquierda se observa en la zona superior 9
rombos que contienen 4 circulos. En ese cuarteto solo existe un circulo
polarizado; es decir, que en realidad seran dos circunferencias separadas por
un numero determinado de segundos de arco y cada uno de ellos polarizado
en ejes perpendiculares generando asi el relieve al visualizarlo con gafas
polarizadas en esos mismos ejes. Del mismo modo, en la zona inferior
izquierda de la prueba se presentan 3 filas de animales. En cada fila, un
animal de los cinco presentara el sistema de polarizaciéon perpendicular.?

Este test mide la estereopsis desde 3000 (las alas de la mosca) hasta
los 40 segundos de arco (noveno circulo), denomindndose como estereopsis
fina entre 40-60”, media para los 80-140” y gruesa en el caso de ser superior
a140”.°

Para realizar la prueba se coloca el test a la distancia estandar de
lectura que suele ser unos 40 cm. Con una iluminacion ambiente y la
correccion del paciente podremos averiguar el grado de estereopsis del
mismo.

La desventaja de este test es que si que presenta pistas monoculares
y, por lo tanto, un paciente que no posea estereopsis puede identificar el
punto que esté en relieve en los primeros niveles de dificultad.!

El valor establecido como normal en este test es de unos 40”
aproximadamente.

Figura 2. Test Stereo Fly Test. Se muestran las paginas del test que tienen que explorarse con la ayuda de gafas
polarizadas. Extraido de JMEDIS suministros médicos.

10
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2.3.3 TEST ESTEREOSCOPICO DE RANDOM DOT

Este test comparte semejanzas con los anteriores. Respecto al TNO
coincide en que no presenta pistas monoculares lo que sera un gran punto a
favor. Por otro lado, presenta sus imagenes polarizadas por lo que hay que
usar gafas polarizadas y el paciente debe estar correctamente corregido
como ocurre con el resto de test utilizados.! Respecto a las imagenes
presentadas, también aparecen dos imagenes de puntos aleatorios que como
indica el nombre del propio test se traduce al inglés como Random Dot.

Este test presenta en la parte superior 4 grupos de 4 imagenes en las
cuales existe un recuadro sin figura y los otros tres forman una imagen
tridimensional que el paciente debe reconocer. Se miden diferentes grados
de estereopsis, segun la disparidad de fijacion en segundos de arco: 5007,
2507, 125”, 63”. En la zona inferior hay 12 recuadros con 3 circulos cada uno
de entre los cuales habra uno que esté en relieve, que medira la estereopsis
desde los 400” a los 12,5”. Por ultimo, hay 3 filas de 4 figuras que también
tienen una de las figuras geométricas tridimensional, que miden la
estereopsis en 3 pasos: 4007, 200” y 100”.

Figura 3. Test estereoscopico Random Dot. Se muestras los diferentes tipos de ejercicios para medir
estereopsis con ayuda de gafas polarizadas. Imagen extraida de Vision Assessment Corporation.

11
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2.3.4 VISIONARY TOOL®

El test para medir la estereopsis incluido en el software de
entrenamiento Visionary Tool® (medical device clase |) consiste en dos
imagenes de puntos aleatorios que, si se proyectan con correspondencia
bifoveal, el cerebro deberia ser capaz de fusionar como una sola imagen
tridimensional o con sensacién de profundidad. En este caso se utiliza una
gafa rojo-cyan en acuerdo con los colores de las imagenes disociadas del
test que se utiliza.

El software estad disefiado para combinar la terapia visual con los
videojuegos y pueden realizarse tanto en el centro donde se realice la terapia
visual como en casa, siendo una de las principales ventajas del sistema.’
Gracias a la gamificacion y el “engagement” producidos por este software,
se consigue mejorar la atencion del paciente ya que mientras realiza la tarea
esta entretenido y jugando. Muchas de las figuras que se presentan son
bastante semejantes por lo que en algunas ocasiones sera complicado
obtener la respuesta.

Es necesario estandarizar la distancia a la que se trabaja con este test
y en este caso la distancia desde el ojo de los pacientes estudiados y la
pantalla del ordenador fue de 60 cm, calculada por el propio software en base
al tamafio del monitor del ordenador utilizado.*°

Figura 4. Test de estereopsis Visionary. Se muestra la doble imagen de puntos aleatorios y las diferentes
opciones de respuesta. Imagen extraida del software Visionary Tool®.

12
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2.4 ANALISIS ESTADISTICO

Se recogieron los datos clinicos en una hoja de Microsoft® Office Excel®
para Microsoft 365 MSO version 2202 compilacion 16.0.14931.20116. Después,
se analizé toda la informacién con el programa SPSS 24 (para Windows) con el
objetivo de evaluar la repetibilidad de la medida de la estereopsis medida con
Visionary Tool® y el acuerdo entre los diferentes test utilizados para medir la
estereopsis. Este estudio utiliza las definiciones de repetibilidad y acuerdo,
establecidas por “The International Organization for Standardization” y “The
British Standards Institute”.1? Dado que se tomaron tres medidas consecutivas
con el software Visionary Tool®, se calcul6 mediante la ayuda de una serie de
parametros, la repetibilidad intrasesion. Los parametros estadisticos tomados en
cuenta fueron:

» La desviacion estandar intrasujeto (Sw) que es el valor que muestra la
cuantia de dispersion de datos en comparacion con el valor medio.

» La precision intrasesion (Sw x 1,96) que mide la magnitud de error para el
95% de medidas tomadas y el valor real.

» El coeficiente de repetibilidad (Sw x 2,77) que consiste en la variacion de
los resultados entre dos medidas obtenidas de un mismo sujeto en el 95%
de los casos.

» El coeficiente de variacién (CV) entendido como el porcentaje de variacion
posible en una medida (CV (%) = Sw/media x 100).

» El coeficiente de correlacion intraclase (CCl) que debe ser lo méas préximo
a la unidad para considerarse como indicador de alto acuerdo. Si es
inferior a 0,75 se considerara como bajo acuerdo, entre 0,75y 0,90 se el
acuerdo es moderado y superior a 0,90 se estipula como alto acuerdo.

Se determind la normalidad de la muestra utilizando el test Kolmogorov-
Smirnov considerando una distribucion normal si el valor p era superior a 0,05.
Debido al bajo tamafio muestral, se espera que los datos no presenten una
distribucién normal por lo que se usO un test no paramétrico para muestras
relacionadas, el test de Wilcoxon con el objetivo de conocer si existen diferencias
estadisticamente significativas entre los test utilizados para determinar la
estereopsis de los pacientes.?

En este analisis se utilizé6 el método Bland-Altman para determinar el
acuerdo y la diferencia media entre test, entre los cuales se espera que se
incluyan el 95% de las diferencias presentes entre los test utilizados.*® En este
caso, ese porcentaje se encuentra entre 1,96 x SD (desviacion estandar) de la
diferencia de las medias. Cabe destacar que durante todo el proceso se esta
midiendo la estereopsis teniendo en cuenta que se trata de una variable
discontinua. Debido a que cada test presenta un rango y pasos de medida
diferente, los umbrales de medida seran distintos en cada caso.

Para evitar el problema de usar una variable discontinua se optd por
tipificar la variable para conseguir que todos los datos se asemejen a una
distribucion normal, calculando los datos en funcidén de un logaritmo en base diez
para resolver el estudio de la forma mas equitativa posible.'® Este calculo es de
gran utilidad para poder comparar los test entre ellos de una forma
matematicamente mas adecuada, de manera mas objetiva sin depender del
rango interno o pasos de medida de cada test para evaluar la estereopsis.3 Con

13
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este cambio de la variable se permite la comparacion entre los grupos de datos
teniendo en cuenta la distribucién de cada conjunto.

3. RESULTADOS

Se incluyeron en el estudio 22 pacientes voluntarios (14 mujeres y 8
hombres) con una edad media de 21,77 + 4,72 afios (rango de edad de 18 a 36).
La media del error refractivo del ojo derecho es de -0,70 £ 5,11 dioptrias de
esferay -1,40 + 0,80 dioptrias de cilindro y para el ojo izquierdo la media es de -
1,34 + 4,99 dioptrias de esfera y -1,02 £+ 0,59 dioptrias de cilindro. Todos ellos
han padecido algun tipo de alteracion ocular originada por algun factor
ambliogénico como pudiera ser estrabismo, error refractivo alto o anisometropia
que produjo en su infancia algun grado de ambliopia. Dicha informacién se
recogio en la historia clinica de cada paciente que debid ser positiva en alguno
de estos factores para poder incluir al sujeto en el estudio.

3.1 REPETIBILIDAD DE LA ESTEREOPSIS CON EL TEST DE VISIONARY

El valor de Sw en este caso es de 104,30” lo que muestra una gran
dispersion respecto a los pasos de 200” que suelen presentar los test de
estereopsis tradicionales en sus rangos mas altos. Pero desde luego este valor
de Sw seria inaceptable en los valores mas bajos de los test donde la diferencia
de estereopsis entre ldminas es menor de 50”, incluso 307/15” en los ultimos
niveles.

Se debe valorar también el LoA que va de 349,36” hasta los -500,82”. Se
trata de un rango bastante amplio lo que podria demostrar un coeficiente de
correlacion intraclase (CCI) posiblemente alterado pero los datos demuestran un
resultado final de 0,957 para el CCI. El valor de CV es de 23%, clinicamente un
valor inaceptable, pero es necesario tener en cuenta que la falta de
homogeneidad de los pasos en los test de estereopsis hace que el analisis no
sea adecuado sobre todo en pacientes con un bajo nivel de estereopsis donde
la diferencia entre laminas es mayor.

Cuando se analizan los datos de manera logaritmica los resultados
mejoran, siendo el valor de Sw de 0,10. En cuanto al CV se obtiene un resultado
de 0,04%, reflejando ser bastante bajo. Por ultimo, el CCI de 0,972, demostro
una mejoria del acuerdo entre las medidas intrasesion de la estereopsis con el
acuerdo de Visionary®.

Por lo tanto, con estos datos el test de estereopsis de Visionary Tool®
representa una repetibilidad adecuada cuando se analiza de forma logaritmica,
tal y como se observa en la Tabla 1.
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Parametro Media = DS
. i Sw P Rep | CV (%) LoA CCl
(min a méax)
42333 + 503,04
Estereo (”) 104,30 | 204,43 | 288,91 | 23,53% | -519,58 a 343,35 | 0,96
(1200 a 70)
2.49 * 0,46
Estereo 010 | 020 | 028 | 0,04% -0,43 20,30 0,97
(Log) (3,08 a 1,85)

Tabla 1. Resultados de los coeficientes de repetibilidad de las medidas realizadas 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: desviacién estandar
intrasujeto; P: precision intrasesion; Rep: repetibilidad; CV: coeficiente de variacion; LoA: limites de acuerdo;
CCI: coeficiente de correlacion intraclase.

3.2 ACUERDO ENTRE METODOS

La Tabla 2 muestra el acuerdo entre los diferentes test. En primer lugar,
se comparan los resultados con la variable sin tipificar y posteriormente con la
variable tipificada. Cabe destacar que se observa una gran mejoria en el acuerdo
entre métodos comparando los datos con los resultados en forma logaritmica.

A continuacion, se compararon los resultados para saber si existian
diferencias estadisticamente significativas entre los diferentes test analizados
(Tabla 2).14-15

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre
Visionary y el test TNO (p>0,05). Sin embargo, si que se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre Visionary Tool® y el resto de los test
(Random y Titmus). En cuanto a las semejanzas internas entre los propios test
de estereopsis tradicionales, se encontraron diferencias significativas entre el
test TNO con el test Random y con el test Titmus (p<0,01). Sin embargo, en la
comparacion del test Random con el test Titmus no ocurre lo mismo (p=0,06).
De la misma forma, el analisis del p valor con la variable tipificada mejora
visiblemente pero no se debe olvidar que no representa de manera real los
resultados obtenidos.

En la Figura 5 se muestran tres gréaficos que representan el acuerdo entre
los test clinicos utilizados y el test del software de Visionary Tool®. Se puede
observar tanto los limites de acuerdo al 95% como la variable clinica
correspondiente a cada test.
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Parametro Media Rango Media Dif + LoA (95%) Valor p
SD SD
Visionary 488,57 + - | 155 a 1350 293,33 -620,93 a 0,39
TNO () 36,19 390,84 548,54
Visionary 318 + 232 65 a 1000 295,07 + -363,64 a 0,01
Titmus () 303,89 827,63
Visionary 273,26 + 65 a 680 217,44 + -427,86 a <0,01
Random (”) 257,05 357,71 974,38
TNO 329,5+ 150 a 1150 184,63 + -106,88 a <0,01
Titmus (”) 255 268,21 616,88
TNO 248,94 + 145 a 830 115,32 + -197,61 a <0,01
Random (”) 242,12 224,35 681,86
Titmus 133,62 + 41 a 480 76,55 + -246,13 a 0,06
Random (”) 11,5 131,44 269,13
Log 253 +- 211a3,13 | 0,35%+0,36 |-0,87a0,55 0,06
Visionary 0,16
Log TNO
Log 233+0,23|181a3,13 | 0,39+0,42 |-0,53a0,99 0,01
Visionary
Log Titmus
Log 2,18+041 | 1,80a2,72 | 032+0,41 |-0,40a1,22 <0,01
Visionary
Log
Random
Log TNO | 2,36+0,43 | 2,08a3,04 | 0,28+0,25 | -0,06+ 0,93 <0,01
Log Titmus
Log TNO | 2,26+0,58 | 2,04a2,69 | 035+0,20 | -0.09+1.26 <0,01
Log
Random
Log Titmus | 2,04+0,13 | 1,60a2,55 | 0,32+0,25 | -0.48+0.75 0,07
Log
Random

Tabla 2. Valores estadisticos para el analisis del acuerdo entre métodos, variable clinica y variable
tipificada. SD: desviacion estandar, LoA: limites de acuerdo, P: valor de significacion
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Figura 5. Acuerdo entre los métodos de los test de estereopsis tradicionales (test TNO, Titmus y
Random) en concordancia con el test de estereopsis de Visionary Tool® (variable clinica)
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4. DISCUSION

4.1 REPETIBILIDAD DE LA MEDIDA DE LA ESTEREOPSIS

La estereopsis es una de las capacidades binoculares mas importantes
de los seres humanos que permite tener sensacion de profundidad y vision
tridimensional. Como es sabido esta capacidad se puede ver afectada en
determinadas ocasiones cuando se dan episodios de alteracion del sistema
visual. Uno de estos casos es el de la ambliopia que actla en edades muy
tempranas modificando el correcto desarrollo visual del paciente. Como toda
patologia el prondstico mejorard con una deteccion precoz por lo que seré de
vital importancia comenzar a medir la estereopsis cuanto antes en sujetos lo mas
jovenes posible. De esta manera se podria averiguar si el desarrollo del sistema
visual se esta completando como deberia y en el caso de que no fuese de esa
manera, acatarlo a la mayor brevedad posible. Para averiguar la estereopsis en
edades tempranas, se debera adaptar la prueba e incluir figuras sencillas o
dibujos mas faciles que los nifios reconozcan.

Gracias a la creacion de nuevas herramientas como Visionary Tool®
existe la posibilidad de realizar una exploracion tan necesaria en edades mucho
mas tempranas. Visionary Tool® consiste en un test completamente verificado y
que incluye la ventaja de no poseer pistas monoculares lo que ayudara a la
objetividad del estudio. El software esta orientado al grupo de poblacion infantil
que atrae la atenciébn mediante juegos interactivos, y puede detectar y resolver
los problemas de desarrollo andbmalo de la vision del modo méas precoz. La
caracteristica mas destacable y novedosa de este programa frente a otras
pruebas convencionales es que adapta la distancia de medida a la pantalla
utilizada; es decir, es posible medir la estereopsis a la distancia necesaria. Dado
gue los test convencionales estan dirigidos a estudiar la estereopsis en cerca, se
trata de una ventaja muy util para poder adaptar el test a cualquier tipo de
paciente y espacio en el caso de ser necesario.

La repetibilidad de la medida de la estereopsis de este test ha sido
analizada en este estudio en pacientes que han sufrido algun problema de vision
binocular y ha resultado ser adecuada para una muestra de 22 participantes con
bajo grado de estereopsis.

En este trabajo se ha comparado la medida de la estereopsis del test de
Visionary con la variable tipificada y sin tipificar con otros test, observando
diferencias significativas estadisticamente con el test de Random y Titmus pero
no con el test TNO, que se considera el gold estandar en la medida de la
estereopsis. Esto quiere decir que los test a simple vista no parecen ser
semejantes y no podran ser intercambiados entre si en la practica clinica. En el
caso de trabajar con nifios seria interesante discutir que existe la posibilidad de
encontrarse ante una mayor variabilidad de resultados. Seria necesario realizar
un estudio con poblacion infantil para confirmarlo, pero en principio lo mas
probable seria que se obtuviera una repetibilidad baja por la inevitable falta de
atencion y distracciones incontrolables a cierta edad.

Al estudiar la repetibilidad del test Visionary Tool® en personas con una
vision binocular afectada se demuestra que la repetibilidad de este test de
estereopsis parece mostrar peores resultados en comparacién con la de
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personas con una visién binocular normal analizado en el estudio de Truchero
T.16 Teniendo en cuenta que los pasos entre los test no son del todo homogéneos
el andlisis no ofrece los resultados adecuados en pacientes con estereopsis
alterada. Si se estudian los datos con la variable logaritmica que normaliza la
estadistica, se observa una clara mejora, pero en ambos casos el coeficiente de
correlacion intraclase moderado sera el responsable de demostrar que el test
Visionary Tool® muestra una repetibilidad adecuada en pacientes con
estereopsis baja.

La variabilidad encontrada entre la medida de la estereopsis entre los
diferentes test puede deberse a que cada test emplea su propio método para
tomar la medida de la estereopsis. La utilizacion de gafa polarizada y las pistas
monoculares en Titmus y Random, gafa rojo-verde en TNO y gafa rojo-cyan en
Visionary, provoca que haya diferencias entre los test. Ademas, TNO, Visionary
y Random basan su estudio en el sistema de puntos aleatorios mientras que el
Titmus utiliza laminas polarizadas. No significa que un test sea mejor que otro,
sino que la comparacion entre ambos demuestra que no son intercambiables; es
decir, no deberian usarse en el ambito clinico indistintamente ya que no miden
exactamente de la misma manera.

Si se atiende a lo publicado en la literatura, Antona. B et al.*?, concluye que
los mejores resultados de repetibilidad de la medida de la estereopsis en sujetos
con vision binocular normal los consigue el test de Titmus debido a que los limites
de acuerdo son los mas estrechos con un coeficiente de repetibilidad CR =+ 12”.
En el mismo estudio se analizaron los resultados de 4 test de estereopsis en
sujetos con alteraciones binoculares en cuyo caso la repetibilidad disminuye a +
72" definiendo el resultado como poco relevante. En el analisis del acuerdo
estudiado en el trabajo de Antona. B/, se confirma que el test TNO muestra el
peor acuerdo con respecto al resto de test de estereopsis por su amplio intervalo
de acuerdo (COA >+ 225”, COA: coefficients of agreement) en pacientes con
deficiente vision binocular. Esta conclusion también se obtiene con el andlisis
presentado ya que el test TNO muestra los peores resultados en el acuerdo entre
métodos realizado en el grupo de 22 pacientes. Se evidencia de esta forma que
tanto la repetibilidad de los test de estereopsis como el acuerdo entre ellos,
presenta peores resultados cuando se mide en sujetos con visién binocular
anomala. El motivo de estas diferencias entre la medida de los diferentes test
puede estar producido por la forma en la que se realiza cada test ya que no
utilizan el mismo tipo de gafa ni se miden a la misma distancia, por lo que a pesar
de utilizar el mismo sistema basado en puntos aleatorios, los resultados no son
equiparables.

En otro estudio publicado por Tittes J. et al.'® se evalud la estereopsis
medida con pruebas digitales en una muestra de adultos y nifios con
binocularidad alterada. Una de las conclusiones obtenidas en el estudio es que
gracias a la utilizacion de test digitales de estereopsis se hace posible medir este
parametro en sujetos que no alcanzaban la lamina V del test de TNO (480”).
Ademas, este trabajo de investigacién abarca el rango de edad donde la terapia
para la ambliopia resulta ser muy efectiva debido a que el sistema visual esta
todavia en desarrollo y por lo tanto puede moldearse.

El estudio de Tittes J. et al.*® también demostré que gamificar la medida de
la estereopsis provoca que los nifios sean capaces de realizar el test de manera
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correcta y disminuyendo los factores de cansancio o diversas distracciones que
pudiesen empeorar los resultados ya que el “engagement” del juego aumenta la
atencion y el compromiso del nifio en la tarea. Por ese motivo, el test de
estereopsis de Visionary Tool® es posible que genere una mayor colaboracién
por parte de la poblacion infantil lo que permite que sea posible realizar una
prueba mas larga traduciéndose en unos resultados mas sélidos clinicamente
gue permitan un mejor tratamiento y seguimiento.

La pérdida de estereopsis es la primera muestra de alteracién de la visién
binocular, de ahi laimportancia de su correcta medida para un correcto screening
visual pediatrico ya que si la alteracion se detecta tarde puede impedir la correcta
rehabilitacion de la funcion visual. Hoy en dia en los paises desarrollados la
ambliopia tiene facil soluciébn con el uso de gafas o parches en edades
tempranas. En el caso de no poder corregirse bien por falta de medios o por no
tener la posibilidad de ello como en el caso de paises en vias de desarrollo,
podrian aparecer ciertas afectaciones que pudieran alterar la salud visual del
paciente llegando a afectar a sus tareas de la vida cotidiana y dejar secuelas de
por vida. Podria generar en un futuro dificultades a esos nifios a la hora de
realizar deporte, interrumpir una locomocion segura en adultos o alterar las
tareas visomotoras del paciente segiin demuestra el estudio de Levi D.1° sobre
la estereopsis y la ambliopia.

Gracias a este tipo de estudios es posible verificar la importancia que tiene
una deteccion y un tratamiento precoz de la ambliopia que permite evitar todas
las complicaciones que pudiera generar. Es por ello, que surge la necesidad de
crear herramientas tan valiosas como el test Visionary Tool® que facilita la
terapia visual a los pacientes permitiéndoles hacerlo en cualquier sitio y mientras
se divierten, amenizando la tarea de los mas jovenes.

El objetivo final seré verificar si en un futuro podria utilizarse dicho software
en nifios para conocer su estereopsis con validez clinica.
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4.2 LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Como en todo trabajo de investigacion en este estudio aparecen una serie
de evidencias que lo limitan. A continuacion, se presentan algunas de ellas.

El nimero de pacientes que se analiza puede que sea una de las grandes
y principales limitaciones de este estudio ya que se necesitara una muestra de
poblacion mayor para confirmar los resultados encontrados. Con tan solo 22
adultos no se pueden extrapolar los resultados a otras poblaciones y menos a lo
que se obtendria en poblacion infantil que es a quien se dirige el test de Visionary
Tool®. El siguiente reto seria analizar un grupo de pacientes jovenes en edad
preescolar o infantil que presentaran algun tipo de alteracion binocular frente al
grupo de pacientes que con vision binocular normal. De esta manera se
analizaria la repetibilidad del test para el campo de estudio dirigido.

Tres factores imprescindibles a tener en cuenta y que pueden alterar el
estudio son: la fatiga, la falta de atencién y el factor aprendizaje. Cada uno de
ellos en su justa medida es probable que variase algun resultado y por lo tanto
la conclusion final. A tener en cuenta también, que no se tiene la misma
estereopsis todos los dias ni en todos los momentos del dia, factor que también
podra modificar el resultado.

Resulta evidente la diferencia existente entre los test de estereopsis. La
diferencia de rangos de medida entre ellos puede justificar el coeficiente de
repetibilidad tan grande en sujetos con alteraciones de vision binocular que
también se observa en pacientes con una binocularidad normativa.1®

Existen también diferencias notables entre los elementos de cada test
ademas de la diversidad de distancias a las que se utilizan. El tipo de gafa que
se usa en cada caso puede ser también un impedimento. El tamafio de las
figuras, asi como la presencia o ausencia de pistas monoculares como analiza
el estudio de Sheery y Fawcett?® podrian alterar de manera perceptible los
resultados. Ademas, el acuerdo analizado entre métodos demuestra que no son
intercambiables entre si y no deberian utilizarse indistintamente.

A pesar de las limitaciones que presenta el estudio, utilizar la variable
tipificada puede ocasionar una pérdida de la perspectiva clinica y es por ello que
se muestran también la variable sin tipificar para observar la diferencia
encontrada.
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5. CONCLUSIONES

La repetibilidad del test de estereopsis que incorpora el sotfware Visionary
Tool® es aceptable, mas aun teniendo en cuenta que los participantes con una
vision binocular inestable presentan un valor de estereopsis con una baja
repetibilidad. El acuerdo entre test es bajo, pero Visionary ha mostrado medidas
semejantes al test TNO que es uno de los mas aceptados clinicamente.

El test de Visionary Tool® ha demostrado ser una herramienta muy
provechosa para comenzar a medir la estereopsis en edades muy tempranas.
Su accesibilidad y facilidad de uso son las principales ventajas del test y dado
gue su repetibilidad y acuerdo parecen ser tolerables se podra utilizar el test en
el ambito clinico y diario.

En el futuro, seria de mucha utilidad realizar el estudio en la poblacion
infantil y comparar los resultados de nifios sanos con nifios que presenten
problemas de desarrollo visual para confirmar la repetibilidad en el grupo de
poblacion al que se dirige. En una muestra de pacientes menores de edad
deberia tenerse en cuenta la pérdida de atencidén y la fatiga al realizar las
pruebas que repercutirdn en la medida y es probable que disminuyeran la
repetibilidad del sistema lo que solo podria demostrarse mediante su estudio.
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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
AREA DE SALUD VALLADOLID

Valladolid a 16 de septiembre de 2021
En la reunidn del CEIm AREA DE SALUD VALLADOLID ESTE del 16 de septiembre de
2021, se procedio a la evaluacion de los aspectos éticos del siguiente proyecto de

investigacion.

COMPARACION DE MEDIDAS DE LA
FUNCION VISUAL (SENSIBILIDAD I.P.: IRENE SANCHEZ FAVON

_Fr'IFél'Em AL CONTRASTE Y ESTEREOPSIS) | EQUIPO: ALEA BAYONA GO-
NG HeUy | CON UN NUEVO SOFTWARE MEZ

FRENTE A METODOS TRADICIONA- | UVA
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A continuacién, les sefialo los acuerdos tomados por el CEIm AREA DE SALUD VA-
LLADOLID ESTE en relacion a dicho Proyecto de Investigacion:

Considerando que el Proyecto contempla los Convenios ¥y Normas establecidos en la
legislacion espanola en el ambito de la investigacion biomédica, la proteccion de da-
tos de caracter personal v la bioética, se hace constar el informe favorable v la
aceptacion del Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos Area de Salud
Walladolid Este.
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Bayona A. Repetibilidad y acuerdo de la estereopsis medida con software en pacientes con baja
estereopsis

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/Dfia 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 informacién 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, que he
comprendido que la participacion es voluntaria y que comprendo que puedo
revocar mi consentimiento para este estudio cuando quiera, sin tener que 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 2021

Firma del Paciente Firma del Investigador

Estoy de acuerdo en que mis datos personales relativos a este trabajo
sean almacenados, procesados electrénicamente y transmitidos, con propositos
de andlisis 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 esta llevando a
cabo de manera correcta e inspeccionen los historiales clinicos referente a la
colaboracion en este estudio.

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

Fecha:
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