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RESUMEN

Objetivo: El dafo cerebral adquirido (DCA) es la afectacidon de estructuras del cerebro
debido a una lesién subita. En el 78% de los casos el dafio viene dado por un ictus y
suelen cursar con distintas secuelas: alteraciones motoras, cognitivas, visuales, etc.
Dentro de las alteraciones visuales, se producen defectos de campo visuales y alteraciones
en los movimientos oculares. El objetivo del presente estudio fue comprobar la
repetibilidad de un sistema de eye-tracking mediante webcam para la evaluacién de la
fijacién y movimientos sacadicos y de seguimiento.

Métodos: Se incluyeron sujetos mayores de 55 anos sin patologias oculares ni cognitivas. Se
determiné la funcion visual: agudeza visual en lejos (VL), motilidad ocular, Dominancia
ocular de mirada, cover test, y prueba de luces de worth. La fijacién y los movimientos
sacadicos y de seguimiento se midieron mediante una aplicacién web de eye-tracking
ejecutandose en un ordenador portatil.

Resultados: Treinta sujetos fueron incluidos y terminaron el estudio. La AV en VL en
OD fue 0,04 + 0,05 logMAR y en Ol fue 0,05 + 0,07 logMAR. El 100% de los sujetos
tenian la motilidad ocular extrinseca normal. El estado de las forias, 10 sujetos tenian
algun tipo de foria. La dominancia ocular de mirada el 57% fue el OD y el 43% el Ol. No
se pudo analizar los resultados de analisis de la fijacién con la aplicacién Web de eye-
tracking, por conflictos en la codificacion de los identificadores de las pruebas.

Discusion: Apenas hay estudios que estudien especificamente la repetibilidad de un
sistema de eye-traking en movimientos y seguimientos oculares. En cambio, si hay
diversos estudios que estudian la mejoria en la repetibilidad de medida de diversos
equipos oftalmoldgicos al incorporar sistemas de eye-tracking: tomodgrafos de
coherencia dptica, cirugias con laser excimer en cirugia refractiva o en queratoplastias
penetrantes.

Conclusiones: No se pudo estudiar la repetibilidad de la aplicacidon web de eye-tracking

para evaluar la fijacién y movimientos oculares por distintas causas de error de
medida. Una vez determinados estos errores y cobmo subsanarlos, se plantea repetir las
medidas de manera éptima con el objeto de poder evaluar la fiabilidad de este sistema

para estudiar la fijacién y movimientos sacadicos y de seguimiento.

Palabras Clave: Repetibilidad, dafio cerebral adquirido, motilidad ocular, agudeza visual,
dominancia ocular, cover test, fijacion, movimientos oculares, aplicacion web, eye tracking



ABSTRACT

Objective: Acquired brain injury (ABI) is an injury of the brain structures due to a
sudden injury. In 78% of cases, the damage is caused by a stroke and usually has
multiples consequences: movement, cognitive, visual alterations, etc. The visual
affections are: hemianopic visual field defects and saccadic and follow-up ocular
movements. The objective of this study was to evaluate the repeatability of a webcam
eye-tracking system for the evaluation of fixation and saccadic and follow-up
movements.

Methods: Subject older than 55 years-old without ocular or cognitive pathologies were
included. It was evaluated: Visual acuity, ocular motility, ocular gaze dominance, cover
test, worth four dot test and a web application: where fixation and saccadic and
follow-up movements are evaluated through the Webcam of a laptop computer.
Results: Thirty subject were included and finished the study. Distance visual acuity was
0.04 + 0.05 logMAR in right eye (RE) and 0.05 *+ 0.07 logMAR in left eye (LE). All of
subjects had normal extrinsic ocular motility. Ten of the subjects showed some type of
phoria in distance or near vision. Ocular gaze dominance was 57% in RE and 43% LE.
Andlisys of eye-tracking Web application data can not be realized due to naming
coding conflicts.

Discussion: There are a few studies that study the repeatability of eye-tracking in eye
movements and eye tracking, but there are several studies where eye-tracking is quite
repeatable, such as OCT tests, excimer laser or penetrating keratoplasty.

Conclusions: Repeatability of the eye-tracking web-app to assess fixation and eye
movements cannot be analyzed. Sources of measurement errors were detected and
how to correct them. It is proposed to repeat the measurements in optimal conditions
to be able to evaluate the reliability of this system to study fixation and saccadic and
tracking movements.

Keywords: Repeatability, acquired brain damage, ocular motility, visual acuity, ocular dominance,

cover test, web application, fixation eye movements, eye tracking
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1. INTRODUCCION

El dafio cerebral adquirido (DCA) se define como la afectacién de estructuras
del cerebro debido a una lesién subita. Esta entidad se caracteriza por el tipo de
secuelas que puede producir, que dependeran del drea del cerebro afectada y la
extension de la lesidn. Estas secuelas pueden ser: alteraciones visuales (agudeza visual,
campo visual, percepcién visual, alineacion y movimiento ocular, etc.), motoras
(debilidad muscular, hemiparesias, etc.), cognitivas (atencién, memoria, lenguaje,
orientacidn, etc.), etc. La principal causa de DCA son los ictus, que representan el 78%
de los casos, estimandose que en el 44% de los supervivientes dan lugar a secuelas que
suponen una discapacidad grave '. Una de las afectaciones derivadas del DCA mas
frecuentes tras un ictus son las alteraciones visuales, que aparecen hasta en un 60% de
los supervivientes 2 o incluso en un 89% en algunas cohortes.? Estos altos porcentajes
apoyan la necesidad de realizar una evaluacién completa de la funcién visual en las
personas que han sufrido un ictus. Sin embargo, en muchas ocasiones esta evaluacién
no es posible debido a la ausencia de profesionales de la vision que puedan realizar la
exploracién o a la imposibilidad de realizar dicha exploracion por falta de colaboracién
del paciente como consecuencia del DCA. Por este motivo, se ha desarrollado una
nueva aplicacién web que permite evaluar alteraciones en la motilidad ocular (fijacién
y movimientos sacddicos y de seguimiento) contando con una minima colaboracion
por parte del paciente. Esta aplicacién se basa en el andlisis de la posicién vy
movimiento de los ojos mediante un sistema Eye Tracking que emplea para el
seguimiento una Webcam convencional, solucionando asi algunos de los
inconvenientes de los sistemas de Eye Tracking tradicionales (Tobii®, iMotions®, SMI®,
etc.) como el elevado coste o la necesidad de contar con una iluminacién y cdmara
especiales. Al tratarse por lo tanto de una tecnologia novedosa, es necesario
comprobar que las medidas tomadas por el sistema sean consistentes (repetibles y
reproducibles) con el fin de optimizar la aplicacién y que de esta forma pueda ser
utilizada en personas poco colaboradoras (pacientes con DCA, nifios, alteraciones

cognitivas, etc.).



2. HIPOTESIS

La aplicacién web Kopérnica es un sistema fiable para la evaluacién de la

fijacién y los movimientos sacadicos y de seguimiento.

3. OBIJETIVOS

3.1. OBIJETIVO GENERAL

Determinar la fiabilidad de medida (repetibilidad y reproducibilidad) de una
nueva aplicacién web disefiada para la evaluacién de alteraciones de la fijacion y

movimientos sacadicos y de seguimiento en una muestra de individuos sanos.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar la agudeza visual (AV) de la muestra.
e Determinar el alineamiento ocular y la dominancia de mirada de la muestra.

e Determinar la presencia alteraciones en el alineamiento visual de la muestra.



4. MATERIALY METODOS

4.1. DISENO DEL ESTUDIO

Estudio clinico piloto disefiado como prospectivo, transversal, sin grupo control.

4.2. POBLACION DE ESTUDIO

Individuos adultos sanos que acudan a las consultas de oftalmologia u

optometria

4.3. CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD

Individuos sanos con edad superior a los 55 anos, sin discapacidad visual

por patologia ocular, y sin deterioro cognitivo (Tabla 1).

TABLA 1: Tabla 1: Criterios de elegibilidad para la participacion en el estudio.

Criterios de inclusion Criterios de exclusion
Edad superior a los 55 afios Visién monocular
AVMC > 0,4 decimal Deterioro cognitivo

Diagndstico de patologia ocular que
produzca defecto de campo visual

Diagndstico de patologia neuroldgica

4.4. MATERIALES

e Ordenador portatil.
e Test de agudeza visual.

e Linterna de Worth, oclusor, tarjeta perforada.



4.5. PROTOCOLO

Una vez firmado por escrito el documento de consentimiento informado

necesario para poder participar en el estudio, se realizaran las siguientes pruebas:

e AV: (Agudeza visual): se evaluard el tamafo de letra mas pequefio que se puede
reconocer. Se realizara de manera monocular ocluyendo el ojo contralateral,
utilizando un proyector de optotipos. El resultado se recogera en notacién decimal
y se convertird a LogMAR para su andlisis estadistico. El resultado serd una

variable cuantitativa.

Figura 1. Pantalla de optotipos. Fuente Sergio Alonso.

e Motilidad ocular: se evaluara los movimientos oculares al seguir con los ojos un
estimulo de fijacién moviéndolo en forma de doble H frente al sujeto. Se medira si
los movimientos son: Suaves, Precisos, Extensos y completos. El resultado serd una

variable cualitativa.
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Figura 2. Distintas posiciones de mirada. Fuente https://docplayer.es/218887638-

Exploracion-de-la-motilidad-ocular-extrinseca-lucia-ocana-molinero-mir-3.html.

Cover test: se evaluara el alineamiento ocular al mirar un objeto en lejos y en
cerca. El sujeto deberad mirar un estimulo de fijacién en lejos o en cerca. Se ocluira
un ojo y después el otro 2-3 veces, y luego alterando los ojos. Se evaluard si los
ojos se mueven y como al tapar o destaparlos. El resultado serd una variable

cualitativa: normal, foria, tropia.

Figura 3. Oclusor para evaluacidn alineamiento ocular. Fuente Sergio Alonso.

Luces de Worth: se evaluara la fusion binocular. El sujeto portara una gafa con
filtro rojo y verde y tendrd que mirar a un patréon de luces. Se pregunta cudntas
luces ve. El resultado sera una variable cualitativa: normal, suprime OD, suprime

0|, diplopia.


https://docplayer.es/218887638-Exploracion-de-la-motilidad-ocular-extrinseca-lucia-ocana-molinero-mir-3.html
https://docplayer.es/218887638-Exploracion-de-la-motilidad-ocular-extrinseca-lucia-ocana-molinero-mir-3.html

Figura 4. Linterna con las luces de worth y gafa rojo-verde. Fuente Sergio Alonso.

Dominancia ocular de mirada: se evaluara con la correccién en lejos y de manera
binocular. Se indicara al sujeto que, con los brazos estirados hacia la linea media
de su cuerpo, sujete una tarjeta con un orificio central y mire un objeto
determinado (una letra del optotipo). A continuacién, deberd acercar la tarjeta
hacia la cara sin cerrar ningun ojo y sin dejar de ver el objeto. El ojo sobre el que se
sitie el orificio serd el ojo dominante de mirada. El resultado serd una variable

cualitativa: OD, Ol.

Figura 5. Tarjeta con un orificio central. Fuente Sergio Alonso.

Aplicacidn web: evaluara la fijacidon y los movimientos sacadicos y de seguimiento
mediante la Webcam de un ordenador portatil de 15”. El sujeto debera estar
situado a una distancia de 40 cm de la pantalla, y sin mover la cabeza, debera

mirar al punto de fijacién que aparecerd en la pantalla y seguirlo cuando se



desplace a lo largo de esta. Los resultados recogidos constituiran diversas

variables.

©

Importante:

Le damos la bienvenida al estudio

IMPORTANTE antes de empezar

Figura 6. Pantalla inicial de la aplicacién web. Fuente Sergio Alonso.

- Repetibilidad (o fiabilidad test-retest): se define como la concordancia entre los
resultados de mediciones sucesivas realizadas por un mismo examinador. Para su
evaluacion, se propone la realizacién de 3 mediciones sucesivas con la Aplicacién
web a cada individuo por parte del mismo examinador.

- Reproducibilidad: se define como el grado de concordancia entre los resultados de
mediciones realizadas en diferentes momentos por el mismo examinador. Para su
evaluacidn, se propone la realizacién de otra medicién con la Aplicacién web a los

mismos sujetos por parte del mismo examinador con una diferencia de 5 minutos.

4.6. ANALISIS ESTADISTICO

Para el analisis estadistico descriptivo se utilizaron:
e Variables cuantitativas: medias, desviacidn tipica y valores maximos y minimos.

e Variables cualitativas: porcentajes e intervalos de confianza de cada categoria.

Para el analisis de relaciones entre variables, se utilizaran comparacion de
medias para variables cuantitativas y comparaciéon de proporciones para variables
cualitativas. Se utilizaradn el coeficiente de correlacién y el andlisis de Bland-Altman
para analizar la repetibilidad y reproducibilidad de la prueba. Para el analisis de la

precision, se utilizaran el contraste de hipotesis y el analisis de correlacién intraclase.



5. RESULTADOS

Se incluyeron y completaron el estudio 30 sujetos (18 mujeres y 12 hombres),
cuya edad media fue 64,9 £ 6,5 afios [55 — 79]. La distribucidn por sexo se muestra es

la figura 7.

Cinco sujetos utilizaban gafas de lejos Unicamente, 15 sdlo para cerca y 2

utilizaban gafa para cerca y para lejos. Diez sujetos utilizaban sélo gafa progresiva.

La AV en VL en OD fue 0,04 £ 0,05 logMAR [0 — 0,19] (equivalente a 0,91
decimal), y en Ol fue 0,05 + 0,07 logMAR ) [0 — 0,22] (equivalente a 0,89 decimal).

El 100% de los sujetos tenian la motilidad ocular extrinseca normal, con

movimientos Suaves, Precisos, Extensos y Completos.

El estado de las forias se muestra en la figura 8, en el que 10 sujetos tenian

algun tipo de foria, 4 una foria en VLy 10 en VP. De ellos, tanto en VL como en VP, 2

tenian exoforia, y uno endoforia.

Forias

100
g 75
©
% 50 mXF
§ . 26,67 EEF
I 10 3,33 6,67

0 [ [aS —

VL VP

Figura 7. Presencia de forias en visidn leja y visién proxima.

Hubo 4 sujetos cuya visidn binocular estaba alterada, ya que suprimian el Ol en

la prueba de las luces de Worth. De estos, dos presentaban forias y los otros dos no.



La dominancia ocular de mirada se muestra en la figura 8.

Dominancia
motora

oD
= Ol

Figura 8. Frecuencia de dominancia ocular de mirada.

En cuanto al andlisis de la fijacién con la aplicaciéon Web de eye-tracking, la
codificacion de la identificacion cada una de las pruebas no permitié asignar cada
prueba a cada visita de cada sujeto. Por lo tanto, no se pudo evaluar la repetibilidad y
la reproducibilidad del sistema. No obstante, se asumié que las pruebas eran
independientes,y se estimd la precisidn y el error relativo de las medidas en 4 tiempos
diferentes (t=1000ms, 2000ms, 4000ms y 8000ms), en los que el estimulo de fijacién

estaba situado en la misma posicidn, el centro de la pantalla.

T=1000ms T=2000ms
100 100
o
60 ® 60 ®
Ao ™
40 ® 40 PR
d o
20 ° 20 o @&
0 0
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
T=4000ms T=8000ms
100 100
80 ® 80 %
60 * u® o] 60 ® o
eog o0 ® O o0 o
40 ® o8 40
e ® e
20 20 o
0 0
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Figura 9. Distribucidn de los puntos de mirada (gaze) de los sujetos en cada tiempo evaluado.



La figura 9 muestra los puntos de mirada de los sujetos en cada uno de los 4

tiempos evaluados (t=1000ms, t=2000ms, t=4000ms y t=8000ms).

Sin embargo, de los 120 posibles medidas en cada tiempo evaluado, sélo se

registrd la posicién en una parte de ellos, como muestra la siguiente lista:

t=1000ms

t=2000ms

t=4000ms

t=8000ms

9

9
9
9

15 vélidos

22 validos

18 validos

11 validos

(17,86 %)
(28,57 %)
(23,08 %)

(12,94 %)

La precisiéon se calculd como la desviacion estandar de las medidas, y la

exactitud se estimd como el error relativo. En la tabla 2 se muestran las medias de los

desplazamientos (en porcentaje) de la mirada de los sujetos respecto al punto central

de fijacién. Los descentramientos del punto de mirada en cada tiempo de evaluacion

fueron diferentes estadisticamente.

TABLA 2: Tabla 2: Valores de descentramiento del Gaze respecto al estimulo de fijacion central en
t=1000ms, t=2000ms, t=4000ms y t=8000ms.

Tiempo Media £ IC 95% p-valor re/ai:\r/zr(%)
t=1000ms 21,62 9,29 [16,48 — 26,76] <0,0001 33,40 %
t=2000ms 21,18 3.20 [15,33 -27,03] <0,0001 52,48 %
t=4000ms 20,16 0,27 [15,05 - 25,26] <0,0001 38,79 %
t=8000ms 22,81 0,48 [15,77 — 29,85] <0,0001 33,99 %

A nivel global, teniendo en cuenta los cuatro tiempos como

uno solo, el

desplazamiento de la mirada respecto al punto de fijacién fue 21,27 + 41,23% en

términos de porcentaje respecto al tamafio de la pantalla.

10



6. DISCUSION

En los uUltimos afios ha aumentado el nimero de publicaciones en el que han
utilizado sistemas de eye-tracking, tanto en el dmbito del neuromarketing como para
la evaluacion y rehabilitacidon de la funciéon visual (terapia visual, baja vision) o como
biomarcadores de diversas patologias: Ambliopia, contusiones, DCA, patologia
neurolégica, etc. Sin embargo, solo se encontré un articulo que estudiase
especificamente la validez de un sistema de eye-tracking, para su posterior aplicaciéon

en la evaluacion de la fijacién y movimientos sacadicos y de seguimiento.”

Sin embargo, si hay estudios, aunque escasos, que evalian la ventaja de
disponer de sistemas de eye-tracking en el equipamiento oftalmolégicos de consulta y

de quirdfano.

Alnawaiseh M, et al,> encontré que la integracion del eye-tracking en en el OCT
RTVue XR Avanti (Optovue Inc., Fremont, California, EE. UU.). Mejord la repetibilidad
de las medidas de densidad de flujo en el angiograma OCT profundo. Esto debe
tenerse en cuenta para evaluar los cambios a largo plazo de la densidad del flujo y al
comparar datos de diferentes estudios y diferentes dispositivos’. También en sistemas
OCT, el sistema de eye-tracking retiniano del OCT Cirrus HD-OCT (Carl Zeiss Meditec,
Jena, Alemania) mejora la repetibilidad de la medicidn del grosor de la capas de fibras

nerviosas de la retina en ciertas condiciones de movimiento ocular.®

Los sistemas de eye-tracking también se han utilizado para medir la desviacién
ocular en bebés. Se vio que fue eficaz para medir la desviacidn ocular en nifos de hasta
1 afio y 8 meses, mostrando una mayor repetibilidad en comparaciéon con una prueba

de cobertura alterna de prisma manual (cover test)’.

En cuanto a su uso en quirdfano, el principal drea de uso es la cirugia refractiva
corneal mediante laser Excimer. La implementacion de un sistema de eye-tracking
ocular en un sistema de laser excimer conduciria a una mejor alineacién entre el laser y
el ojo durante la cirugia refractiva con dicho laser®, y por lo tanto, a unos resultados

muy precedibles. Otra drea de aplicacion es la queratoplastia penetrante guiada por
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eye-tracking, donde se ha visto que facilita el procedimiento de trepanacion

automatizado mediante laser excimer®.

Este estudio piloto pretendia evaluar la fiabilidad de una webApp basada en
inteligencia artificial que utiliza la cdmara web del dispositivo, ordenador portatil en
nuestro caso, para evaluar la fijacion y movimientos oculares. Los resultados,
analizados por si solos indicarian que el sistema no es fiable ya que obtuvo muy pocos
datos vdlidos, entre el 12,94 y el 28,57 %. Ademas, no hubo resultados comunes
validos para los mismos sujetos en los cuatro tiempos de medida utilizados, por lo que
no se pudo realizar un andlisis de fiabilidad (repetibilidad, reproducibilidad y de

precision).

Analizando los datos validos, se observd que fueron diferentes
estadisticamente, lo que indicaria, debido a su alta significancia (p<0,0001) que no
tienen relacién unos valores con otros; lo cual si deberia ocurrir ya que el estimulo de
fijacidn estaba en la misma posicidén para todos. La precisidon de estas medidas también
estuvo fuera de lo esperado, ya que precisién estuvo entre el 9,28 para la medida a los
1000ms y los 13,20 para los 2000ms, lo que indicaria una variabilidad de las medidas
sobre el 10%. En cuanto al error, hay que tener en cuenta que las medidas analizadas
corresponden al desplazamiento o descentramiento del punto de mirada respecto al
punto de fijacidn, en porcentaje. Por lo tanto, el descentramiento de las medidas fue

superior al 20%.

Limitaciones

Los resultados obtenidos no fueron los esperados, siendo negativos respecto a
la previsién inicial. Al evaluar las causas, se encontraron errores de medida, que
llevaron a que las capturas de datos no fueran correctamente realizadas. Se
identificaron las condiciones que provocaron estos errores de medida: errores tanto
en la iluminacidon como en la posicidon de la cara del sujeto, lo que provocd que el
sistema no fuera capaz de reconocer fehacientemente los marcadores requeridos:
pupila, marcadores faciales, etc. La iluminacion utilizada produjo que el drea ocular

estuviera oscurecida o con sombras, dificultando la deteccién de la pupila. Ademas, la
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posicion de los sujetos aumentd esta dificultad al tener una posicion de mirada
inferior, lo que provocaba que el parpado superior tapase parte o gran parte de la
pupila en muchos casos. Por otro lado, el uso de una gafa de correccién y su mala

colocacién en la cara también dificulté una captura de datos éptima.

A raiz del andlisis de los datos y del protocolo de realizacién de las pruebas, se
ha estimado pertinente la repeticion de la prueba de campo mejorando las
condiciones de examen para que la captura de datos sea dptima: iluminacion del
cmapo de trabajo, distancia de trabajo, centrado de la cabeza del sujeto, ausencia de

uso de gafas, codificacion legible de las pruebas.
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7. CONCLUSIONES

Las conclusiones relativas a este estudio han sido:

- No se ha podido determinar la fiabilidad de la aplicaciéon web de eye-tracking para

evaluar la fijacién y movimientos oculares.

- Se han determinado las causas de error en las mediciones de la aplicaciéon web de
eye tracking, que provocaban que la precision y exactitud de las medidas fueran

especialmente anémalas.

- Se esta en proceso de repetir el estudio prestando atencion a las condiciones de
medida con la aplicacién web de eye tracking con el objeto de obtener unos

valores de medida correctos que permitan calcular la fiabilidad del dispositivo.
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ANEXOS

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

ID:

Edad:
Sexo: Hombre: [ ]

Fecha:

Mujer: []

Gafa: Monofocal lejos [ ] Monofocal cerca [ | Progresivo [ ]

AGUDEZA VISUAL

Rx Esfera (D) Cilindro (D) Eje (2) AV
OD
Ol

MOTILIDAD OCULAR

MOE

S[]P[] E[] c[] Otro:

Cover Test

N[ ] Foria[ ] Tropia[ ] Tipo:

Dominancia ocular de mirada

ob[ ] oI ]

Luces de Worth

N[ ] Diplopia[ ] Suprime OD[ ] Suprime OI[_]

WEB-APP

Fecha

Hora Envio

Prueba 1

Prueba 2

Prueba 3

Prueba 4

** Observaciones:

Nombre evaluador:__Fecha:_
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA INVESTIGACION CLINICA QUE NO
IMPLIQUE MUESTRAS BIOLOGICAS
HOSPITAL CLiNICO UNIVERSITARIO DE VALLADOLID

SERVICIO: Clinica Oftalmolégica Dr. Alejandro Alcuaz
INVESTIGADOR RESPONSABLE: Dr. Juan F. Arenillas Lara
TELEFONO DE CONTACTO: EMAIL:
NOMBRE DE LA LINEA DE TRABAJO: Screening visual

VERSION DE DOCUMENTO: (Ntimero de versién, fecha): V1.0 - 01/03/2023

I) Finalidad de la linea de trabajo propuesta:

El presente estudio de investigacién al que se le invita a participar tiene como objeto determinar la repetibilidad y
reproducibilidad de medida de una nueva aplicacion web disefiada para la evaluacién de la fijacién y la motilidad
ocular (movimientos sacddicos y de sequimiento) utilizando un sistema Eye-Tracking mediante Webcam. El estudio
consta de una tinica visita en la que se evaluardn las siguientes variables: agudeza visual mejor corregida (AVMC),
vision binocular (motilidad ocular extrinseca, Cover test y test de Worth), dominancia ocular (mediante test clinicos)

¥ fijacién y movimientos sacddicos y de seguimiento (mediante la aplicacion a estudio).

Los resultados de este estudio ayudardn a desarrollar la aplicacion anteriormente mencionada para la deteccién de

anomalias de la fijacién y la motilidad ocular en distintas poblaciones clinicas.

II) Algunas consideraciones sobre su participacion:
Es importante que Vd., como participante en esta linea de trabajo, conozca varios aspectos importantes:

A) Su participacion es totalmente voluntaria.

B) Puede plantear todas las dudas que considere sobre su participacion en este estudio.

C) No percibira ninguna compensacién econémica o de otro tipo por su participacion en el estudio. No obstante,
la informacién generada en el mismo podria ser fuente de beneficios comerciales. En tal caso, estan previstos
mecanismos para que estos beneficios reviertan en la salud de la poblacién, aunque no de forma individual en el

participante.

Se entrega copia de este documento al paciente 1
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D) Los datos personales serdn tratados segin lo dispuesto en la normativa que resulte de aplicacion, como es el
Reglamento (UE) 2016/679, de 27 de abril, General de Protecciéon de Datos Personales, y su normativa de

desarrollo tanto a nivel nacional como europeo.

E) La informacion obtenida se recogera por el responsable del tratamiento en un registro de actividad, segtin la

legislacion vigente.

F) Los datos registrados seran tratados estadisticamente de forma codificada. En todo momento el participante
tendra derecho de acceso, modificacion, oposicion, rectificacion o cancelaciéon de los datos depositados en la base
de datos siempre que expresamente lo solicite. Para ello deberd ponerse en contacto con el investigador
principal. Los datos quedaran custodiados bajo la responsabilidad del Investigador Principal del Estudio, el Dr.
Juan F. Arenillas Lara. Para ejercer sus derechos puede ponerse en contacto con el delegado de proteccion de

datos del Sacyl (dpd@saludcastillayleon.es) o dirigirse a la Agencia de Proteccién de Datos.

G) Los datos seran guardados de forma indefinida, lo que permitird que puedan ser utilizados por el grupo del
investigador principal en estudios futuros de investigacion relacionados con la linea de trabajo arriba expuesta.
Dichos datos podran ser cedidos a otros investigadores designados por el Investigador Principal para trabajos
relacionados con esta linea, siempre al servicio de proyectos que tengan alta calidad cientifica y respeto por los
principios éticos. En estos dos tltimos casos, se solicitara antes autorizacién al CEIm (Comité de Etica de la

Investigacién con Medicamentos) Area de Salud Valladolid Este.

H) La falta de consentimiento o la revocaciéon de este consentimiento previamente otorgado no supondra

perjuicio alguno en la asistencia sanitaria que Vd. recibe/recibira.

I) Es posible que los estudios realizados aporten informacién relevante para su salud o la de sus familiares. Vd.

tiene derecho a conocerla y trasmitirla a sus familiares si asi lo desea.

J) Sélo si Vd. lo desea, existe la posibilidad de que pueda ser contactado en el futuro para completar o actualizar

la informacién asociada al estudio.

Se entrega copia de este documento al paciente 2
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE POR ESCRITO.

Estudio: “Repetibilidad de un sistema de Eye Tracking mediante Webcam para la evaluacion de la fijacién y los

movimientos sacadicos y de seguimiento”

Yo,

(Nombre y apellidos de paciente 6 representante legal)

He leido la informacién que me ha sido entregada.

He recibido la hoja de informacién que me ha sido entregada.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado del estudio con

(nombrey apellidos del investigador)

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1.- Cuando quiera.
2.- Sin tener que dar explicaciones.

3.- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.
Por la presente, otorgo mi consentimiento informado y libre para participar en esta investigacion.

Accedo a que los médicos del HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE VALLADOLID contacten conmigo en el
futuro en caso de que se necesite obtener nuevos datos. [ | SI[ ] NO (marcar con una X lo que proceda).

Accedo a que los médicos del HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE VALLADOLID contacten conmigo en caso
de que los estudios realizados sobre mis datos aporten informaciéon relevante para mi salud o la de mis
familiares [ ] SI[ ] NO (marcar con una X lo que proceda)

Una vez firmada, me sera entregada una copia del documento de consentimiento.

FIRMA DEL PACIENTE / REPRESENTANTE LEGAL NOMBRE Y APELLIDOS FECHA
EN CALIDAD DE (Parentesco, tutor legal, etc.)

Yo he explicado por completo los detalles relevantes de este estudio al paciente nombrado anteriormente y/o la

persona autorizada a dar el consentimiento en nombre del paciente.

FIRMA DEL INVESTIGADOR NOMBRE Y APELLIDOS FECHA

Se entrega copia de este documento al paciente 3
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE POR ESCRITO.

APARTADO PARA LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
(CONTACTAR CON EL INVESTIGADOR PRINCIPAL)

Yo revoco el consentimiento de participacién en el estudio,
arriba firmado con fecha

Firma:

Se entrega copia de este documento al paciente 4



