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RESUMEN

Introduccion: La ortoqueratologia nocturna es una técnica de adaptacion de
lentes de contacto de geometria inversa para el control y correccion de la miopia
y el astigmatismo. Su adaptacion requiere diferentes pruebas entre las que
destaca el andlisis del fluorograma. Capturar las imagenes del fluorograma
facilita este proceso, pero requiere el uso de sistemas acoplados a la lampara de
hendidura generalmente bastante caros, y por tanto poco comunes en la practica
habitual. El objetivo de este trabajo es analizar la calidad de imagenes de
fluorogramas en ortoqueratologia con la herramienta LiveExperience
(Conoptica).

Material y métodos: Se realizé una fotografia del fluorograma obtenido con
lentes de geometria inversa (Seefree, Conoptica) en 30 ojos de 15 voluntarios
con un Smartphone (Samsung Galaxy A6) acoplado a la lampara de hendidura
con la herramienta LiveExperience (Conoptica). Las imagenes fueron analizadas
por un algoritmo semiautomatico creado en Matlab, por un programa de analisis
de imagenes (ImageJ) y por 3 expertos (escala Licker de 5 puntos, siendo 3 el
minimo para considerar la imagen de calidad suficiente) determinando el grado
de concordancia (indice de Kappa de Cohen) entre el algoritmo y los expertos.

Resultados: Los expertos valoran las imagenes con una puntuaciéon media de
3,48+0,96 (IC95% de 3,13 a 3,82), maximo 4,66 y minimo 1,33 puntos. El 86,67%
de las imagenes capturadas con la herramienta LiveExperience pudieron
analizarse de forma semiautomatica por el algoritmo de MatLab y el programa
ImageJ. Sin embargo, los expertos clasificaron solo un 67% de las imagenes
como con calidad suficiente para su valoracién. Ademas, se ha encontrado una
mejor concordancia entre el algoritmo con cada experto (indice Kappa entre 0,42
y 0,84) que entre expertos (indice Kappa entre 0,32 y 0,52)

Conclusiones: La herramienta LiveExperience, ademas de ser un dispositivo
econdémico, permite capturar imagenes de fluorogramas de ortoqueratologia con
calidad suficiente tanto para su analisis semiautomatico como por profesionales
con experiencia. El desarrollo del algoritmo de analisis automético o
semiautomatico del fluorogramas en ortoqueratologia puede ser una alternativa
para mejorar este andlisis y reducir la variabilidad entre profesionales.
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ABSTRACT

Introduction: Orthokeratology is an overnight wear of reverse-geometry rigid
gas-permeable contact lens to correct myopia and astigmatism. Fitting process
requires different tests highlighting the fluorogram analysis. Registering
fluorogram images facilitates this process, but this method requires the use of
generally expensive capturing image systems adapted to the slit lamp, which then
becomes very rare in the common clinical practice. The objective of this
dissertation is the analysis of fluorogram images in orthokeratology using the
Conoptica Live Experience tool.

Materials and Methodology: Fluorogram pictures of thirty eyes (fifteen
volunteers) were collected after fitting reverse geometry lenses (Seefree,
Conoptica, Spain) using a smartphone (Samsumg Galaxy A6) coupled to a slit
lamp with the Live Experience (Conoptica, Spain) tool. Images were analysed
with a customized semi-automatic algorithm written in Matlab and with standard
open-access image analysis software (Image J). Finally, three experts analyse
imagen quality with a five points Licker scale, being three the minimum level to
consider enough quality image). Concordance between experts and with MatLab
algorithm was assessed with Cohen index Kappa.

Results: Experts scored images quality as enough (mean of 3.48+0.96 (IC95%
from 3.13 to 3.82), 4.66 points maximum and 1.33 points minimum) to be used in
clinical practice. However, experts classified only 67% of images with a minimum
quality to be valued (score >3) but MatLab algorithm and Image J program allow
assess 86.67% of images. Better concordance between algorithm and experts
was found (Kappa index between 0.42 and 0.84) than between experts
themselves (Kappa index between 0.32 and 0.52).

Conclusions: Live Experience tool is a non-expensive device able to register
orthokeratology fluorogram images with enough quality to be used in clinical
practice and be semiautomatic analysed. The development of an analysis of
automatic algorithm or semiautomatic of fluorograms in orthokeratology could be
an alternative to improve this analysis and reduce variability between
professionals.
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1. Introduccion

1.1. Concepto de ortoqueratologia

La ortoqueratologia (orto-k) nocturna es una técnica de adaptacion de lentes de
contacto de geometria inversa que permite corregir los defectos de refraccion
(principalmente miopia y astigmatismo) ademas de haber demostrado ser eficaz
para el control y la correcciéon de la miopia.t Esta técnica se ha propuesto como
alternativa al uso de gafas o lentes de contacto [tanto hidrofilicas (LCH) como
permeables al gas (LCRPG)] o incluso a la cirugia refractiva en casos de miopia
leve 0 moderada.?

1.2. Uso de LCRPG en ortoqueratologia
El uso de las lentes de contacto de
geometria inversa durante el suefio
provoca una aplanacion de la zona central
(zona Optica) del epitelio corneal que
disminuye la potencia refractiva de la
cOrnea, mientras que en la zona
paracentral se produce un aumento de la
curvatura de forma que al realizar una
topografia tras el uso de estas lentes se
suele obtener un mapa corneal llamado en
“ojo de buey” (Figura 1).2

La cérnea es la estructura del ojo que
tiene mayor poder didptrico, por lo que el
cambio de su morfologia puede provocar
un gran cambio en la refraccion de los
pacientes miopes mejorando su vision.

Figura 1.- Topografia tipica de una
superficie corneal en ortoqueratologia.

1.3. Adaptacion de las LCRPG para ortoqueratologia
Para adaptar las lentes de orto-k, igual que
para el resto de lentes de contacto, es
necesario realizar una serie de pruebas
para calcular los parametros de las lentes
(principalmente  radios, diametros vy
potencia) y valorar si la lente tiene un
comportamiento (movimiento y centrado)
correcto y proporciona buena vision. En el
caso de lentes RPG en general y de lentes
de orto-k en particular, el analisis del
fluorograma obtenido con la lente de
contacto (Figura 2) es una de las pruebas
mas empleadas para la seleccion de la Figura 2.- Fluorograma obtenido con la
lente. Consiste en analizar la cantidad de -CRPG de ortoqueratologia colocada
lagrima que existe entre la cornea y la lente enla comea.
de contacto.

Para realizar un fluorograma se instila fluoresceina que tifie la pelicula lagrimal
de color verde, de manera que al iluminarse con luz azul permite valorar el
espacio entre la lente y la cérnea de manera que las zonas mas oscuras
significaran que la lente esta muy proxima a la cornea (clinicamente denominada
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“zona de toque”) mientras que las zonas con mas intensidad (color verde) indican
un mayor espesor de la pelicula lagrimal post lente de contacto.

1.4. Dificultades de la adaptacién

El analisis del fluorograma suele requerir cierta experiencia por parte del
adaptador ya que resulta complicado analizar las diferentes partes del
fluorograma, como por ejemplo la cantidad de “toque” central, la amplitud del
reservorio lagrimal o el levantamiento de bordes. Ademas, afiadido a la dificultad
de la interpretacion, en el caso de un fluorograma inadecuado es preciso
identificar los pardmetros de la lente que deben cambiarse para mejorar la
adaptacion.®

Por dltimo, el andlisis del fluorograma se complica ain mas si se precisa
comentar o presentar el caso (por ejemplo en centros con varios adaptadores o
recibir el soporte técnico de un colega con mas experiencia) ya que obtener
imagenes de un fluorograma suele requerir disponer de un sistema de captura
fotografico adaptado a la lampara de hendidura que suponen un coste
significativo respecto a un equipo basico por lo que su uso no estd muy
generalizado entre las consultas habituales de Optometria.

1.5. Herramienta LiveExperience

La herramienta LiveExperience desarrollada por Conoptica permite acoplar un
Smartphone al ocular de cualquier lampara de hendidura y capturar imagenes
(tanto estaticas como video) de la exploracion, incluyendo el fluorograma
obtenido con lentes de contacto RPG convencionales y de ortoqueratologia. Sin
embargo, no se han realizado estudios que analicen la calidad de estas
imagenes y su aplicacién clinica en la practica diaria.

En resumen, el analisis del fluorograma es un aspecto de gran importancia para
adaptar lentes de ortoqueratologia pero no se dispone de un sistema objetivo
para su analisis por lo que se suelen usar fotografias de lampara de hendidura
para registrar y comentar los casos, lo que requiere equipos caros, poco
frecuentes en la practica habitual, por lo que el propésito de este TFG es analizar
la calidad de las imagenes de fluorogramas en ortoqueratologia capturados con
la herramienta LiveExperience de Conoptica, para valorar su uso en las
consultas habituales de contactologia, determinando la calidad de las imagenes
por un grupo de expertos o para su andlisis semiautomatico con un programa
informético.
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2. Material y métodos.

2.1. Sujetos

Se incluyeron 18 sujetos sanos voluntarios que aceptaron participar
voluntariamente después de firmar el consentimiento informado (Anexo Il). El
protocolo del estudio fue aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion con
Medicamentos (CEIm) del Area de Salud Valladolid Este (Anexo 1) y los sujetos
fueron tratados de acuerdo a la Declaracion de Helsinki.

2.2. Visitas
El estudio se realiz6 en dos visitas:

e Visita 1 o0 basal. En la visita basal se explicé el procedimiento y se
obtuvo el consentimiento informado de los voluntarios. Se determino su
refraccion, se verifico el estado de la superficie ocular y se capturo la
topografia corneal. Los datos clinicos se enviaron anonimizados
(identificados con un cadigo alfanumérico de 6 caracteres) al fabricante
para que calculara las LC Seefree adecuadas.

e Visita 2 o de adaptacion (captura del fluorograma). Una vez recibidas las
LC se programé una visita en la que se adaptaron las LC y se tomaron
las imagenes del fluorograma tras 10-15 minutos de porte (minimizar el
impacto del lagrimeo reflejo) con la herramienta LiveExperience.

2.3. Material
El estudio empled el siguiente material:

e Unidades de refraccion (IS-600 Topcon) completas con proyector de
optotipos (ACP-7 Topcon) y Lampara de hendidura (SL-2 Topcon).

e Topografo (Oculus Easygraph-Conoptica Barcelona).

e Software de adaptacion de LCRPG (APEX (versién 1.1.0.6) Conoptica,
Barcelona).

e LCRPG para Orto-k (Seefree-Conoptica, Barcelona).

e Liquidos de limpieza y mantenimiento (Avizor GP Cleaner 30 ml y Avizor
GP Multi 120 ml).

e Lagrimas artificiales (DISOP Zero, Disop Madrid).

e Tiras de fluoresceina (Fluorescein Sodium Ophthalmic Strip USP-
Biotech).

e Filtro amarillo (Wratten #12 (Eastman Kodak Company, Rochester,

USA).

Herramienta LiveExperience (Conoptica, Barcelona).

Smartphone (Samsung Galaxy A6).

ImageJ (Licencia abierta para dispositivos Windows 10 ImageJ 1.46r).

Matlab R2019b (Licencia para estudiantes Uva).

2.4. Metodologia

2.4.1. Topografia corneal

Una prueba fundamental para la adaptacién de una LCRPG es la realizacion de
una topografia corneal que se realizé con el topégrafo (Oculus Easygraph-
Conoptica) adaptado a la lampara de hendidura. Se trata de un topégrafo basado
en la reflexion mediante discos de Placido de la superficie anterior de la cérnea.*

Para realizar esta prueba se pidid al sujeto que fijara su mirada en el punto
central que aparece de color rojo. Una vez el sujeto esta fijandose en ese punto

5
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se enfocaron los discos de Placido con el joystick, pidiendo al sujeto que no
parpadee durante unos segundos en los que se capturé la imagen de la
topografia corneal. Es importante conseguir el mayor nimero de datos posibles
del area corneal; ya que aquellos que no se consiguieron, el topografo los obtuvo
a través de una extrapolacién de los datos.

La topografia se realizé 3 0 4 veces en cada ojo hasta conseguir una imagen de
calidad, descartando aquellas que el &rea corneal obtenido era demasiado bajo
(70%).° De esta forma el fabricante de las lentes tenia varias topografias y podia
elegir cudl era la més adecuada para cada sujeto.

2.4.2. Fluorogramas simulados

El software para realizar la adaptacion de LCRPG en el Oculus Easygraph-
Conoptica (APEX) permite hacer una simulacion del fluorograma a partir de la
topografia obtenida, por lo que se simul6 el fluorograma a partir de los datos de
las LC calculadas por el laboratorio con la topografia y los datos clinicos de los
pacientes incluidos en el estudio.

El fluorograma simulado se exporté con la opcion de exportacion de imagen del
topografo.

2.4.3. Adaptacién de las LCRPG para Ortoqueratologia

Las LCRPG para Orto-k (Seefree-Conoptica) se colocaron a los sujetos en la
Visita 2.

En primer lugar, se comprobaron que todas las lentes tenian los parametros
correctos y se asignaron a cada sujeto con el codigo alfanumérico identificador.

Antes de colocar la lente en el ojo se instilé una gota de lagrima artificial (DISOP
Zero, Disop Madrid) y seguidamente se inserto la LC, avisando al sujeto, sobre
todo a aquellos que nunca habian utilizado lentes de contacto, que al principio
iba a notar una sensacién molesta o incbmoda en el ojo por lo que se aconsejo
mantener los ojos cerrados o mirando hacia abajo ya que transcurridos unos
minutos esa sensacion disminuiria.

Una vez colocada la LCRPG se verific6 mediante biomicroscopia que la LC
estaba correctamente colocada y centrada, y se esperaron 10-15 minutos para
que la lagrima se estabilizara y no afectara significativamente al fluorograma.®

Por ultimo, después de capturar la imagen del fluorograma se retiraron las lentes
(que se limpiaron con los sistemas de limpieza y mantenimiento (Avizor GP
Cleaner 30 ml y Avizor GP Multi 120 ml) para su correcto almacenaje y
conservacion) y se verifico de nuevo el estado de la superficie ocular de los
voluntarios.

2.4.4. Realizacion del fluorograma

Para realizar el fluorograma se instil6 una tira de fluoresceina con una
concentracion de 1 mg (Figura 3) previamente humedecida con una gota de
lagrima artificial (Zero, DISOP), aplicandola sobre la conjuntiva bulbar superior o
inferior del ojo del sujeto y pidiéndole que parpadee 2 o 3 veces para extender
la fluoresceina por toda la superficie ocular.
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Figura 3.- Tira de fluoresceina sddica para instilar en la superficie ocular.

Transcurridos unos segundos,’ se observoé a través de la lampara de hendidura
el fluorograma iluminando con luz azul y con ayuda del filtro amarillo de manera
que la fluoresceina se visualizara de color verde. En ese momento se capturo la
imagen del fluorograma con un Smartphone (Samsung Galaxy A6) adaptado a
la herramienta LiveExperience que se acopla a uno de los oculares de la lampara
de hendidura. (Figura 4).

Figura 4.- Herramienta
LiveExperience con un Smartphone
acoplado y colocada sobre uno de

los oculares de la lampara de

hendidura &
PR

2.4.5. Analisis de los fluorogramas

Una vez obtenidas las imagenes de los
fluorogramas reales (realizadas con la
herramienta LiveExperience) (Figura 5) y de
los fluorogramas simulados (programa
Oculus APEX) y previamente a su analisis
(subjetivo y objetivo) se definieron las
diferentes zonas que caracteriza un
fluorograma en ortoqueratologia:

e Diametro total de la lente. Dato
proporcionado por el fabricante y que
permite delimitar el fluorograma.

e Levantamiento de bordes, correspon-
diente al primer anillo verde de
fluoresceina mas periférico.

e Toque periférico, correspondiente ala  Figura 5. Imagen del fluorograma
zona mas periférica. obtenida adaptando el Smartphone a
la herramienta LiveExperience
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e Reservorio lagrimal, correspondiente con el acimulo de fluoresceina
(verde) en la zona medio-periférica de la lente.
e Toque central, correspondiente con la zona oscura central.
Los fluorogramas capturados en este estudio se valoraron subjetivamente (grupo
de 3 expertos) y objetivamente (software de imagen).

Analisis subijetivo

Se pidid a tres optometristas con experiencia que valoraran en una escala de
Licker de 5 niveles la calidad de las imagenes mostradas en un formulario on-
line (Google Form).

La escala (Licker de 5 opciones) incluia estas opciones:

1) Imagen de muy baja calidad no valorable en absoluto.
2) Imagen de baja calidad que no permite interpretar el fluorograma.
3) Imagen aceptable que permite una valoracién poco fiable del
fluorograma.
4) Imagen de buena calidad que permite una valoracion fiable del
fluorograma.
5) Imagen de muy buena calidad que permite una perfecta valoracion
del fluorograma.
Finalmente, las imagenes con una puntuacion menor de 3 se clasificaron como
“No valorables” y las que tenian una puntuacion mayor o igual a 3 como
“Valorables”, para facilitar su analisis estadistico.

Analisis objetivo

Para realizar el andlisis objetivo se han empleado dos estrategias. Por un lado,
se ha usado el programa Image J (ampliamente usado para el analisis de
imagenes y de licencia abierta) y por otro, se ha creado un algoritmo con Matlab
para el analisis semiautoméatico del fluorograma.

Previamente al analisis objetivo fue necesario recortar la imagen de forma
“‘manual” para que la imagen del fluorograma quedase centrada, es decir, que la
zona de “toque central” quedase en el centro de la imagen (Figura 6).

Figura 6. Representacion del recorte realizado a la izquierda la imagen original en la que se
aprecia que la imagen no esté centrada y a la derecha la imagen centrando la lente en la
imagen.
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2.4.5.1. Analisis con ImageJ

Para poder analizar las
imagenes de  forma
informatica se definieron
varios diametros “de
interés” (Figura 7) ya que
el programa permite
medir la distancia en
pixeles entre varias zonas
gue el observador marca
manualmente. Se tomo
como referencia el
“‘meridiano central hori-

zontal” para analizar las Figura 7. Diametros de interés de un fluorograma en
zonas del fluorograma. ortoqueratologia.

@ LENTE
A
02
93

Las imagenes fueron analizadas por dos alumnos de forma enmascarada para
comparar los resultados.

En primer lugar, se asigno un valor que indique la relacion entre los pixels de la
imagen y la distancia en milimetros (mm). Esta relacion se determiné a partir de
los datos del didmetro de la lente (al ser un dato conocido). Por tanto, con ayuda
del cursor y la herramienta de medida (linea de medida) se midio el diametro
total de la lente y se indico el valor en mm de la lente. A partir de ese momento
el programa ImageJ permite obtener las medidas en milimetros por lo que se
midieron los didmetros @2, @3, @4 tal y como se muestra en la Figura 7.

A partir de estos valores se calcularon las dimensiones (anchura en el meridiano
horizontal) de las diferentes zonas del fluorograma:

e El levantamiento de bordes, con la diferencia entre el @toraLy el @2
dividido entre 2.

e Toque periférico, como la diferencia entre el @2 y el @3 dividido entre
dos.

¢ Reservorio lagrimal, como la diferencia entre el @3y el @4 dividido entre
dos.

e Toque central, el valor del @a.

2.4.5.2. Analisis con Matlab

Se ha creado un algoritmo para el andlisis semiautomatico de los fluorogramas
con Matlab (en colaboracion con el Grupo de Ingenieria Biomédica de la UVa).
Se han analizado tanto las imagenes de los flurogramas simulados (programa
Oculus-APEX) como los fluorogramas reales fotografiados con la herramienta
LiveExperience.

1) Imagenes simuladas

Las imagenes simuladas (Figura 8) por el software APEX tenian todas el
mismo tamafo en pixels por lo que para recortarlas se emple6 un codigo
en Matlab que recortaba la imagen a las dimensiones adecuadas (Figura
9).
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Figura 9.- Resultado tras recortar la
imagen, centrando el fluorograma
simulado.

Figura 8.- Ejemplo de la imagen exportada por
el software APEX de Conoptica

2) Imagenes reales

Se analizaron las imagenes para conseguir una gréfica con las diferentes
intensidades de las imagenes obtenidas y asi hallar los diferentes
diametros de los fluorogramas. El algoritmo incluye un procesado de la
imagen, la redimensiona, maximiza el contraste, elige el canal de
informacién y calcula la derivada de intensidad. Finalmente, el algoritmo,
muestra los picos de intensidad que en una situacién ideal deberian
coincidir con los limites de las diferentes zonas del fluorograma. Asi, bien
automaticamente o bien manualmente, el explorador puede determinar en
pixeles los diferentes didmetros de interés. Puesto que el primer diametro
se corresponde con el diametro de la lente es posible transformar las
distancias en pixeles con mm para cada zona del fluorograma siguiendo
el mismo procedimiento empleado con el programa ImageJ. El detalle del
proceso de analisis automatico por este algoritmo se describe en el TFG
titulado “Desarrollo de un algoritmo de analisis semiautomatico de
imagenes de fluorogramas en ortoqueratologia”.

2.4.6. Analisis estadistico

Los datos correspondientes a las caracteristicas de las lentes de contacto y las
medidas de los fluorogramas, asi como la valoracion de la calidad de los
fluorogramas se registraron en una hoja Excel 2013 (Windows 10), para su
posterior analisis mediante el programa estadistico SPSS (version 24.0 para
Mac).

Se ha determinado la normalidad de las variables mediante la prueba
Kolmogorov-Smirnov para una muestra. Los datos descriptivos se representan
como la media mas la desviacion estandar y los intervalos de confianza al 95%.

Se analiz6 la valoracion media de la calidad dada por los expertos a las imagenes
tomadas con la herramienta LiveExperience y se compararon las imagenes
calificadas como de baja calidad (puntuacion menor de 3 en la escala Licker) con
las imagenes que no pudieron ser analizadas con el algoritmo de Matlab
mediante el uso de tablas de contingencia 2 x 2 y el indice de Concordancia de
Kappa de Cohen que toma valores entre 0 y 1, y puede interpretarse como:

<0,20 Pobre

0,21 — 0,40 Débil

0,41 — 0,60 Moderada
0,61 — 0,80 Buena
0,81 — 1,00 Muy buena
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3. Resultados

De los 18 sujetos voluntarios invitados a participar, 3 no cumplian los criterios
para la fabricacion de LCRPG para ortoqueratologia (hipermetropia o miopia
mayor de 4,50 D) por lo que fueron excluidos del estudio. Por tanto finalmente
se incluyeron 15 sujetos de edad media de 26,9+11,3 afios (Min 19 - Max 55) y
graduacion de -2,26+1,11 dioptrias de equivalente esférico.

De los 30 ojos a los que se realizo el fluorograma solo se pudieron analizar con
los programas informéaticos (ImageJ y el algoritmo desarrollado en Matlab) 26
0jos, es decir, un 13,33% de las imagenes no tuvieron la calidad suficiente para
su andlisis informético. De las 4 imagenes que no se pudieron analizar el
principal motivo fue que no se podia delimitar con claridad los limites de las
zonas de interés del fluorograma.

Los datos medidos con el algoritmo desarrollado por Matlab en la imagen del
fluorograma real siguieron una distribucién normal para todas las variables
(P>0,07) (Prueba de Kolmogorov-Smirnov).

3.1. Resultados analisis con el algoritmo desarrollado por Matlab

Las imagenes de los fluorogramas reales medidos con el algoritmo desarrollado
por Matlab han sido analizadas por dos observadores encontrando un
levantamiento de borde 0,48+0,06 (IC95% de 0,46 a 0,5) mm, un toque periférico
de 1,18+0,12 (IC95% de 1,15 a 1,21) mm un reservorio lagrimal de 1,68+0,45
(IC95% de 1,56 a 1,81) mm y un toque central de 4,2+0,75 (IC95% de 3,99 a
4,41) mm.

3.2. Comparacion con los expertos

En promedio, los expertos clasificaron el 67% de las imagenes obtenidas con la
herramienta LiveExperience como de calidad suficiente para su valoracién con
una puntuacién media de 3,48+0,96 (IC95% de 3,13 a 3,82), maximo 4,66 y
minimo 1,33 puntos en la escala Licker. Mientras que con el algoritmo de Matlab
se pudo analizar el 87% de las imagenes.

La puntuacion de cada experto y la clasificacion de la imagen como con
insuficiente calidad (puntuacion <3 en la escala Licker) se resume en la Tabla 1
en la que se aprecia como el experto 3 difiere de los expertos 1y 2.

Puntuacién % Calidad % Calidad
Insuficiente Suficiente
3,77+1,04
Experto 1 (IC95% de 3,39 a 4,14) 10% 90%
Maximo 5 - Minimo 1
3,83+1,23
Experto 2 (IC95% de 3,39 a 4,27) 13% 87%
Maximo 5 - Minimo 1
3,83%0,99
Experto 3 (IC95% de 2,48 a 3,19) 37% 63%
Maximo 4 - Minimo 1
Algoritmo - 13% 87%

Tabla 1.- Puntuacién de los expertos y clasificacion de las imagenes como de calidad suficiente
o insuficiente para valorar el fluorograma.
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El resultado del andlisis de concordancia entre la valoracion de los expertos y el
algoritmo se resume en la tabla de contingencia 2x2 que muestra la concordancia
entre la clasificacion de las imdgenes como de calidad suficiente o insuficiente
por cada experto (Tabla 2) y las analizadas (calidad suficiente) o no (calidad
insuficiente) por el algoritmo. Se ha encontrado que el algoritmo muestra mejor
concordancia con los expertos que la obtenida entre los propios expertos entre

Si.
Experto 1 Experto 2 Experto 3 Algoritmo
Suf InSuf Suf InSuf Suf InSuf Suf InSuf
‘; Suf - - 83,3% | 6,7% | 63,3% | 26,7% | 90% 3,3%

g
5 InSuf - - 3,3% 6,7% 0% 10% 0% 10%
Kappa 0,52 (P<0,01) 0,32 (P=0,02) 0,84 (P<0,01)

N
o) Suf - - - - 63,3% | 23,3% | 83,3% | 3,3%

@
u% InSuf - - - - 0% 13,3% | 3,3% 10%
Kappa 0,42 (P<0,01) 0,71 (P<0,01)

™
o Suf - - - - - - 63,3% 0%

g
X InSuf - - - - - - 23,3% | 13,3%
Kappa 0,42 (P<0,01)

Tabla 2.- Resumen de las tablas cruzadas y el indice de concordancia de Kappa entre expertos
y con el algoritmo (Suf= Calidad suficiente; InSuf: Calidad Insuficiente).
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4. Discusion

En la actualidad, en la mayoria de los centros Opticos y oftalmoldgicos, que
adaptan lentes de geometria inversa para el control de la miopia resulta dificil el
analisis del fluorograma a través de la lampara de hendidura ya que el
observador debe analizarlo de forma subjetiva con gran dependencia del
explorador.® Es cierto que existen lamparas de hendidura que permiten capturar
imagenes y videos pero, generalmente, son accesorios sensiblemente mas
caros y por tanto, relativamente poco frecuentes en consultas estandar. Para
facilitar los registros digitales de las adaptaciones de lentes de contacto, la
herramienta LiveExperience desarrollada por Conoptica permite adaptar
cualquier Smartphone a un ocular de la lampara de hendidura y capturar asi
imagenes y videos de forma Util y sencilla.® Si bien, es importante que el
profesional se asegure de que las imagenes sean de buena calidad, bien
enfocadas, centradas, etc. ya que de lo contrario la utilidad de las imagenes
serian mucho menor. Este dispositivo al ser mucho mas econdémico que
cualquier sistema de los actualmente empleados podria ayudar a mejorar el
proceso de adaptacion de lentes de contacto en ortoqueratologia, por ejemplo
facilitando la comparacion del fluorograma entre diferentes lentes o visitas,
comentando los casos con el equipo de trabajo (en centros con mas de un
adaptador) o consultando los servicios de un experto ante dudas o problemas
gue puedan surgir en la adaptacion, aspecto especialmente interesante para los
profesionales nGveles o con menos experiencia.

Sin embargo, es necesario conocer si la calidad de las imagenes que se capturen
con esta herramienta pueden ser o no Utiles en la practica clinica. Normalmente,
una vez capturada la imagen o video con cualquier dispositivo el profesional
valora si puede interpretarlo o no, lo cual puede ser sencillo para aquellas
personas con mas experiencia pero resultard mas complicado para los
principiantes/néveles.® Por eso es necesario analizar la calidad de las imagenes
gue se adquieren con este dispositivo como se ha realizado en este TFG,
mediante un andlisis subjetivo (realizado por tres expertos) y uno objetivo
desarrollando un algoritmo de MatLab que permite la medicién del fluorograma
(el desarrollo y resultados de este algoritmo se describen en la memoria del TFG
de Marina Lopez Garcia titulado “Desarrollo de un algoritmo de analisis
semiautomatico de imagenes de fluorogramas en ortoqueratologia”).

Sorprende que no existan algoritmos que permitan un andlisis mas objetivo de
los fluorogramas cuando existen sistemas de andlisis que ya se utilizan en otros
ambitos de la telemedicina aplicada a la Optometria y/u Oftalmologia como
puede ser la “deteccién automatizada de lesiones de retinopatia diabética en
imagenes retinianas”.1°

Pero a pesar de que en otros ambitos profesionales este tipo de analisis
automaticos o semiatutomaticos es bastante habitual, en contactologia no se han
propuesto este tipo de herramientas. Algunos articulos explican como analizar
los fluorogramas, tanto en adaptaciones convencionales® como en
ortoqueratologia,® pero siempre forma subjetiva.® Quiza esta falta de programas
de analisis de imagen pueda estar debida al bajo uso de sistemas fotograficos
por lo que aumentar la accesibilidad generalizada a un sistema de captura de
imagen o video, como se pretende con la herramienta LiveExperience, resultara
de gran interés para ayudar a los profesionales que adaptan lentes de contacto
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de ortoqueratologia, si bien mientras no se dispongan de estas herramientas
informaticas la interpretacion de los fluorogramas continuara dependiendo
principalmente de la experiencia del profesional.

Finalmente, disponer de un
dispositivo para capturar imagenes
no implica que éstas dispongan de
suficiente calidad para su
interpretacion (Figura 10). Por eso
se ha analizado la opinion de 3
expertos que concluyen, con
algunas pequenas diferencias de
criterio, que las imagenes
capturadas en su mayoria muestran

una calidad suficiente para su uso Figura 10 Imagen con una cahdad |nsuf|C|ente
clinico para el analisis del fluorograma.

Sin embargo, no todas las imagenes han mostrado calidad suficiente lo que
sugiere que los profesionales deberan implementar un protocolo o procedimiento
de captura para minimizar el nUmero de imagenes de baja calidad. Esto puede
ser especialmente (til cuando se pretenda usar las imagenes para comentar el
caso con colegas o recibir asesoramiento profesional.

Por otro lado, es importante sefialar que cualquier dispositivo de captura de
imagenes de pacientes implica importantes aspectos relacionados con la
proteccion de datos y confidencialidad, ya que un Smartphone no es un
dispositivo adecuado y seguro para almacenar imagenes clinicas ya que se
deberia garantizar que las imagenes emplean el sistema DICOM (Digital Imaging
and Communication On Medicine) y los protocolos de nivel de salud
adecuados.?

4.1. Limitaciones del trabajo

Todos los trabajos de investigacion presentan limitaciones que tienen que ser
valoradas para interpretar adecuadamente los resultados. Las imagenes de los
fluorogramas obtenidos en este trabajo no son adaptaciones reales de pacientes
gue vayan a utilizar LCRPG para orto-k, pero se ha simulado el proceso de
adaptacién recomendado por el fabricante realizando todas las pruebas
necesarias en el mismo orden y siguiendo la misma metodologia que se emplea
en la practica real a la hora de realizar una adaptacion de orto-k, por lo que las
imagenes capturadas son representativas de este proceso de adaptacion.

Ademas, de los 18 sujetos voluntarios con interés en participar en el estudio, sélo
se pudo realizar el fluorograma a 15 de ellos. Esto hace que el tamafio muestral
sea relativamente bajo y no se haya podido incluir un nimero de casos
representativo de toda la poblacién susceptible de someterse a una adaptacion
de orto-k, si bien, los resultados sugieren que el proceso de captura de imagenes
seria similar. Ademas, que las imagenes de fluorogramas de orto-k sean de
calidad suficiente para su interpretacion, no permite extrapolar que todas las
imagenes capturadas con esta herramienta sean de similar utilidad, por tanto
serian necesarios mas estudios que capturen imagenes de diferentes
condiciones, fluorogramas con diferente tipo de lentes de contacto, etc. para
comprobar la eficacia de la herramienta LiveExperience en cada situacion.

14



Arranz A. Calidad de las imagenes de fluorogramas en ortoqueratologia
capturadas con la herramienta LiveExperience.

Por ultimo, el nimero de observadores o evaluadores también es relativamente
bajo (2 alumnos del grado de Optica y Optometria para realizar el analisis
semiautomético con el programa MatLab y 3 expertos para la valoracion
subjetiva de las imagenes). Esto también puede influenciar en los resultados,
sobre todo por la gran subjetividad® descrita en el proceso de andlisis del
fluorograma, si bien otras metodologias de andlisis cualitativos sugieren que la
evaluacion por dos expertos puede ser suficiente®® por lo que su impacto en los
resultados de este trabajo puede ser limitado, si bien también seran necesarios
estudios que impliquen méas exploradores (evaluando el uso de la herramienta
LiveExperience) y evaluadores para mejorar estos resultados.
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5. Conclusiones

En conclusién, las imagenes de fluorogramas de orto-k capturadas con la
herramienta LiveExperience son de buena calidad y podrian permitir su
interpretacion y analisis subjetivo por los adaptadores.

La herramienta LiveExperience desarrollada por Conoptica, puede ser de gran
utilidad para su uso en el gabinete de contactologia ya que permite capturar
imagenes de suficiente calidad para su posterior andlisis. Ademas, puede facilitar
la comunicacion entre profesionales para obtener apoyo o hacer un mejor
seguimiento de los pacientes, si bien, es necesario desarrollar algun tipo de
software complementario que garantice los estdndares y requerimientos legales
para el uso de imagenes en el ambito de la salud.

Los resultados de este TFG estan intimamente relacionados con el trabajo
“Desarrollo de un algoritmo de analisis semiautomatico de imagenes de
fluorogramas en ortoqueratologia” que ha desarrollado un algoritmo para el
analisis semiautomatico del fluorograma con una mejor relacion con los expertos
que la que obtienen los expertos entre si, lo que sugiere que la combinacién de
sistemas de captura de imagenes con nuevos sistemas para su analisis puede
llegar a ser méas eficaz que el andlisis subjetivo de los expertos y asi ayudar a
los profesionales en el proceso de adaptacidon de lentes de ortoqueratologia.

En definitiva, la herramienta LiveExperience permite obtener imagenes de buena
calidad para su andlisis (tanto subjetivo como objetivo) que facilite el analisis del
fluorograma obtenido durante el proceso de adaptacion de LCRPG de geometria
inversa.
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8. Anexos
8.1.

Calidad de las imagenes de fluorogramas en ortoqueratologia
capturadas con la herramienta LiveExperience.

Anexo | (Informe favorable y aceptacion del CEIm)
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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
AREA DE SALUD VALLADOLID

Valladolid a 24 de octubre de 2019

En la reunidn del CEIm AREA DE SALUD VALLADOLID ESTE del 24 de octubre de
2019, se procedid a la evaluacion de los aspectos éticos del siguiente proyecto de

investigadan.
COMPARATIVA DEL FLUOROGRAMA SI- 1.P.: RAUL H.FLFFI'INEZ
PI 159- MULADO ¥ EL REAL EN ORTOQUERATO- EQUIPO: MARINA LOPEZ,
1503 LOGIA CON LA HERRAMIENTA LIVEEXPE- | ALEJANDRO ARRANZ
TFG RIEMCE. EXPERIENCIA PILOTO. IOBA
I0BA RECIBIDD: 15-10-2019

A continuacién, les sefialo los acuerdos tomados por el CEIm AREA DE SALUD VA-
LLADOLID ESTE en reladon a dicho Proyecto de Investigacion:

Considerande que el Proyecto contempla los Convenios y Mormas establecidos en la
legislacion espariola en el ambito de la investigacién biomédica, la proteccion de

datos de caracter personal y la biogtica, se hace constar el informe favorable v la
aceptacion del Comité de Etica de la Investigacién con Medicamentos Area de Sa-
lud Valladolid Este para que sea llevado a efecto dicho Proyecto de Investigadon.

Un cordial saludo.

1,[‘1.{_.‘
Fuqfia/

-~ a
T {.-é.-!-f.'- f_flflﬂfér
Dr. F. Javier Alvarez.
CEIm Area de Salud Valladolid Este
Hospital Clinico Universitario de Valladolid
Farmacologia, Facultad de Medicina,
Universidad de Valladolid,
of Ramon y Cajal 7,470035 Valladolid
alvarezi@®med.uva.es,
jalvarezgo@saludcastillayleon.es
tel.: 983 423077

% Junta de

Castilla y Ledrn
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8.2.  Anexo Il (Consentimiento informado)

Consentimiento informado para el estudio “Aplicacion con la
herramienta LiveExperience para capturar imagenes de fluorogramas en
ortoqueratologia.”

Do/D? (nombre y
apellidos) con DNI: , estoy de acuerdo en participar
en este estudio dirigido por el profesor Dr. Raul Martin de la Universidad de
Valladolid.

Confirmo que me han entregado, he leido la hoja de informacion y he
entendido la naturaleza del estudio y la naturaleza de mi participacion asi como
gue he tenido la oportunidad de preguntar y aclarar todas mis dudas con el
equipo investigador. También entiendo que:

e Mi participacion en el estudio es voluntaria y que soy libre de abandonar

el estudio en cualquier momento sin necesidad de dar ninguna razon.

e Toda la informacion que facilite al equipo investigador sera tratada
confidencialmente y se almacenara de forma segura por el equipo
investigador.

e Cualquier informacién que facilite sera utilizada con fines exclusivamente
investigadores del proyecto y no podra emplearse para ningun otro
propésito.

Por lo que declaro que todas mis dudas y preguntas han sido aclaradas,
que he comprendido que mi 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 de20

Firma del sujeto Firma del Testigo Firma del Investigador

Estoy de acuerdo en que mis datos personales relativos a este trabajo sean
almacenados, procesados electronicamente y transmitidos, con propdésitos
de analisis de los datos derivados de este estudio. Doy mi consentimiento
para que el personal autorizado del Departamento de Fisica Teorica Atdmica
y Optica o las autoridades sanitarias revisen que el estudio se esté llevando
a cabo de manera correcta e inspeccionen mi historial referente a mi
colaboracion en el mismo.

Asi mismo autorizo a mi investigador a que revele la informacién necesaria
recogida en el estudio para que pueda ser procesada, sin que se revele mi
identidad.

Fecha
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8.3. Anexo lll (Hoja de informacién para el sujeto)

Aplicacion con la herramienta LiveExperience para capturar imagenes de
fluorogramas en ortoqueratologia.

Antes de que decida participar en este estudio es importante que entienda lo que le
solicitamos, por lo que le pedimos que por favor lea cuidadosamente la siguiente
informacién y la comente con el equipo investigador si usted lo desea.

Estamos realizando un estudio acerca de la utilidad de la herramienta LiveExperience
para analizar la idoneidad de la lente a adaptar realizando la técnica denominada
“fluorograma” (que simplemente consiste en instilar una gota de fluoresceina sddica
durante el porte de la lente de contacto) de manera que se comparara la imagen
capturada frente a la imagen simulada por un topdgrafo corneal. El proposito de este
estudio es, por tanto, comparar ambas imagenes mediante un andlisis adecuado en el
gue se mediran diferentes areas y perimetros con el objetivo de evaluar las diferencias
que puedan existir entre ambos fluorogramas (real y simulado) y asi valorar la
aplicabilidad clinica de la herramienta LiveExperience.

Durante el estudio le podremos invitar a participar en diferentes sesiones o visitas
(siempre con su consentimiento) en la que realizaremos las medidas necesarias para el
estudio. Se espera que en la primera visita se realice una exploracién estandar que
incluya una topografia corneal (pruebas no invasivas). Durante las visitas se realizaran
medidas con diferentes equipos que son de caracter no invasivo por lo que no existen
efectos secundarios, excepto la colocacion en su ojo de la lente de contacto de
geometria inversa, la cudl sera manipulada cuidadosamente por uno de los miembros
del equipo (previamente entrenado). Por lo general, las lentes de contacto no provocan
grandes molestias. Sin embargo, existen algunas ocasiones en las que pueden provocar
complicaciones, como blefaritis, conjuntivitis, Ulceras corneales, infecciones, etc. que se
suelen relacionar con un uso indebido. Por ello, tras la realizacién de las pruebas y
recogida de datos necesarios, se revisara el estado de sus ojos a través de una lampara
de hendidura por un profesional cualificado (profesor de la Universidad). Las
complicaciones caso de existir, seran clasificadas segun los diferentes grados de las
escalas de la CCLRU (Cornea and Contact Lens Research Unit) y manejadas
adecuadamente.

Usted es libre de decidir dejar de formar parte de este estudio en cualquier momento,
sin necesidad de justificar esta decision y sin que esto suponga ningln problema o
repercusion. La informacién que facilite y las medidas que se realicen (asi como las
imagenes capturadas) seran utilizadas en el andlisis estadistico de los datos. Toda la
informacién se almacenara informaticamente y se manejard exclusivamente por
personal autorizado del equipo investigador, garantizando la confidencialidad vy
anonimato de sus datos en todo momento. Toda esta informacion y en especial sus
datos personales se protegeran y ninguna informacién que permita su identificacion sera
compartida con ningln tercero ajeno al equipo investigador. Ninguna referencia
personal se incluird en los informes, reportes o publicaciones finales (comunicaciones a
congresos o publicaciones cientificas).

Si requiere informacion adicional por favor siéntase libre de preguntar todas sus dudas
al equipo investigador coordinado por el profesor Raul Martin (raul@ioba.med.uva.es).
Después de leer esta hoja de informacion, si estd conforme, por favor complete el
formulario de Consentimiento Informado y firmelo. El equipo investigador le facilitara
una copia y no dude en realizar cuantas preguntas considere necesarias.

Muchas gracias por su tiempo.
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