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1. ASPECTOS GENERALES
1.1 RESUMEN
Introduccion: Se compard un nuevo equipo de refraccion subjetiva binocular guiada
(Chronos) con la refraccion subjetiva realizada por un optometrista experimentado como
Gold Standard.
Material y métodos: Realizamos un estudio observacional transversal, aleatorizado y doble
ciego en una muestra de 43 ojos derechos de pacientes, 24 hombres (55.8 %) y 19 mujeres
(44.2 %) con una mediana de 54 afios y rango intercuartilico (42-64). Los sujetos se
seleccionaron mediante el criterio de inclusion de ausencia de patologia ocular previa y los
criterios de exclusion del equipo Chronos. Cada paciente fue graduado por el equipo Chronos,
obteniendo una refraccidn subjetiva binocular y una agudeza visual para lejos y cerca, asistido
por un optometrista. Los resultados refractivos se analizaron mediante equivalente esférico
medio (M) y componentes cilindricas y verticales y oblicuas (Joy Jas).
Resultados: Se calcularon los coeficientes de correlacion de Spearman para las variables Mo,
Joy Jas entre el Chronos y el optometrista obteniendo una fuerte correlacion positiva de 0.983,
0.804 y 0.777 respectivamente con una p<0.01 para las 3 en la refraccion de lejos. Para la
refraccion de lejos los coeficientes fueron 0.973, 0.727 y 0.754 respectivamente para las
mismas con una p<0.01. Las agudezas visuales obtuvieron una correlacion positiva mas baja
para la refraccion de lejos de 0.634 y p<0.01 y para refraccion de cerca de 0.259 y p<0.05
siendo este ultimo el unico que resultd estadisticamente significativo. No hubo diferencias
estadisticamente significativas entre hombres y mujeres ni en pacientes >40 anos.
Conclusiones: La refraccion subjetiva binocular guiada por el Equipo Chronos muestra unos
valores muy similares a la refraccion realizada por un optometrista tanto el componentes
esféricos y cilindricos como en agudeza visual excepto en la vision de cerca donde las

diferencias son estadisticamente significativas.

Palabras clave: Refraccion subjetiva, auto refractometro, agudeza visual, optometrista.



1.2 ABSTRACT

Introduction: A new binocular-guided subjective refraction device (Chronos) was compared
with subjective refraction performed by an experienced optometrist as the Gold Standard.
Material and methods: We conducted a cross-sectional, randomized, double-blind
observational study in a sample of 43 patients’ right eyes, 24 men (55.8%) and 19 women
(44.2%) with a median of 54 years and interquartile range (42-64). The subjects were selected
using the inclusion criteria of the absence of previous ocular pathology and the exclusion
criteria of the Chronos system. Each patient was graded by the Chronos team, obtaining
subjective binocular refraction and visual acuity for far and near, assisted by an optometrist.
Refractive results were analyzed by mean spherical equivalent (M) and cylindrical and
vertical and oblique components (Jo and J4s).

Results: Spearman's correlation coefficients were calculated for the variables Mo, Jo and Jas
between the Chronos and the optometrist, obtaining a strong positive correlation of 0.983,
0.804 and 0.777, respectively, with p<0.01 for the 3 in distance refraction. For distance
refraction, the coefficients were 0.973, 0.727 and 0.754, respectively, with p<0.01. Visual
acuity obtained a lower positive correlation for distance refraction of 0.634 and p<0.01 and
for near refraction of 0.259 and p<0.05, the latter being the only one that was statistically
significant. There were no statistically significant differences between men and women or in
patients >40 years.

Conclusions: The subjective binocular refraction guided by the Chronos device shows very
similar values to the refraction performed by an optometrist, both in the spherical and
cylindrical components and in visual acuity, except in near vision where the differences are
statistically significant.

Key words: Subjective refraction, autorefractometer, visual acuity, Optometrist.



2. INTRODUCCION

Segun datos de la OMS 153 millones de personas en el mundo padecen defectos de
refraccion. Por este motivo hay una creciente demanda de pacientes que acuden a los
establecimientos de Optica y a las consultas de oftalmologia para poder compensar ese
defecto de refraccion de la manera que mas les convenga (gafas, lentes de contacto o cirugia

refractiva) y mejorar asi su calidad de vida.

Un examen refractivo aun realizdndolo personal experimentado, conlleva un tiempo elevado
de la consulta y desde los afios 70 en los que apareci6 el primer autorrefractometro, se intenta
mejorar este tipo de instrumentos para hacer una refraccion objetiva de manera precisa y en el

menor tiempo posible.

La refraccion se puede obtener de manera objetiva y de manera subjetiva. De manera objetiva
se puede hacer mediante técnicas de queratometria y retinoscopia y mediante los
autorrefractometros o aberrémetros[1]. Actualmente existen autorrefractometros de ultima

generacion y aberrometros de frente de onda que hacen una medida objetiva precisa y rapida.

Muchos estudios han corroborado el caracter preliminar de los atorrefractometros obteniendo
una refraccion objetiva de manera eficiente para después, hacer la refraccion subjetiva de
manera convencional por un optometrista, generalmente proporcionando una sobrecorrecion

miopica en condiciones no ciclopléjicas [2-5].

Este tipo de instrumentos suelen tener como ventaja la reduccion del tiempo total de la
refraccion en consultas y, cuando son instrumentos portatiles, la ventaja de poder
transportarlos para “screenings” con mayor nimero de pacientes o en paises en vias de

desarrollo [6].

La refraccion subjetiva se considera como el Gold Standard para cualquier instrumento o
técnica de refraccidon nueva y tiene como finalidad proporcionar la mejor agudeza visual
mediante la combinacion de lentes esféricas y cilindricas y con la acomodacion relajada, de

manera subjetiva a través de las respuestas del paciente [7].



Uno de los principales objetivos de la industria oftalmoldgica ha sido encontrar nuevos
sistemas de refraccion automaticos que obtengan una refraccion subjetiva comparable con el

Gold Standard optimizando recursos materiales y temporales.

Recientemente estan apareciendo en el campo de la oftalmologia, optometria y optica
oftalmica simuladores visuales que incluyen la refraccion objetiva, la medicion de las
aberraciones oculares, la refraccion subjetiva e incluso simuladores de vision con lentes
intraoculares. Este es el caso del simulador VAO (Voptica S.L.), que se habia utilizado en
numerosos laboratorios y que se acaba de comercializar con pocos estudios terminados sobre

su comparacion con la refraccion subjetiva en la practica clinica. [8]

Otro de los nuevos instrumentos que realizan una refraccion subjetiva binocular es el Eye
Refracter de Visionix®, que utiliza una tecnologia innovadora que realiza una refraccion
binocular automaética impulsada por inteligencia artificial. Ofrece resultados similares a la
refraccion subjetiva tradicional tanto en valores de esfera y cilindros Jo y J4s, como en la
mejor agudeza visual corregida y en satisfaccion de los pacientes con un tiempo mas reducido

que de manera convencional. [9]

Nuestro estudio se va a centrar en el analizar otro nuevo simulador llamado Chronos (Topcon
Healthcare) que combina la autorrefraccion binocular y las medidas de queratometria con
pruebas subjetivas binoculares y de agudeza visual en un mismo instrumento que, ademas,
ocupa poco espacio. Incluye un autorrefractometro de tltima generacion basado en un
sistema de prisma rotatorio, con la novedad de que la fuente de luz que usa penetra mejor en
pacientes con cataratas, queratometro y, ademas, un sistema de alineacion ocular mediante
camaras estéreo que permite mayor precision en el alineamiento para pasar a hacer la
refraccion subjetiva gracias a un sistema de autoenfoque con lentes moviles que hara las

veces de fordptero pero sin producir saltos de imagen al variar potencia.

La refraccion subjetiva binocular guiada se hace a través del sistema SightPilot™

‘un
algoritmo patentado de ultima generacion que simplifica la interfaz de usuario para ofrecer

una guia paso a paso del proceso de refraccion.

Por todo ello creemos interesante y de relevancia cientifica realizar nuestro estudio para
comprobar su comparabilidad con la refraccion subjetiva hecha por un optometrista como
Gold Standard, dada su reciente inclusion en el mundo de la oftalmologia y la optometria y,

por lo que sabemos, la ausencia de estudios que lo avalen en el momento actual.



3. MARCO TEORICO

3.1 SISTEMA OPTICO DEL OJO

Para poder entender las anomalias de refraccion ocular es importante hacer un breve repaso
sobre el sistema optico del ojo y la agudeza visual.

Desde hace mucho tiempo se compara el ojo con una camara fotografica donde la cornea y el
cristalino serian como el sistema de lentes, la pupila como el diafragma de apertura y la retina

como la pelicula de revelado.
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cristalino y la retina, conteniendo el humor vitreo.

La luz penetra en el ojo a través de la cornea y se regula su entrada mediante la pupila, para
después volver a refractarse en ambas caras del cristalino hasta llegar a la retina, donde llega
de manera invertida, que transmite la informacion al nervio Optico para hacerla llegar al
cerebro y éste interpreta la imagen dandole la vuelta.

Como los valores de los radios de curvatura de las diferentes superficies, profundidad de la
camara anterior y la longitud axial del ojo son muy variables entre los individuos, el sistema
optico se puede representar como un ojo esquematico y hay varios modelos, pero no
hablaremos de ellos en este trabajo. [10, 11]

No ahondaremos mas en la anatomia ocular puesto que no es el objeto de este trabajo, pero si
aportaremos unas minimas explicaciones de lo que es la agudeza visual y las aberraciones
Opticas necesario para entender las anomalias de la refraccion ocular que es lo que mediremos

en este estudio.



AGUDEZA VISUAL (AV)

La agudeza visual se define como el poder de resolucion del ojo o la capacidad para ver dos
objetos proximos y separados entre si con un angulo determinado. Hay mucha bibliografia
sobre definiciones y mediciones de AV, sobre lo que representa el minimo visible,
discriminable y reconocible, pero el objeto de este apartado es introducir unas nociones muy

basicas para su entendimiento y su medida .

El método universal para medir la AV es mediante el optotipo de agudeza de Snellen.
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d: distancia del sujeto al optotipo; h: altura del optotipe.

Tustracion 2: Optotipo de Snellen y Angulo a en la medida de 1a agudeza visual.

La agudeza visual se podria expresar como la inversa del angulo a medido en minutos de
arco donde el angulo a es el MAR (minimo angulo de resolucion). La AV normal seria en
torno a 1 (con o sin lentes correctoras de su ametropia) y significa que el angulo a es de un
minuto de arco [12].

Hay distintas formas de notacion de la AV pero las escalas mas utilizadas son la escala
decimal, la escala de Snellen y la logMAR que se definiria como el logaritmo decimal del

MAR.

Decimal Fraccion Snellen (6 m) Snellen (20 pies) logMAR
0,10 1/10 6/60 20/200 10
0,12 1/8 6/48 20/160 09
0,16 4/25 6/375 20/125 08
0,20 1/5 6/30 20/100 0,7
025 1/4 /24 20/80 06
032 13 /10 20/63 05
0,40 25 6/15 20/50 04
0,50 12 6/12 20/40 03
0,63 2/3.2 6/9,5 20/32 0.2
0,80 4/5 6/7,5 20/25 01
1,00 1/1 6/6 20/20 0,0
135 5/4 6/4.8 20/16 -01

Tlustracion 3: Tabla de escalas de notacion de la AV.



En este trabajo anotaremos la AV con la escala decimal (que es la mas habitual en la practica

clinica y la que nos da por defecto el sistema Chronos para su interpretacion).

ABERRACIONES OCULARES

Este tema es muy importante en relacion a la calidad visual, no cuanto ve si no como lo ve,
pero no es el objeto de nuestro estudio asi que s6lo haremos un breve inciso.

Todo sistema Optico es susceptible de poseer unas determinadas aberraciones.

Las aberraciones de bajo orden son las que mas afectan a la calidad de vision y como se
muestra en la figura son el desenfoque y el astigmatismo constituyendo el 85 % de las
aberraciones oculares totales y se pueden corregir con lentes esféricas o cilindricas.

La de alto orden (HOA) no se pueden corregir con lentes y representan el 15 % restante [11].
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Ilustracion 4: Aberraciones oculares.

3.2 ANOMALIAS DE LA REFRACCION

La ametropia significa literalmente “ojo fuera de la medida” por lo que los rayos procedentes
del infinito no se enfocardn en la zona de la retina que deberian (F"), si no por delante o por
detras de ese punto provocando una imagen borrosa y confusa [11].

Vamos a describir brevemente los distintos tipos de ametropias oculares.

3.2.1 Emetropia

Es la condicion refractiva normal del ojo donde, con la acomodacion relajada, los rayos
procedentes del infinito convergen en un punto focal nitido sobre la retina. Una persona

emétrope sin ninguna anomalia ocular tendra una buena agudeza visual [13].



3.2.2 Miopia

Es la condicion ocular en la que, con el ojo desacomodado o relajado, los rayos de luz que

w
v

Iustracion 5: Ojo emétrope

entran paralelos convergen por delante de la retina.

Suponiendo que tenemos valores de longitud axial y del sistema 6ptico dentro de un rango de

normalidad podemos describir 2 tipos de miopias:

Normal

MIOPIA
REFRACTIVA

MIOPIA
AXIL

. La longitud axial del ojo puede ser normal mientras
Normal ' que la longitud del sistema dptico es mas corta de lo

normal y tendriamos una miopia refractiva o de

REFRACTIVA

MIOPIA
AXIL

|
|
MioPiA ' curvatura. Por el contrario, si tenemos una longitud
I
|

axial mayor de lo normal, pero una longitud del
sistema Optico dentro de la norma, tendriamos una

miopia axial. Después estan las miopias de grado

medio o alto (miopia magna) que son debidas a que la

longitud axial del ojo esta fuera de los limites

normales. La vision del ojo miope es una imagen

Iustracion 6: Ojo miope y su correccion

con lentes negativas o divergentes.

borrosa dependiendo de factores como la longitud del

o0jo, el tamano del diametro pupilar de la persona, etc.,

que se compensa con lentes esféricas. negativas (divergentes) [13].
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3.2.3 Hipermetropia
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correccion con lentes positivas o convergentes.

El hipermétrope joven es capaz de poder compensar mediante la acomodacion cierto grado de

hipermetropia y ver nitidamente un objeto lejano sin ser consciente de ello y pasando

desapercibido ese error refractivo hasta que vaya perdiendo esa capacidad de acomodar (con

el paso de los afios). La hipermetropia se corrige con lentes esféricas positivas (convergentes)

[11].

3.2.4 Astigmatismo

Astigmatismo

Iustracion 8: Ojo astigmata y su correccion
con lentes toricas.

En el astigmatismo el sistema Optico no puede
formar imagenes puntuales de un punto objeto
porque la potencia del sistema no es la misma en un
meridiano que en el otro. Se puede clasificar en
interno y externo. Las dos principales superficies que
producen el astigmatismo son la coérnea y el
cristalino. El astigmatismo externo es producido por
la cara anterior de la cornea. Los dos meridianos no
son iguales y si el de mayor potencia esta mas cerca

de la vertical serd un astigmatismo directo o a favor

de la regla e inverso o contra la regla en el caso en que el meridiano de mayor potencia sea el

horizontal. El astigmatismo interno es producido por la cara posterior de la cornea y por la cara
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anterior del cristalino. El astigmatismo refractivo es la suma del astigmatismo interno y
externo.

Se definen 5 tipos de astigmatismo dependiendo de la posicion de la retina en funcion de donde
se forme la imagen miodpico o hipermetropico (si se forma delante o detrds respectivamente),
mixto donde una imagen se forma por delante y otra por detrds de la retina, simple si una
imagen se forma en el plano y la otra por delante o detras de ¢l y, por Gltimo, compuesto si las
2 imagenes quedan por delante o por detras de la retina'.

El astigmatismo se corrige con lentes toricas [14].

----- o © ©

Wik Gormpuesid lapkes simpin Kixio
-""'r —
Rpseropico simpla Hipermpioo compnaasio

Ilustracion 9: Tipos de Astigmatismo.

3.2.5 Presbicia

Debido a la edad, el cristalino sufre cambios en su estructura y morfologia provocando una
disminucién de la capacidad de acomodacion progresiva. El punto proximo al que podemos
enfocar una imagen cercana, se va alejando y queda por detras de la distancia de trabajo y se
hace imposible el poder acomodar para verlo con nitidez. Empieza a manifestarse a partir de
los 40 anos (varia mucho entre individuos) y continta evolucionando unos 10-12 afios que se

estabiliza [11].

EDAD 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70 75

AMPLITUD

40D | 1200 | 100D | 85D | 70D | 55D | 46D | 35D | 25D | 1.75D| 10D | 05D | 025D | 00D

Iustracion 10: Amplitud de acomodacion en relacion a la edad.

La presbicia se corrige con lentes positivas y se hace mediante lentes monofocales, bifocales

o progresivas dependiendo de las necesidades visuales de cada paciente.

3.3 TIPOS DE REFRACCION

La refraccion es la determinacion del estado refractivo total del ojo y se llega a ella mediante

la refraccion objetiva y la refraccion subjetiva [15].
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3.3.1 Refraccion objetiva

Los principales métodos manuales por los que se obtiene una refraccion objetiva son la
queratometria y la retinoscopia. Pero desde la década de los 70, se han desarrollado multitud
de refraccion objetiva automatica, llamados autorrefractoémetros y uno de los principales
puntos de partida nuestro trabajo, para después obtener la refraccion subjetiva, y sera el
resultado de dicha refraccion lo que compararemos en este estudio.

Queratometria

La queratometria mide el radio de curvatura de la superficie anterior de la cornea, segun J.
Aramberri [16], y es el método més empleado para determinar su potencia.

Hay que realizar la medida en los 2 meridianos principales y su diferencia nos indicaria la
potencia de la lente cilindrica necesaria para corregir el astigmatismo de ese paciente. La
medicion se realiza a partir de la imagen reflejada en la cara anterior de la cérnea de un
objeto (mira).

Existen varios tipos de queratometros: manuales y automaticos.

Dentro de los manuales tenemos:

-Tipo Hemholtz: cuya principal caracteristica es que el tamafio del objeto es fijo y el tamafio

de la imagen es variable.

Ilustracion 11: Miras que se observan a través del queratometro Hemholtz

- Tipo Javal-Schidtz: cuya caracteristica principal es, al contrario que en Hembholtz, el tamafio

de la imagen es fijo y el del objeto es variable.

13



Ilustracion 12: Miras que se observan a través del queratémetro Javal-Schiotz.

Después estan los queratometros automaticos tanto de sobremesa, que suelen ir asociados a
los autorrefractdémetros y tonometros, como portatiles. Usan el mismo principio que los de
sobremesa. [15]. No vamos a profundizar mas en su mecanismo ni en su utilizacion porque
no es el objeto de nuestro estudio.

Retinoscopia

El objetivo de la retinoscopia es obtener una medicion objetiva del estado refractivo del
paciente estando el ojo desacomodado. La retinoscopia da mucha informacion preliminar
ademas del estado refractivo, como presencia de opacidad de medios o problemas de
irregularidad corneal como quetratoconos. Se pude utilizar en pacientes que no colaboran y

en nifios es de gran utilidad.

El retinoscopio estd formado por un sistema de iluminacién y un sistema de observacion y su

forma mas simple es el retinoscopio de punto con un espejo plano [15].

Sombras Iona de Sombras
Directas Duda Inversas
Punto Neutro
L]
‘ Lerdo Raplda Muy Rapkdo Rapido lernio
Apagado  Brillonbe Muy Brillonte Brilante Apogaodo
Esrecho Ancho Muy Ancho Ancho Isrecho

Ilustracion 13: Sombras que se proyectan en la retina del paciente a través del
retinoscopio.

La luz del retinoscopio penetra en el ojo y se refleja en la retina, observando el reflejo
sabremos su refraccion objetiva.

Autorrefractdmetros
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Son instrumentos que proporcionan en un breve espacio de tiempo una refraccion objetiva del
paciente. Los primeros surgieron en las décadas de los 70 y 80. Utilizaban sistemas opticos
como el doble agujero estenopeico de Scheiner, la oftalmoscopia y la retinoscopia [17].

Han ido evolucionando y la mayoria incorporan queratometro y los de sobremesa, ademas
suelen incorporar tonémetria de aire para medir la presion intraocular. También existen en su
forma portatil muy utiles para nifios, personas mayores con poca movilidad, pacientes poco
colaboradores o para desplazarlo para screenings o para paises en vias de desarrollo. Entre
sus ventajas a parte de la rapidez, estan su exactitud razonable y su repetitividad apoyada por
numerosos estudios.

Su disefio consta basicamente de una fuente de luz infrarroja (800-900nm), un optotipo y un
optometro de Badal. Actualmente se basan en los siguientes principios Opticos:

-Doble agujero estenopeico de Scheiner: identifica la potencia refractiva de un sujeto
poniendo delante de la pupila, 2 LED’s (diodos emisores de luz) que se reflejan en la pupila y
actian como un doble agujero estenopeico y divide los rayos en 2 haces que se unen en el
plano focal del ojo. Realiza la medida cuando el diafragma movil incluido coincide con el

punto remoto del paciente [18].

Narrow pin-hole Semi-sihvered mirror

L =
Duzl LEDs t el g
- f

Condensing fens  Objectives

-—
atgral movement o
0

prm— ——
Dugl photodetecies

Iustracion 14: Doble agujero estenopeico de Scheiner.

-Basados en retinoscopia: obtenemos la refraccion objetiva del paciente mediante una luz
infrarroja que se proyecta en la retina y se refleja, interpretando los resultados. Es muy
apropiado para pacientes que no colaboran como nifios o perdonas con discapacidad.

La mayoria de los anteriormente mencionados se utilizan de manera monocular pero
actualmente existen autorrefractometros binoculares basados en la retinoscopia, utilizando la
fotorrefraccion, que es un grabador de video infrarrojo sin contacto, especialmente efectivo
para detectar ambliopias [18].

-Sensor de Hartman-Shack: es el sensor de frentes de onda mas utilizado en la actualidad por
su alta sensibilidad y sencillez. Esta nueva tecnologia permite la refraccion objetiva

incluyendo las aberraciones oculares de bajo y alto orden [19].
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Los autorrefractdmetros mas recientes ya incluyen este sensor como principio optico.

Iustracion 25: Autorrefractometro de mesa Topcon KR-800 y autorrefractometro
portatil Retinomax KPlus-5.

Rl

Ilustracion 16: Autorrefractometro Plusoptix y y autorrefractometro Huvitz HRK 7000.

3.3.2 Refraccion subjetiva

El proposito de la refraccion subjetiva es, partiendo de la refraccion objetiva, determinar la
combinacion de lentes esféricas y cilindricas que proporcionen la mejor agudeza visual del
paciente. Para mantener el ojo desacomodado se miopizara al paciente con lestes positivas
(adelantaremos su foco con respecto a la retina).

la refraccion subjetiva hecha por un optometrista se considera el Gold Standard Comparando

con ella cualquier instrumento o nuevo método que pueda aparecer [20].
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Hay diferentes técnicas para llegar a la refraccion final pero aqui vamos a enumerar las que
usaremos en nuestro estudio y que detallaremos en el apartado de material y métodos.
-Subjetivo monocular: partiendo de la refraccion objetiva obtenida con cualquier método de
los detallados anteriormente o de su refraccion previa, se ocluye el ojo izquierdo (OI) del
paciente (de manera estandarizada en pruebas y notaciones optométricas se comienza siempre
por OD) y se procede a su miopizacion introduciendo lentes positivas y después se reduce
hasta conseguir una AV de 0.5 (20/40) y alguna letra del 0.6 (20/30) que nos garantiza una
miopizacion de aproximadamente 1D.

-Test del circulo horario: En ese momento

proyectamos el test del circulo horario para la

determinacion del eje y la potencia cilindrica. Si por

11 12 1
0 \ ‘“_n\\ // i“ 2 medios objetivos no hemos encontrado astigmatismo o

=== —3 no tenemos de donde partir, se pregunta al paciente que
8 / \ 4 eje de lineas ve mas nitidas o si son todas igual de
nitidas. Si ve todas igual el paciente no tiene
7 5
6

astigmatismo y pasamos a refinar la esfera. Si ve algiin

meridiano mas nitido o varios y dependiendo del que sea
Iustracion 17: Test del circulo
horario. se multiplica el valor por 30 y se obtiene el eje del

cilindro negativo. Se anaden lentes cilindricas hasta ver
todos los meridianos iguales y ahi tendriamos el valor del astigmatismo. En este momento o
partiendo de un valor de astigmatismo obtenido mediante métodos subjetivos, pasamos a
confirmar eje y potencia mediante la prueba de cilindros cruzados de Jackson.
- Cilindros cruzados de Jackson: Se trata de una lente que tiene en un meridiano una
potencia negativa (-0.25, -0.50 0 -1.0D) y la T s
misma, pero de signo positivo en el meridiano
perpendicular. Posee marcas rojas para eje del
cilindro negativo y negras para el positivo. El
procedimiento es sencillo: para verificar eje se
coloca el cilindro como en la figura A y se voltea,
dependiendo de en qué posicion el paciente vea
mejor se girara el eje en un sentido o en otro (si Hustracion 18: Posiciones para ajustar

utilizamos cilindro positivo hacia el negro y potencia y eje del cilindro.

negativo hacia el rojo) hasta que lo vea igual o
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siempre vuelva al mismo punto. Lo mismo para el ajuste de la potencia que indica la figura
B, si ve mejor en la posicion roja se anade potencia cilindrica negativa y si, por el contrario,
ve mejor en la posicidon negra se afiade potencia cilindrica positiva [21].

-Test Duocromo o Rojo-Verde:

Verificaremos esfera mediante el este test: Si el paciente ve

R O A

DHE mas nitidas las letras sobre el fondo rojo afiadiremos estera
B E P negativa y si lo ve mejor sobre fondo verde, afiadiremos
czrT esfera positiva hasta igualar ambos o hasta cambiar de uno a
: vsn - otro.

Tlustracion 19: Test Rojo-verde o Llegados a este punto habremos obtenido la refraccion
Duocromo. subjetiva de manera monocular y procederemos a realizar los
mismos pasos en el 0jo izquierdo.

-Subjetivo binocular: con ambos 0jos abiertos el propdsito de esta prueba es conseguir el
maximo positivo para la mejor AV, con la menor cantidad de cilindro y de anisometropia
entre ambos 0jos.

Acabada la refraccion en vision lejana pasaremos a hacer la refraccion para vision proxima.
-Subjetivo binocular de cerca: sobre la refraccion obtenida en vision lejana colocaremos
lentes positivas (adicion) hasta que el paciente vea de manera comoda y nitida el optotipo de
vision cercana. Adecuaremos la graduacion de cerca a la distancia de trabajo requerida por el

paciente variando la adicion. [22].

3.3.3 Chronos

El equipo Chronos incluye un autorrefractometro
de ultima generacion basado en un sistema de
prisma rotatorio (Rotary Prism Technology™),

con la novedad de que la fuente infrarroja de luz

que utiliza penetra mejor en pacientes con
) Hustracion 20: Paciente sentado en equipo

cataratas. También queratometro (que no Chronos y operador

usaremos en este estudio) y, ademads, un sistema

de alineacion ocular mediante cdmaras estéreo que permite mayor precision en el

alineamiento para pasar a hacer la refraccion subjetiva gracias a un sistema de autoenfoque

con lentes moviles que hace mas suaves los cambios de potencia. La refraccion subjetiva

tTM

binocular guiada se hace a través del sistema SightPilot™™ que simplifica la interfaz de

usuario para ofrecer una guia paso a paso del proceso de refraccion [23].
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4. HIPOTESIS DEL ESTUDIO
La hipotesis de nuestro estudio fue que la refraccion subjetiva binocular guiada a través del
sistema Chronos es similar y comparable a la obtenida por un optometrista experimentado de
manera convencional.

5. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

Objetivo general

Estudiar y comparar la refraccion subjetiva realizada a través del Chronos con la refraccion
subjetiva llevada a cabo por un optometrista experimentado y determinar si hay diferencias

significativas entre ellas.
Objetivos especificos

1. Estudiar y comparar las agudezas visuales tanto de lejos como de cerca obtenidas con
cada refraccion.

2. Estudiar si hay variacion de la refraccion entre los 2 métodos debida al efecto de la
acomodacion en pacientes menores de 40 afios.

3. Estudiar si hay variacion de la refraccion entre los 2 métodos dependiendo del sexo.

6. MATERIAL Y METIODOS
Ambito del estudio
Despachos de optometria del Instituto Oftalmolégico Fernandez-Vega, en Oviedo.
Disefio del estudio
Nuestro estudio es observacional de tipo transversal, aleatorizado y doble ciego.

Sujetos del estudio

La poblacion incluida en nuestro estudio fueron pacientes que acudieron a nuestra clinica para
una revision oftalmoldgica, y se aleatorizaron de manera consecutiva durante el periodo de
recogida de datos que se delimitd entre los meses de enero y marzo de 2022. Se hizo un
muestreo de tipo no probabilistico consecutivo y dentro de esos pacientes, se seleccionaron a

los mismos mediante los siguientes criterios de inclusion.

Criterios de inclusion

-Pacientes > 18 anos.
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-Ausencia de patologias oculares previas tales como problemas retinianos, glaucoma,

queratocono, ambliopia o estrabismo.

-Pacientes que dieron su consentimiento escrito mediante una hoja de informacioén al paciente

(Anexo II).

Los criterios de exclusion para nuestro estudio, determinados por los propios criterios de

exclusion del equipo Chronos y fueron:

Criterios de exclusion

-Astigmatismo corneal mayor de 4.0 D.
-Anisometropia de mas de 2 D entre ambos 0jos.
-Estrabismo.

-Pacientes que declinaron participar en nuestro estudio.

El tamafio muestral vino determinado por los pacientes que cumplieron los criterios de
inclusion y no cumplieron los criterios de exclusion durante el periodo de recogida de datos y

limitada por no interferir de manera negativa en el desarrollo habitual de la consulta.

Se incluyeron 43 ojos derechos de 43 pacientes, de los cuales 24 fueron hombres (55.8 %) y
19 fueron mujeres (44.2 %) con una media de edad de 51.77 afios (rango de 18 a 74 afos) y

que accedieron de manera voluntaria

Se utilizaron so6lo los ojos derechos de cada paciente para no duplicar la muestra y poder perder

validez interna.
Variables resultado

Fueron las variables de esfera, cilindro y eje para vision lejana con su correspondiente agudeza
visual y las mismas variables para vision cercana con su correspondiente agudeza visual. Las
variables de esfera, eje y cilindro fueron transformadas en vectores de potencia para su analisis

estadistico.

Variables explicativas
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Las variables explicativas recogidas en nuestro estudio fueron el sexo y la edad de los

participantes.
Recodificacion de las variables

Se categorizo la variable edad en pacientes <40 afos y > 40 afios, porque como mencionamos
anteriormente, a partir de esa edad empieza a disminuir la capacidad de acomodacion del
cristalino y, de esta manera, determinaremos si la acomodacion influye en la variacion de las

refracciones entre ambos métodos.
Método de recogida de variables

Mediante los criterios de inclusion ya descritos seleccionamos a nuestros pacientes y medimos
su refraccion y agudeza visual a través del equipo Chronos asistido por un optometrista en un
despacho y después, se tomaron las mismas medidas haciendo la refraccion subjetiva binocular
de manera tradicional por un optometrista en otro despacho y sin saber los resultados obtenidos

por el Chronos.Chronos

El paciente apoya la cabeza en la parte destinada para ello y mira a una imagen que es una casa
al final de un camino. Se le pregunta al paciente si la puede ver con ambos 0jos y se comienza
la medicion. En ese momento si la alineacion ocular no es posible se interrumpe la medida
(criterios de exclusion). Una vez obtenidas las medidas objetivas el equipo pasa a la refraccion
subjetiva primero de manera monocular presentando una serie de optotipos como los de la
figura y haciendo preguntas para que el paciente conteste lo mas rapido que le sea posible.
Primero comparamos esfera con test rojo-verde, después ajustamos cilindro con el test de
puntos, y pasamos a evaluar la agudeza visual con los test de letras. Repetiremos el proceso
para el otro ojo y después de manera binocular. Posteriormente, se procede a la refraccion en
vision de cerca (paso que se omite para pacientes menores de 40 afos). Finalmente, se procede

a la comparacion de la refraccion en vision lejana de manera
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binocular para justar la esfera final
dependiendo de la comodidad del paciente

con una u otra opcioén mostrada.

SightPilot™ puede detenerse en cualquier
paso si las respuestas del paciente no son
congruentes y recomendar una refraccion

de manera manual mediante el mismo

aparato, pero para esta opcion el fabricante
recomienda que se realice solo por

personal cualificado en refraccion.
Por ultimo, proporciona una pagina de resultados que se puede imprimir.

En nuestro estudio, el optometrista encargado de este apartado transcribi6 los datos a la hoja

de recogida de datos que adjuntamos en Anexo y se las entregd a la investigadora principal.

Refraccidn subjetiva hecha por optometrista

Después de pasar por el Chronos el paciente pasa a otro despacho donde otro optometrista
experimentado le realizd una refraccion subjetiva binocular como en la practica clinica
habitual. A 6 metros de la silla se encuentra la pantalla de un proyector con un optotipo de
Snellen y se le pone unas gafas de prueba para proceder. La sala tiene una luminosidad
apropiada para la medida y siempre se realizaron las refracciones en la misma sala para
mantenerla siempre igual. Se parte de una retinoscopia como método objetivo y se prosigue
con la refraccion subjetiva monocular comenzando con el ojo derecho. Primeramente, se
miopiza al paciente con lentes positivas para relajar su acomodacion y se disminuye otra vez
hasta llegar a una y se procede a verificar potencia y eje del cilindro mediante los cilindros
cruzados de Jackson. Para finalizar verificamos esfera con el test de rojo-verde y repetimos los
mismos pasos para el ojo izquierdo. Al acabar con el otro 0jo procedemos a ajustar la refraccion
de manera binocular y seguidamente, realizamos la refraccion subjetiva de cerca adicionando

lentes positivas hasta la maxima agudeza visual de cerca que obtengamos.

22



Al finalizar la refraccion, el optometrista rellen6 la hoja de recogida de datos que le
correspondia (Anexo I) y proporciond los resultados a la investigadora principal para que

procediera a su andlisis estadistico.

Las variables de esfera, cilindro y eje fueron transformadas en vectores de potencia mediante
la formula descrita por Thibos et al. (1997) [24]. Numerosos estudios avalan la dificultad del
analisis estadistico de los valores de astigmatismo expresados en potencia cilindrica y eje,
mientras que en valores sélo esféricos seria relativamente sencillo. En su estudio plantean que
a los valores de espera, potencia cilindrica y eje se les pude aplicar analisis estadisticos estandar
cuando se convierten en una representacion de series de Fourier “expresandolos con tres
coeficientes con unidades en dioptrias, que representan los parametros de un lente delgado
como sus componentes ortogonales” [25], donde My es el equivalente esférico medio y Joy Jas
son las componentes cilindricas verticales y oblicuas respectivamente y se calculan mediante

las siguientes formulas:

Mo = ESFERA + CIL/2
Jo = - (CILINDRO/2) x cos (2 X EJE)

Jss = - (CILINDRO/2) x sen (2 x EJE)

7. ANALISIS ESTADISTICO

El analisis estadistico se llevd a cabo mediante el programa IBM® SPSS® Statistics, Version

26.

El tamafio muestral de nuestros pacientes vino determinado por los pacientes que pudimos
reclutar durante el periodo de recogida de datos y fue de un total de 43 ojos derechos de 43
pacientes. No hicimos el célculo del tamafio muestral necesario porque solo pudimos incluir
esos, pero hemos hecho el estudio de manera preliminar con la intencién de afiadir mas

participantes en un futuro.

En primer lugar, analizamos nuestras variables resultado cuantitativas mediante el test de
Kolmogoérov-Smirnov para saber si seguian una distribucion normal o no e hicimos un analisis
descriptivo para obtener las medidas de dispersion central. Si la distribucion era normal

utilizamos la media y la desviacion estandar y si no lo fue, utilizamos la mediana y el rango
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intercuartilico 75 y 25. Para la descripcion de la inica variable cualitativa se utilizaron nameros

y porcentajes.

La comparacioén entre las variables resultado se hizo mediante una correlacion de Spearman ya
que todas nuestras variables eran no normales excepto una (Jo Chronos) por lo que se utiliz6 la
misma prueba en todas, para muestras independientes, porque, aunque medimos lo mismo en
cada paciente, se hizo mediante dos sistemas deferentes y so6lo una vez. Expresamos el

resultado mediante una matriz de correlacion.
8. RESULTADOS

En la tabla 1 se muestra el andlisis descriptivo general de la muestra para la refraccion en vision
lejana del Chronos y de la realizada por un optometrista. Todas las variables continuas fueron
analizadas mediante la prueba de Kolmogoérov-Smirnov y fueron todas no normales,
exceptuando la variable Jo del Chronos (p=0.086), por lo que describimos la muestra mediante

las medianas y el rango intercuartilico 25-75.

Tabla 1. Descripcion de la muestra para la refraccion en vision lejana

Sexa Edad Total
Hombres(n=24) Mujeres(n=19) <40 >40 (n=43)
afos(n=10) afios(n=33)
Mediana Mediana Mediana Mediana Mediana
(P25-75) (P25-75) (P25-75) (P25-75) (P25-75)
MoChronos 0.68(-2.0-0.62) 0.50(-1.62-1.25) -2.00(-3.65-(-1.37 0.12(-1.0-1.0) -0.37(-1.50-0.75)
Jo Chronos -0.12(-0.46-0.11) 3(-0.24-0.22) 0.04(-0.43-0,50)  -0.10(-0.27-0.09) -0.02(-0.29-0.12)
J4sChronos 0.03(-0-09 a 0.16) 9(-0.07 2 0.18) 0.02(-0.07-0.18) -0.02(-0.08-0.17)  0.02(-0.07-0.17)
AVChronos 0.98(0.96a1.00)  0.98(0.96a1.00)  0.99(0.97-1.0) 0.98(0.93-1.0) 0.98(0.96-1.0)
M Optom -0.68(-2.12a0.75)  -0.12(-1.5a1.25) -2.0(-3.68-(-1.15)) 0.12(-0.75-0.93)  -0.37(-1.5-0.19)
Jo Optom -0.10(-025a0.12)  0.08(-0.24a0.32) 0.12(-0.24-0.62)  -0.08(-0.25-0.14)  0(-0.25-0.12)
Jus Optom 0.00(-0.1420.20)  (-0.18 2 0.04) 0-10(-0.15-0.26)  0(-0.16-0.10) 0(-0.16-0.12)
AV Optom 1(0.98 a 1.0) 10.90 a 1.0) 1(0.98-1.0) 1(0.87-1.0) 1(0.96-1.0)
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Dividimos nuestra muestra por sexo donde 24 fueron hombres (55.8 %) y 19 fueron mujeres
(44.2 %) con una mediana de 54 afos y rango intercuartilico (42-64). También separamos por
rango de edad, < 40 afos y > de 40 afios, para ver si la acomodacion podia influir en los
resultados. La refraccion de cerca la describiremos en la siguiente tabla teniendo en cuenta que

solo es diferente en mayores de 40 afios y sélo utilizamos a esos pacientes para definirla.

Tabla 2. Descripcion de la muestra en mayores de 40 afios.

Sexc Total
Hombres(n=19) Mujeres(n=14) (n=33)
Mediana (P25-75) Mediana (P25-75) Mediana (P25-75)

Moy Chronos 1.5(0.75-3,25) 3(1.18-3.46) 1.81(1.0-3,25)
Jo Chronos -0.12(-0.48-0.09) 0(-0.24-0.11) -0.10(-0.27-0.09)
J4sChronos 0.10(-0.10.0.22) 0(-0.07-0.08) 0.02(-0.08-0.17)
AVChronos 1(0.90-1.0) 1(0.99-1.0) 1(0.99-1.0)
My Optom 1.5(1.0-3.0) 2.81(1.53-3.71) 1.99(1.06-3.43)

Jo Optom -0.12(-0.25-0.12) 0.04(-0.25.0.18) -0.08(-0.25-0.14)
J4s Optom 0.02(-0.16-0.29) 0(-0.18-0) 0(-0.16-0.10)
AV Optom 1(1.0-1.0) 1(1.0-1.0) 1(1.0-1.0)

Para determinar el grado de asociacion entre las variables decidimos realizar un analisis
bivariante mediante una correlacion por rangos de Spearman para cada variable del Chronos

respecto a la del optometrista y determinar si hubo correlacioén entre ambas medidas.

Para la refraccion de lejos obtenida por el Chronos y por el optometrista obtenemos la siguiente

matriz de correlacion de Spearman.
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Tabla 3. Coeficientes de correlacion de Spearman para refraccion de lejos y AV lejos entre

Chronos y Optometrista

MO Chronos JO Chronos J45 Chronos AYV Chronos
0.983
MO0 Optom n=43
p<0.01
0.804
JO Optom N=43
p<0.01
0.777
J45 Optom N=43
p<0.01
0.634
AV Optom N=43
p<0.01

En esta tabla se muestran los coeficientes de correlacion de Spearman para las variables que
corresponden a la refraccion de lejos de cada forma de medicion para el total de la muestra de
43 pacientes estableciendo la significacion estadistica en p<<0.01.

Tabla 4. Coeficientes de correlacion de Spearman para refraccion de cercay AV cerca entre

Chronos y Optometrista

MO Chronos JO Chronos J45 Chronos AYV Chronos

0.973
MO0 Optom n=33
p<0.01
0.727
JO Optom N=33
p<0.01
0.754
J45 Optom N=33
p<0.01
0.259
AV Optom N=33
p<0.05
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En la tabla 4 se describen los mismos coeficientes de correlacion para la refraccion de cerca
medida con el Chronos y por el optometrista. En este caso, tomamos sélo a los pacientes de
mas de 40 afios, porque a partir de ese momento el paciente pasa a necesitar una adicion de
lentes positivas para suplir la falta de acomodacion que progresivamente se va perdiendo. En
este caso nos queda una muestra de un total de 33 pacientes. La significacion estadistica se
estableci6 en p<0.01 menos para la variable de AV que se estableci6 en p<0.05.
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Tabla 5. Coeficientes de correlacion de Spearman para refraccion de lejos y AV lejos entre

Chronos y Optometrista en hombres

MO Chronos JO Chronos J45 Chronos AYV Chronos
0.980
MO0 Optom n=24
p<0.01
0.946
J0 Optom N=24
p<0.01
0.863
J45 Optom N=24
p<0.01
0.609
AV Optom N=24
p<0.01

Tabla 6. Coeficientes de correlacion de Spearman para refraccion de lejos y AV lejos entre

Chronos y Optometrista en mujeres

MO0 Chronos JO Chronos J45 Chronos AV Chronos
0.986
MO0 Optom n=19
p<0.01
0.588
J0 Optom N=19
p<0.01
0.863
J45 Optom N=19
p<0.01
0.636
AV Optom N=19
p<0.01
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En las tablas 5 y 6 volvemos a hacer la misma correlacion entre nuestras variables, pero esta
vez dividimos la muestra en hombres y en mujeres. Se establecio la significacion estadistica

en p<0.01.

9. DISCUSION
Como hemos comentado anteriormente, los errores de refraccion son la causa, en gran
medida, de un porcentaje elevado de las consultas de optometria y oftalmologia.
Cada vez disponemos de mas medios para optimizar ese tiempo y el campo de la tecnologia
Optica estd avanzando rapidamente con la adaptacion de muchos instrumentos ya existentes a
las nuevas tecnologias ademas de la aparicion de nuevos equipos con varias funciones
integradas en el mismo, optimizando también el espacio que ocupan en la consulta.
Para obtener la refraccion de un paciente partimos de una refraccion objetiva determinada por
queratometria y retinoscopia o por los distintos tipos de autorrefractometros. Se han
estudiado multitud de ellos demostrando su repetibilidad y su precision relativa al compararla
con la refraccidon subjetiva hecha por un optometrista como Gold Estandar [21]. La gran
mayoria de estos estudios avalan la utilizacion preliminar de esos aparatos para la refraccion
objetiva pero no para compararlo con la refraccion subjetiva final, porque confirman la
diferencia sobre todo en esfera (Mo) obteniendo un valor mas negativo (mayor miopia) que en
la refraccion subjetiva y diferencias significativas en el cilindro [2-5][26]
Nuestro estudio se basé en comparar el nuevo simulador de refraccién llamado Chronos
(Topcon Healthcare), que combina la autorrefraccion binocular con la queratometria para
pasar a hacer la refraccion subjetiva a través de un mecanismo de lentes moéviles que usa un
algoritmo patentado de tltima generacion llamado SightPilot™, que ofrece una guia paso a
paso de la refraccion. Como no habia estudios previos que compararan este sistema con la
refraccion subjetiva tradicional por su reciente aparicion, creimos relevante la realizacion de
nuestro trabajo, puesto que tuvimos la oportunidad de disponer de €l en nuestra consulta.
Los resultados que obtuvimos para la comparacion entre la refraccion de lejos de ambos
métodos fueron positivas para Mo, Joy J4s lo que nos indicd que existe correlacion entre las 2
medidas con una probabilidad de error <0.01. EI mayor valor de correlacion lo obtiene Mo.

Estos resultados son esperables puesto que los pasos del sistema SightPilot™

son muy
similares a los que usa el optometrista en su refraccion subjetiva. Quisimos saber si el efecto

de la acomodacion podria hacer cambiar la correlacion entre ambos métodos, por lo que
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dividimos la muestra y utilizamos a los pacientes mayores de 40 afos por su baja influencia
de ésta sobre la medida y tampoco obtuvimos diferencias estadisticamente significativas y
correlacion positiva en las 3 variables analizadas. No hicimos la correlacion entre los
pacientes menores de 40 afios por insuficiencia de muestra (10 pacientes).

También comparamos las 2 refracciones dividiendo la muestra en hombres y mujeres para
averiguar si habia una concordancia diferente entre ambos grupos y no obtuvimos, al igual
que en los demas resultados, diferencias estadisticamente significativas y una correlacion
positiva entre ambas. Estos resultados concuerdan con los descritos en la literatura, y asi, no
encontramos diferencias al comparar refracciones oculares entre hombres y mujeres.

Al comparar las agudezas visuales entre ambos métodos tampoco encontramos diferencias
estadisticamente significativas para ambos métodos de refraccion en vision lejana con
correlacion positiva baja para la muestra completa, aunque si hay diferencias estadisticamente
significativas para la AV cerca entre Chronos y optometrista con un valor de p=0.146
estableciéndose la significacion en p<0.05. Estas diferencias pueden deberse a la disminucion
del tamafio de la muestra, pero también son asumibles por el caracter fijo del Chronos, el
paciente no puede mover sus brazos para utilizar la distancia cercana a la que mejor vea y las
gafas de pruebas que se utilizan en la refraccion convencional, otorgan libertad de
movimiento al paciente para colocar el texto a la distancia que mejor le venga. En la
refraccion subjetiva de cerca y en la AV a esa distancia, influye tanto la complexion del
paciente como la distancia de trabajo a la que necesite esa refraccion.

En comparacion con los 2 estudios que encontramos similares al nuestro por las
caracteristicas de los equipos de refraccion subjetiva binocular comparados con el Gold
Standard, las conclusiones son muy parecidas. Segun Carracedo G. et al. [9] no hubo
diferencias significativas (p<0.05) entre las refracciones obtenidas por el Eye Refracter, que
es un dispositivo que utiliza una tecnologia de inteligencia artificial que realiza una
refraccion subjetiva binocular automatica, y el optometrista para los valores de Mo con una
fuerte correlacion positiva (R2>0.70) para todos los grupos. Para los valores de Joy J4s
obtuvieron solo diferencias estadisticamente significativas para valores de J45 para el grupo
total y el grupo de présbitas. Con respecto a la AV no encontraron diferencias
estadisticamente significativas (p<0.05) entre sus grupos de edad, pero no evaluaron la AV en
vision de cerca, que es donde nuestro estudio si encontro6 diferencias estadisticamente
significativas. Segun Tabernero J, [1]los limites de concordancia al 95 % entre la refraccion
ofrecida por el VAO (Voptica S.L.) y la realizada por un optometrista fueron de 1.80 D, 0.72

D y 0.82 D respectivamente para M, JO y J45.La diferencia principal en su estudio es que

30



incluyeron a pacientes con patologias oculares y una muestra grande en relacion a otros
estudios (469 pacientes). Concluyeron que la presencia de patologias oculares puede

disminuir drasticamente la precision de ambas medidas de refraccion.

Las limitaciones de este estudio son varias: 1) El tamafio muestral fue pequefo, realizamos
este estudio de manera preliminar para poder aumentar el numero de participantes mas
adelante. 2) Las propias de un estudio observacional transversal como la posibilidad de sesgos
de informacion y seleccion, aunque usamos una aleatorizacion consecutiva no probabilistica
para intentar minimizarlo. 3) Las medidas no se tomaron varias veces (test retest) por falta de
tiempo en la consulta habitual por lo que podriamos incurrir en un error intra-observador y no
evaluar la fiabilidad (repetibilidad) de las medidas. 4) Al utilizar 2 observadores podriamos
introducir un sesgo inter-observador pero estd justificado por el enmascaramiento de los

observadores. 5) El que sea unicéntrico disminuye la validez externa del estudio.

Para mejorar estudios futuros lo ideal seria aumentar el tamafo muestral y poder dividir a los
pacientes por grupos de edad para controlar la acomodacion en condiciones similares. Seria
interesante incluir pacientes de entre 8 (edad que fija el Chronos como criterio de inclusion) y
18 afios por su gran capacidad de acomodacion y estudiar las diferencias. También se deberia
hacer evaluando la repetibilidad de las medidas hechas con cada método y aumentar la
fiabilidad intra-observador (calculariamos el coeficiente de correlacion intraclase). Afadir
pacientes con patologias oculares nos ayudaria para ver si disminuye esa correlacion entre

métodos.

10. CONCLUSIONES
Las conclusiones de nuestro estudio fueron:

1-No hubo diferencias estadisticamente significativas entre la refraccion subjetiva binocular
guiada a través del sistema Chronos y la realizada por un optometrista como Gold Estandar,

ademas se comprobd una fuerte correlacion positiva entre ambas.

2-No hubo diferencias estadisticamente significativas entre las AV de lejos medidas con ambos
métodos, pero si las hubo en las AV de cerca, aunque mantenian una correlacion positiva baja

entre ellas.
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3-No hubo diferencias estadisticamente significativas entre ambas refracciones al dividir la

muestra por sexo con una correlacion positiva entre ambos grupos.

4-No hubo diferencias estadisticamente significativas al dividir la muestra en pacientes > 40

afos para determinar si la acomodacion podia influir en la correlacion entre medidas.

11. RESPONSABILIDADES ETICAS

Se trata de un estudio observacional, no se hizo ninguna intervenciéon ni hubo ningun riesgo
para el paciente puesto que la refraccion se realizé dentro de la consulta privada de
oftalmologia como préctica clinica habitual. S6lo se tuvo en cuenta el sexo y la edad del

paciente y la base de datos fue anonimizada por lo que no hubo problemas éticos relevantes.

De todas maneras, se facilito a los pacientes una hoja de informacion (Anexo I) y un
consentimiento informado (Anexo II). Esta documentacion se entregd al OIR para obtener su
consentimiento. También se obtuvo el consentimiento firmado por el responsable de

investigacion del Instituto Oftalmologico Fernandez-Vega donde se realizd nuestro trabajo.
12. CONFLICTO DE INTERESES

La autora de este TFM declara no tener ningtin conflicto de intereses.
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14. ANEXOS

ANEXO I. HOJA DE RECOGIDA DE DATOS.

Hoja de recogida de datos Optometrista

SEXO: EDAD: N° PACIENTE:
OPTOMETRISTA | ESFERA | CILINDRO | EJE AV ADD AV
LEJOS CERCA
OD
Ol
Hoja de recogida de datos Chronos
SEXO: EDAD: N° PACIENTE:
CHRONOS | ESFERA | CILINDRO EJE | AVLEJOS ADD AV
CERCA
OD
Ol

36



ANEXO II. HOJA DE INFORMACION AL/A LA PARTICIPANTE.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Numero admitido a tramite (OIR

UMH) :

220511133534

Numero Expediente*:

*Puede verificar la autorizacion ética
del presente proyecto de

investigacion en el codigo QR

superior
COMPARACION DE LA REFRACCION SUBJETIVA
BINOCULAR GUIADA POR EL EQUIPO CHRONOS

Titulo del proyecto: CON LA REFRACCION SUBJETIVA BINOCULAR
HECHA POR UN OPTOMETRISTA COMO GOLD
STANDARD .

Investigador/a principal: JOSE BANULS ROCA

Y 0ttt et et h e bttt et h e e sb et st eaeetes

(Nombre y apellidos manuscritos por el participante)

He leido esta hoja de informacion y he tenido tiempo suficiente para considerar mi decision.
Me han dado la oportunidad de formular preguntas y todas ellas se han respondido

satisfactoriamente.

Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1. Cuando quiera

2. Sin tener que dar explicaciones.
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Después de haber meditado sobre la informacion que me han proporcionado, declaro

que mi decision es la siguiente:

Doy  Nodoy

Mi consentimiento para la participacion en el presente proyecto de investigacion, asi
como para el acceso y utilizacion de mis datos personales en las condiciones

detalladas en la hoja de informacion.

FIRMA DEL/DE LA PARTICIPANTE FIRMA DEL INVESTIGADOR/A

NOMBRE: NOMBRE:

FECHA: FECHA:

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/Dia. XXX revoco el consentimiento prestado en fecha y no deseo continuar

2

participando en el estudio “

FIRMA DEL/DE LA PARTICIPANTE FIRMA DEL INVESTIGADOR/A

NOMBRE: NOMBRE:
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FECHA:

FECHA:

ANEXO III.

HOJA DE INFORMACION A EL/LA LA PARTICIPANTE

NUumero admitido a tramite (OIR UMH):

220511133534

NUumero Expediente*:

*Puede verificar la autorizacion ética
del presente proyecto de investigacion

en el codigo QR superior

Titulo del proyecto:

COMPARACION DE LA REFRACCION SUBJETIVA
BINOCULAR GUIADA POR EL EQUIPO CHRONOS CON LA
REFRACCION SUBJETIVA BINOCULAR HECHA POR UN

OPTOMETRISTA COMO GOLD STANDARD .

Investigador/a principal: JOSE BANULS ROCA

Departamento/Instituto: INSTITUTO OFTALMOLOGICO FERNANDEZ-VEGA

Nos dirigimos a usted para solicitar su consentimiento para participar en un
proyecto de investigacidén. Este proyecto ha sido aprobado por el Comité de Etica e
Integridad en la Investigacion de la Universidad Miguel Hernandez. El proyecto se llevara
a cabo de acuerdo a la normativa vigente y a los principios éticos internacionales
aplicables a la investigacién médica en humanos (Declaracién de Helsinki y su ultima

revision).

Con el fin de que pueda decidir si desea participar en este proyecto, es importante
que entienda por qué es necesaria esta investigacion, lo que va a implicar su participacion,
como se va a utilizar su informacion y sus posibles beneficios, riesgos y molestias. En este
documento podra encontrar informacion detallada sobre el proyecto. Por favor, témese el
tiempo necesario para leer atentamente la informacion proporcionada a continuacién y
nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir. Cuando haya comprendido el

proyecto se le solicitard que firme el consentimiento informado si desea participar en él.
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Si decide participar en este estudio debe saber que lo hace voluntariamente y que
podra, asi mismo, abandonarlo en cualquier momento. En el caso en que decida suspender
su participacion, ello no va a suponer ningun tipo de penalizacién ni pérdida o perjuicio en

sus derechos y/o relacidén con los investigadores.

El proyecto se llevara a cabo en el Instituto Oftalmoldgico Fernandez-Vega..

éPOR QUE SE REALIZA ESTE PROYECTO?

Existen estudios que demuestran que los autorrefractometros actuales ofrecen una
refraccion objetiva preliminar valida para luego hacer esa misma refraccion de manera
subjetiva para obtener la mejor agudeza visual del paciente. Ha aparecido en el mercado
un equipo de refraccién subjetiva binocular que pretende hacer la misma tarea. En este

estudio pretendemos comparar dichas refracciones.

¢CUAL ES EL OBJETIVO DEL PROYECTO?

Comparar la refraccidon subjetiva binocular guiada a través del sistema Chronos con la
refraccion subjetiva realizada por un optometrista y determinar sus diferencias si las

hubiere.

éCOMO SE VA A REALIZAR EL ESTUDIO?

El estudio se llevara a cabo en la consulta de oftalmologia rutinaria, primero pasando por
un gabinete para hacer la refraccidn con el sistema Chronos asistido por un optometrista
y después, haciendo la misma refraccion con otro optometrista de manera tradicional en
otro gabinete previo a la consulta con el oftalmdlogo. La duracion del estudio se
prolongara durante un periodo de tiempo de 4 meses, pero este periodo podra ser mayor

o menor (en funcién del estudio).

¢QUE BENEFICIOS PUEDO OBTENER POR PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Usted recibird el mismo trato participe o no en el proyecto. En consecuencia, no
obtendra ningun beneficio directo con su participacion. No obstante, la informacion que

nos facilite, asi como la que se obtenga de los analisis que se realicen, pueden ser de gran
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utilidad para mejorar el conocimiento que tenemos hoy dia sobre los instrumentos para

ayudar a optimizar los recursos en la graduacién de la vista.

Por su participacion en el estudio no recibird ninguna compensaciéon econémica.

¢QUE RIESGOS PUEDO SUFRIR POR PARTICIPAR EN EL ESTUDIO?

Ninguno.

¢QUE DATOS SE VAN A RECOGER?

Sexo, edad y datos de la refraccion ocular y la agudeza visual.

éCOMO SE TRATARAN MIS DATOS PERSONALES Y COMO SE PRESERVARA LA
CONFIDENCIALIDAD?

La UMH, como responsable del tratamiento de sus datos personales, le informa que
estos datos seran tratados de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (UE)
2016/679 de 27 de abril (RGPD) y la Ley Organica 3/2018 de 5 de diciembre (LOPDGDD)

El acceso a su informacién personal quedara restringido a Elena del Val Sanchez-
Pacheco, cuando se precise, para comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero
siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacién vigente.
El Investigador/a, cuando procese y trate sus datos tomara las medidas oportunas para

protegerlos y evitar el acceso a los mismos de terceros no autorizados.

* Responsable del tratamiento: Universidad Miguel Hernandez de Elche; CIF: Q-5350015-
C. Secretaria General. Informacion de la delegada de proteccién de datos: dpd@umbh.es

* Responsable interno del tratamiento: José Bafiuls Roca.

* Finalidad: Realizar el tratamiento de sus datos personales para poder participar en este

proyecto de investigacion

* Legitimacidon: Articulos 6.1.a) y 9.2.a del RGPD: El interesado da su consentimiento
explicito para el tratamiento de sus datos personales para la realizacién del presente

proyecto de investigacion.
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* Obligacion o no de facilitar datos y consecuencias de no hacerlo: No aportar los datos

solicitados imposibilita cumplir con la finalidad o finalidades del tratamiento.

* Decisiones automatizadas, perfiles y logica aplicada: Los datos no se utilizaran para

decisiones automatizadas ni para elaboracion de perfiles.
* Destinatarios: No existen cesiones a terceros.
* Transferencia internacional de datos fuera de la UE: No existe

* Conservacion de los datos: Una vez se acabe la investigacion que estamos realizando se
procedera a la destruccidon de la base de datos que construyamos para el estudio en un

periodo no superior a 3 meses.

* Derechos: El interesado podra ejercitar sus derechos de acceso, rectificacién, oposicion,
supresion, portabilidad y limitacion del tratamiento, asi como, a no ser objeto de
decisiones basadas Unicamente en el tratamiento automatizado de sus datos, para ello se
deberd dirigir mediante solicitud dirigida a la atenciéon de Secretaria General de la UMH,
Edificio Rectorado y Consejo Social, Avda. de la Universidad S/N, 03202, Elche-Alicante,

o bien a través de sede electrénica_https://sede.umh.es/. Para cualquier consideracion

adicional se puede poner en contacto con la delegada de proteccion de datos:
dpd@umbh.es. Asimismo, el interesado tiene derecho a presentar una reclamacion ante la
Autoridad de control (www.aepd.es) si considera que el tratamiento no se ajusta a la

normativa vigente

* QOrigen de los datos: Propio interesado * Categoria de datos de los interesados: Los

especificados en el apartado: ¢Qué datos se van a recoger?

* Observaciones: Para garantizar la confidencialidad se procedera a la anonimizacion

de sus datos, de manera que sera imposible identificarle.

¢CON QUIEN PUEDO CONTACTAR EN CASO DE DUDA?

Si usted precisa mayor informacidn sobre el estudio puede contactar con José Bafiuls Roca.

Correo electronico: jbanuls”umh.es
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