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Resumen.

Titulo: Identificacibn de ametropias a través del analisis del reflejo pupilar
obtenido con camara fotografica de teléfono celular, en poblacion pediatrica de
oftalmologia UMAE “La Raza”.

Autores: Dra. Claudia Nayeli Camacho Martinez, Dr. Rosales Coll Eduardo

Alejandro.

Antecedentes: El uso del celular podria considerarse como articulo de primera

necesidad en algunos estratos de la sociedad actual, la mayoria de la poblacién
tiene acceso a un celular con una camara fotografica, la cual puede ser usada
como herramienta para obtener el reflejo rojo pupilar, pensar en un teléfono
celular como photoscreener es una opcion valida en paises en via de desarrollo y

actualmente una realidad no muy lejana.

En Reino unido se inici6 una campafia por parte del organismo “Fighting
retinoblastoma, childhood eye céancer trust”, donde pide a los padre utilizar su
teléfono celular para fotografiar los ojos de sus hijos, orientan acerca de como
obtener el reflejo pupilar y saber identificar los signos de alarma ante un reflejo

rojo anomalo en la poblacion pediatrica.

Por lo anterior, y como esta descrito ampliamente en la literatura, el andlisis
incluso subjetivo del reflejo pupilar es una herramienta facil de usar, barata y con
un rango aceptable de sensibilidad y especificidad, que aumenta con la practica, y
ayuda en la identificacion de patologia ocular que podria condicionar riesgos en el
desarrollo normal de la visién en la poblacién pediatrica; lo novedoso del presente
estudio es, que actualmente podemos obtener el reflejo pupilar con la camara del

teléfono celular y obtener una evidencia a través de la fotografia.

La mayoria de los casos con importancia oftalmoldgica y repercusiones en el
desarrollo visual, o incluso implicaciones de vida o muerte en poblacion pediatrica,
son identificados por miembros de la familia y por los pediatras, Rahi et al
describié que el 68% de las cataratas congénitas fueron diagnosticados por no

oftalmoélogo en examenes de rutina, Abramson et al, encontré6 que en una mayoria



los pacientes con retinoblastoma los detecto sus familiares en un 80%, en contra
del personal de salud de primer contacto identificando sélo un 8% de su serie
estudiada, y los oftalmélogo en un 10%.

En México como en Latinoamérica no existe en la literatura reportada, algin
programa de photoscreening o estudio, donde se utilice esta herramienta, la
realidad socioeconOmica ponen restricciones en la obtencibn de los
photoscreener, no son viables en cuanto costo-beneficio, para la practica privada

de primer contacto, como la institucional en México.

Los paises de primer mundo estan obteniendo resultados que en un futuro se
traducirda en un método de photoscreening universal, que beneficiara a su
poblacién preescolar y mejorard la calidad de vida a futuro gracias a

intervenciones oportunas.

Es necesario entonces, iniciar con estudios para la validacion de este tipo de
herramientas que en un futuro podran estandarizarse y ponerse al alcance de la
poblacién, tanto personal relacionado en salud como en la sociedad. El celular al
ser un articulo de facil acceso podria convertirse en una herramienta tecnoldgica

mas, para la referencia oportuna de la poblacion pediatrica en riesgo.

Objetivos: Evaluar si la camara fotografica del teléfono celular es (til para

identificar ametropias a través del analisis del reflejo pupilar, en poblacién
pediatrica de oftalmologia UMAE “La Raza”.

Material y Métodos. Es un estudio prospectivo, transversal, descriptivo,

analitico y observacional. Se realizara en poblaciéon pediatrica entre 1 y 12 afios
de edad que acuda a consulta externa del servicio de oftalmologia pediatrica en
UMAE “La Raza”. Para el calculo de tamafo de la muestra se utilizara una
diferencia de proporciones por grupo usando el estadigrafo Z para comparar
proporciones de variables dicotémicas, Se requiere una muestra de 73 0jos por
cada grupo, siendo 146 ojos en total. El andlisis estadistico se realizara para las

variables cuantitativas medidas de tendencia central, de dispersion, porcentajes,



promedios. Tabla de contingencia 2x2, para obtener sensibilidad, especificidad, se

calculara la variabilidad inter observador con indice Kappé Cohen.

Recursos e infraestructura: Para este estudio se requieren el siguiente

material y equipo el cual serd donado por los investigadores: PC, Teléfono Celular
(Donado por residente y médico adscrito), Paqueteria Office, midriatico, papeleria,
consultorio. Es posible su realizacion ya que se dispone de los recursos humanos,
poblacién pediatrica e instalaciones. Sin representar gasto insostenible para los

investigadores, institucién, y ningan costo para el paciente.

Tiempo a desarrollarse: Con el proyecto autorizado por el comité local de

investigacion y ética en investigacion en salud de la UMAE “La Raza”, se acudira a
la consulta externa del servicio de oftalmologia pediatrica para seleccionar a los
pacientes candidatos al estudio, se invitara a participar, hasta obtener el tamafo

de la muestra requerido.

Resultados. Durante el tiempo que duro el estudio participaron 116 nifios entre 1
y 12 afios de edad, lo que representaron un total de 218 globos oculares sujetos a
estudios, de los participantes se incluyeron un total de 109 nifios y se eliminaron 7
por imposibilidad de obtener una fotografia adecuada para el analisis. Participaron
61 masculinos y 55 femeninos. Se diagnosticaron 144 ojos ameétropes, y 74
emétropes, con una prevalencia en la poblacion de 66%. La ametropia mas
frecuentemente encontrada fue el astigmatismo midpico simple con 43 casos
(20%), la menos frecuente la miopia y el astigmatismo hipermetropico simple 3%
de los caso para cada categoria. Se tomaron 116 fotografias de 218 ojos, se
analizaron por dos observadores, se clasificaron como reflejo pupilar normal y
anormal, se obtuvieron sensibilidades en rangos de 82 -94% y especificidad entre
el 8 y 16%, el valor predictivo positivo para esta prueba en nuestro estudio fue del

65% y valor predictivo negativo de 29, la variabilidad interobservador fue de 0.537.

Conclusiones. El andlisis de los datos rechaza la hipétesis de trabajo donde

esperabamos encontrar un reflejo anémalo en el 80% de los casos con ametropia,

los numeros muestran la frecuencia de 79 casos para el observador 1 y de 88



casos para el observador 2, representando 55% y 61% respectivamente de

coincidencia de un reflejo anbmalo con ametropia.

La hipdtesis alterna esperaba encontrar que el 30% de los sujetos emétropes se
identificarian como reflejo anormal, en este caso el observador 1 clasifico reflejo
anOmalo en pacientes emétropes en 15 pacientes y el observador 2, en 6 de todos
los casos, representando el 20% y el 8% para cada observador, rechazando

entonces también la hipotesis alterna.

De lo anterior podemos concluir que el uso de la camara del teléfono celular no es
el mejor instrumento para identificar ametropias en la poblacion entre 1 a 12 afios,
pero puede ser anormal hasta en un 61% de los casos, ademas de que en este
estudio solo se clasifico un reflejo como anormal en solo el 20% de los casos,
dejando la puerta abierta para futuros estudios.

Los rangos de sensibilidad del 82 al 94% y de especificidad de 8 al 16% nos
ayudan a realizar una decision razonada al utilizar este test; aunque se encuentra
en vias de desarrollo y aplicacion, el uso que estamos proponiendo dar a la
camara celular es novedoso, esta descrito en la literatura el mejoramiento a traves
de la préactica y de la experiencia del observador. 224, los valores predictivos
positivos y negativos tienen las desventajas de variar con la prevalencia de la
enfermedad, por lo cual los datos de este estudio no es aplicable a todas las
regiones. Estamos conscientes de los puntos débiles del estudio, se requieren
mas datos para validar el uso del teléfono celular como test de tamizaje en las

ametropias, ademas de buscar disminuir la variabilidad interobservador.

Sin embargo el teléfono celular es una herramienta al alcance de algunos sectores
de la poblacion y al no haber riesgo alguno en tomar una fotografia, considerando
gue algunos datos publicados hacen referencia al diagndstico en su mayoria por
familiares a través de la fotografia, se debe estandarizar el proceso para contar
con un aliado mas en la prevencion de enfermedades oculares en la poblacion

pediatrica.
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1. Marco Tedrico.

El reflejo pupilar o test de Briickner se reconoce como herramienta atil para el
clinico, en el cual se ilumina simultaneamente ambos ojos y se compara el reflejo
rojo que produce en la pupila, esta prueba tiene la ventaja de que puede
realizarse con facilidad, principalmente en la poblacidon pediatrica, e incluso podria
ser realizado por personal no oftalmologo, identificando las siguientes
caracteristicas: No invasivo, rapida, ayuda a descartar condiciones oculares
graves y es barato®. Puede ser realizado por personal poco entrenado y su

sensibilidad aumenta con la practica. 2345678

Al realizar el test se encuentra diferencias entre el brillo del reflejo rojo, puede ser
dado por defectos refractivos importantes, opacidad de medios como cicatrices
corneales y catarata, hemovitreo, retinoblastoma, retinopatia de prematuridad,

desprendimiento de retina, coloboma, estrabismos, por mencionar algunos.

Graf & Jung en 2008, publicaron un estudio en donde realizaron el test del reflejo
pupilar y estudiaron sus caracteristicas por personal oftalmologo y personal no
capacitado. El reflejo pupilar anormal fue relacionado a patologia oftalmica, dando
como resultado del analisis de la prueba una sensibilidad de 78.7% para miopia
y 64.7% para astigmatismo; demostrdé que el aumentar el rango de distancia a 4
metros mejoraba la sensibilidad del test, sobre todo en exploradores no
oftalmdlogos a diferencia de lo que se describe ampliamente en la literatura de 1 a
1.5 metros. Kothari en 20077, realizé un estudio con 96 sujetos en poblacién
pediatrica, donde se les realizo el test de reflejo pupilar, reportando que el test
pudo ser realizado en el 100% de los sujetos, tomando apenas 10 segundos por
paciente, la meta era identificar ametropias, el test alcanzé una sensibilidad de
91% y una especificidad del 72.8%, con valor predictivo positivo de 85.5% y
valores predictivos negativos de 83.6%. Concluyendo que es una herramienta

diagndstica valiosa al menos para las ametropias altas en la poblacion pediatrica.

Un estudio mas reciente publicado en 2015, donde Jain, y Kothari, reportaron el
uso de esta herramienta con una sensibilidad del 90.2%, y especificidad del

1



97.7%, 'y valores predictivos positivos y negativos en 93.2% y 96.6%

respectivamente.®

De lo anterior podemos concluir que el test de reflejo pupilar, es aceptado por la
comunidad médica como una alternativa barata a los photo screener® utilizados
en paises de primer mundo y poco viables en paises en vias de desarrollo °. Es
ampliamente aceptado que este test tiene ventajas tales como: facil de realizar, se
puede entrenar personas con casi ningun esfuerzo, se puede realizar a una amplia
poblacién en poco tiempo, tiene una sensibilidad y especificidad aceptable, la

sensibilidad y especificidad aumenta con la practica’.

La Academia Americana de Pediatria, la Asociacion Americana de Ortoptics®
Certificados, la Asociacion Americana de Oftalmologia Pediatrica y Estrabismo, la
Academia Americana de Oftalmologia y la sociedad pediatrica de Canada,
recomiendan la realizacion del test en la etapa neonatal y repetidamente en las
consultas subsecuentes de nifio sano. ? la Academia americana de oftalmologia
reconoce en su articulo “ojos sanos” la utilidad del reflejo rojo obtenido en una
fotografia para identificar problemas oculares, principalmente los errores

refractivos, que de acuerdo al rubro de edad pudiera condicionar ambliopia.t’'¢

Un estudio realizado por que a En 2013, utilizé la cAmara Canon Powershot TX1,
para identificar estrabismo y anisometropia, donde se reporté una sensibilidad de
0.86 (IC: 0.83-0.89, 95%), los subgrupos fueron los siguientes: estrabismo fue de
0.86, anisometropia de 0.89 y para patologia mixta de 0.69, con especificidad de
0.85 para las tres patologia estudiadas, concluyendo que el modelo de su camara
CPTX1 aparentemente es fiable para identificar factores de riesgo de ambliopia,

aungue reconocen que faltan mas estudios para validar los grupos estudiados. 2°

(a) dispositivos que pueden estimar el error refractivo y que buscan determinar qué nifios estan en riesgo de ambliopia. las
imagenes obtenidas del reflejo rojo a través de distintas tecnologias pueden ser analizadas por un intérprete humano o
por software incorporado en el equipo para evaluar la alineacion del ojo y estimar el error refractivo.

(b) Profesion aliada a la profesion de oftalmélogo cuyo principal énfasis es el diagnéstico y manejo no-quirargico del

estrabismo, la ambliopia y los trastornos del movimiento ocular.



Otro estudio en la literatura consultada a fin a este estudio fue el del Sawhney, et
al. (2009), donde se utilizaron fotografias seriadas de pacientes pediatricos,
aguellas donde el reflejo pupilar anormal se asocié a cataratas, las fotografias
fueron captadas por sus familiares, y estudiadas por el oftalmologo, este estudio
concluyé que las fotografias son Uutiles para identificar cataratas adquiridas.
Aunque encontraron el problema de no obtenerse de manera constante el reflejo

rojo en todas las fotografias. °

Anecddticamente muchos problemas oculares han sido identificados con una
simple foto, donde se obtuvo el reflejo rojo pupilar, incluso la Academia Americana
de Oftalmologia reconoce en su articulo “ojos sanos” la utilidad de este dispositivo
para identificar problemas oculares, principalmente los errores refractivos, que de

acuerdo al rubro de edad pudiera condicionar ambliopia.?*2°



2. Justificacion.

El uso del celular podria considerarse como articulo de primera necesidad en
algunos estratos de la sociedad actual, la mayoria de la poblacion tiene acceso a
un celular con una camara fotografica, la cual puede ser usada como herramienta
para obtener el reflejo rojo pupilar, pensar en un teléfono celular como
photoscreener es una opcion valida en paises en via de desarrollo y actualmente

una realidad no muy lejana.

En Reino unido se inici6 una campafa por parte del organismo “Fighting
retinoblastoma, childhood eye céncer trust”, donde pide a los padre utilizar su
teléfono celular para fotografiar los ojos de sus hijos, orientan acerca de como
obtener el reflejo pupilar y saber identificar los signos de alarma ante un reflejo

rojo andmalo en la poblacion pediatrica.

Por lo anterior, y como estad descrito ampliamente en la literatura, el analisis
incluso subijetivo del reflejo pupilar es una herramienta facil de usar, barata y con
un rango aceptable de sensibilidad y especificidad, que aumenta con la practica, y
ayuda en la identificacion de patologia ocular que podria condicionar riesgos en el
desarrollo normal de la vision en la poblacion pediatrica; lo novedoso del presente
estudio es, que actualmente podemos obtener el reflejo pupilar con la camara del

teléfono celular y obtener una evidencia a través de la fotografia.

La mayoria de los casos con importancia oftalmologica y repercusiones en el
desarrollo visual, o incluso implicaciones de vida o muerte en poblacion pediatrica,
son identificados por miembros de la familia y por los pediatras, Rahi et al
describid que el 68% de las cataratas congénitas fueron diagnosticados por no
oftalmélogo en exdmenes de rutina, Abramson et al, encontré que en una mayoria
los pacientes con retinoblastoma los detecto sus familiares en un 80%, en contra
del personal de salud de primer contacto identificando sélo un 8% de su serie
estudiada, y los oftalmélogo en un 10%.



En México como en Latinoamérica no existe en la literatura reportada, algun
programa de photoscreening o estudio, donde se utilice esta herramienta, la
realidad socioeconémica ponen restricciones en la obtencibn de los
photoscreener, no son viables en cuanto costo-beneficio, para la practica privada

de primer contacto, como la institucional en México.

Los paises de primer mundo estan obteniendo resultados que en un futuro se
traducirda en un meétodo de photoscreening universal, que beneficiara a su
poblacion preescolar y mejorard la calidad de vida a futuro gracias a

intervenciones oportunas.

Es necesario entonces, iniciar con estudios para la validacion de este tipo de
herramientas que en un futuro podran estandarizarse y ponerse al alcance de la
poblacién, tanto personal relacionado en salud como en la sociedad. El celular al
ser un articulo de facil acceso podria convertirse en una herramienta tecnoldgica

mas, para la referencia oportuna de la poblacion pediatrica en riesgo.



3. Planteamiento del problema.

El derecho a la salud considerado fundamental e indispensable, es un tema de
maxima importancia en el pais, con implicaciones sociales, culturales y politicas
por mencionar algunas, en el cual se han obtenido grandes avances en las ultimas
décadas; desgraciadamente el acceso y disponibilidad a centros prestadores de
servicios en salud, continua siendo un reto, debido a la extension territorial del
pais, centralizacion de recursos, las diferencias econdmicas, entre otras; dificulta
llegar de manera eficiente a la poblacion, para prestar servicios integrales y de

calidad en materia de salud.

Lo anterior, es muchas veces la razon por la cual algunos pacientes son referidos
de manera tardia a una consulta de especialidad para la atencion de
enfermedades, en oftalmologia nos encontramos con patologias que de ser
diagnosticadas o tratadas oportunamente cambia el panorama en cuanto a calidad
de vida del paciente y gastos institucionales, de darse un diagnostico tardio nos
enfrentamos a las secuelas de la enfermedad y paliacion como Unica estrategia

médica.

Si prevencion es la bandera en materia de salud de los paises en vias de
desarrollo, y tenemos los datos suficientes que respaldan el uso del reflejo pupilar
como herramienta accesible, barata, facil de usar, para identificar patologias que
ponen en riesgo el desarrollo visual en el periodo infantil, y el teléfono celular es
considerado indispensable para algunos estratos de la sociedad, surge la

siguiente pregunta:

¢La camara del teléfono celular es Gtil para laidentificacion ametropias a
través del analisis del reflejo pupilar en poblacién pediatrica de oftalmologia
UMAE “La Raza”.?



4. Objetivos.

General.

Evaluar si la camara fotografica del teléfono celular es uatil para identificar
ametropias a través del andlisis del reflejo pupilar, en poblacion pediatrica de
oftalmologia UMAE “La Raza”.

Especificos.
e Obtener un banco de imagenes a partir de la muestra sometida a estudio.
o Clasificar el reflejo pupilar como normal, anormal.
e Obtener valores de la especificidad, sensibilidad, valor predictivo negativo,
valor predictivo positivo del reflejo pupilar realizado con la camara del

teléfono celular.



5. Hipbtesis.

Hipotesis de trabajo.

El 80% de los ojos con alguna ametropia presentaran un reflejo pupilar anormal.

Hipotesis alterna.

El 30 % de los sujetos de estudio sin ametropia tendran un reflejo pupilar anormal



6. Programa de trabajo. (Sujetos, material y métodos).

Metodologia.

Prospectivo, transversal, descriptivo, analitico y observacional.

Universo de trabajo.

Poblacién pediatrica que acuda a la consulta del servicio de oftalmologia
pediatrica en el CMN “La Raza”.

Lugar donde se desarrolla.

Consulta externa del servicio de oftalmologia pediatrica del CMN “La Raza”.

Criterios de seleccion

Criterios de inclusién.

e Pacientes quien acude al servicio de consulta externa de oftalmologia
pediatrica del CMN “La Raza”.

e Pacientes entre 1-12 afos de edad.

e Ambos sexos.

e Pacientes en quienes padres y/o tutor acepte participar bajo consentimiento
informado.

e Pacientes con ambos globos oculares

Criterios de exclusion.

e Pacientes con cirugia intraocular previa.
e Pacientes con opacidades corneales que impidan ver el reflejo de pupilar.

e Nistagmos.



Criterios de eliminacién.

e Incapacidad para seguir instrucciones para obtener fotografias con foco en
pupila.
e Que no se cuente con consentimiento informado firmado por padre o tutor,

y testigo.

Tamano de muestra.

Para el calculo de tamafio de la muestra se utlizara una diferencia de
proporciones por grupo usando el estadigrafo Z para comparar proporciones de

variables dicotomicas

Hipo6tesis nula.

e EI 80% de los ojos con alguna ametropia presentaran un reflejo pupilar

anormal.

Hipotesis alterna.

e El 30 % de los ojos estudiados sin ametropia tendran un reflejo pupilar

anormal

Proporcion del grupo I: 80% diferencia 20%
Proporcion del grupo 1l: 30% diferencia 70%.

_|ze2m1(Q —71) —ZB \/m1(1 — 1) + m2(1 — n2) ,

T — T

n

Se requiere una muestra de 73 ojos por cada grupo, de la consulta externa de

oftalmologia pediatrica, del CMN “la Raza”.
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Analisis estadistico.

El analisis estadistico se realizard para las variables cuantitativas medidas de
tendencia central, de dispersion, porcentajes, promedios.
Tabla de contingencia 2x2, para obtener sensibilidad, especificidad, ademas se

calculara la variabilidad inter observador con indice Kappa Cohen.

Variables del estudio
Ojo.

Definicion conceptual: Organo de la vista en el hombre y en los animales.?*
Definicion operacional: Se considera la lateralidad de la fotografia tomada.
Categoria: Ojo derecho, Ojo izquierdo.

Tipo de variable. Dependiente, cualitativa, nominal

EDAD.

Definicion conceptual: Tiempo que ha vivido una persona o ciertos animales o
vegetales.?!

Definicion operacional: El tiempo de vida de los sujetos al momento de la
fotografia en afios cumplidos.

Categoria: 1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,y 12.

Tipo de variable: Dependiente, cuantitativa, continua.

Sexo.

Definicion conceptual: Condicién organica que permite distinguir a hombres de
mujeres de acuerdo a su composicién y caracteristicas biolégicas.?*

Definicion operacional: Se identificara el género de acuerdo al registrado en el
expediente.

Categorias: Masculino, femenino.

Tipo de Variable: Dependiente, cualitativa, nominal
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Prueba de reflejo pupilar con camara fotogréfica:

Definicion conceptual: Herramienta diagnostica donde se utiliza una camara,
iluminando simultdneamente ambos ojos y comparando el reflejo pupilar que se

produce a nivel pupilar similar al reflejo rojo de Briickner.?

Definicion operacional: Se observara el reflejo pupilar que se muestre en una
fotografia, tomada con una camara de teléfono celular. Anexo 5

Categorias:

e Reflejo pupilar normal. Color rojo homogéneo, presente simultaneamente
en ambos 0jos.
e Reflejo rojo anormal. Cualquier color diferente al rojo, color rojo

heterogéneo u opaco, diferencia entre ambos ojos en brillo o color.

Tipo de Variable: Dependiente, cualitativa, nominal.

Ametropia:

Definicion conceptual: Se conoce como ametropia cualquier defecto ocular que
ocasione un enfoque inadecuado de la imagen sobre la retina, causando por lo

tanto una disminucién de la agudeza visual.

Definicion operacional: Utilizaremos la refraccion y/o diagndstico de ametropia
gue se encuentre registrado en el expediente clinico, o el dado por un
autorefractor al momento de la fotografia, puede ser mas de uno, de acuerdo a la
historia del paciente en el servicio. Se registrara en caso de existir el defecto en

las siguientes ametropias:
Categorias:

e Emétrope. Condicion optica ideal, de manera que el ojo, sin acomodacion,
logra converger por refraccion los rayos luminicos con origen en el infinito,
enfocando justo sobre la retina. Se obtiene una imagen clara de los objetos

tanto lejanos como cercanos.
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e Miopia: anomalia de refraccién en la que el sistema didptrico ocular en
reposo focaliza los rayos por delante de la retina. No permite enfocar
objetos que se encuentran lejos.

e Hipermetropia: es el error de refraccion en el que el sistema 6ptico ocular,

en reposo, focaliza los rayos que llegan paralelos, por detras de la retina.
No permite enfocar objetos que se encuentran cerca.

e Astigmatismo: es aquel estado refractivo en el que no existe un punto focal

donde se proyecte la luz que ingresa paralela al sistema didptrico, en otras
palabras no hay refraccion de la luz igual en todos los meridianos del
sistema Optico. Puede ser mibdpico simple o compuesto, hipermétrope
simple o compuesto y del tipo mixto. Malas imagenes que pueden ser

cercanas o lejanas, incluso ambas.

Tipo de variable: Dependiente, cualitativa, nominal

Estado refractivo.

Definicion conceptual. Cualidad de la luz de cambiar de direccion cuando pasa
de un medio a otro, en el ojo humano el estado refractivo determina el foco de la

luz para formar la imagen en la retina.

Definicion  operacional. Tomaremos el estado refractivo que presente el
paciente al momento de la fotografia, este dato se obtendr4 en componente
esférico, cilindrico o esfero cilindrico que aparezca en el expediente, el que se
tome de un autorefractor o por retinoscopia objetiva. Del ojo derecho e izquierdo

en cada caso.
Categorias:

Ojo derecho: Esfera, Cilindro,Esfero-cilindro
Ojo izquierdo. Esfera, Cilindro,Esfero-cilindro

Tipo de variable: Dependiente, cualitativa, nominal
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Clasificacion del reflejo pupilar y tipo de ametropia

Definicion conceptual: Herramienta diagnostica donde se utiliza una camara
fotografica iluminando simultaneamente ambos ojos y comparando el reflejo rojo

que se produce a nivel pupilar.?

Definicion Operacional: Se relacionara el tipo de ametropia y reflejo rojo
obtenido por cada ojo para conocer el resultado de cada ametropia y se registrara

en las siguientes categorias:

Categorias:

Ametropia Reflejo rojo normal,
anormal.

Miopia

Hipermetropia

Astigmatismo miopico simple

Astigmatismo miopico compuesto

Astigmatismo hipermetrépico simple

Astigmatismo hipermetrépico compuesto

Astigmatismo mixto

Emétrope

Tipo de Variable: Dependiente, cualitativa nominal
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7. Aspectos éticos:

No implica problemas éticos en su atencién o procedimiento, ya que todos los
pacientes que acuden al servicio de oftalmologia, parte de la exploracion incluye,

refraccion, fondo de ojo bajo midriasis.

Se solicitara firma de consentimiento informado de padres o tutor para realizar
este estudio por escrito. Cumple con procedimientos propuestos estan de acuerdo
con las normas éticas, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud y con la declaracion de Helsinki 642 Asamblea
general, fortaleza, Brasil, Octubre de 2013 y sus enmiendas, asi como los cddigos
y normas Internacionales vigentes para las buenas practicas en la investigacion
clinica. Se respetaran cabalmente los principios contenidos de Bradford Hill y el

Cddigo de Reglamentos Federales de Estados Unidos (Regla Comun).

15



8. Recursos, financiamiento y factibilidad.

Recursos.

Para este estudio se requieren el siguiente material y equipo el cual sera donado

por los investigadores que ya cuentan con el equipo y material:

e PC.

e Teléfono Celular (Donado por residente y médico adscrito)
e Paqueteria Office.

e Midriatico.

e Papelerias varias.

e Consultorio.

Factibilidad.

Es posible su realizacién ya que se dispone de los recursos humanos, poblacion
pediatrica e instalaciones. Sin representar gasto insostenible para el investigador o

institucion.
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9. Resultados.

Durante el tiempo que duro el estudio participaron 116 nifios entre 1 y 12 afios de
edad, lo que representaron un total de 218 globos oculares sujetos a estudios, de
los participantes se incluyeron un total de 109 nifios y se eliminaron 7 por

imposibilidad de obtener una fotografia adecuada para el analisis.
(Tabla 1, Grafico 1).

Tabla 1. Universo de estudio

Estado Frecuencia Porcentaje

Eliminado 7 6%
Incluidos 109 94%
Total 116 100%

GRAFICO 1. PARTICIPACION

E Frecuencia H Porcentaje
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De la poblacion estudiada, los géneros mostraron una distribucion equilibrada, los
participantes mostraron una frecuencia de 61 para el género masculino y 55 para
el femenino, no mostrando distribucién con tendencia a un género en especifico.
(Gréfico 2)
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Grafico 2.
Distribucién por generos.

Total: 116
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Dentro de esta poblacién de estudio de nifios entre 1 y 12 afios de edad, la
distribucion por edades mostré dos picos de frecuencia en las edades de 4 afios
con 15 participantes y 9 afios con 16 participantes, seguido por las edades de 5y
8 afos. La edad que mas participo fueron nifios en edad de 9 afios y los que
menos participaron fue la poblacion comprendida en 1 afio de edad. (Tabla2,
Grafico 3)

Tabla. 2
Edad Frecuencia Porcentaje
1 3 3%
2 6 5%
3 11 9%
4 15 13%
5 12 10%
6 8 7%
7 9 8%
8 12 10%
9 16 14%
10 6 5%
11 10 9%
12 8 7%
Total 116 100%
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Grafico 3. Distribucion por edades
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Se analizaron un total de 218 ojos, en una poblacibn de 108 pacientes, el
diagnostico en la identificacion de ametropias se llevd a cabo analizando los datos
obtenidos por autorefractor, equiascopia objetiva o lo asentado en el expediente
del paciente segun cada caso, donde se identificaron déficit refractivo en esfera
y/o el cilindro del globo ocular, tomando como cohorte un déficit menor de 0.75
como no intervencion para el estado refractivo del globo ocular. En dos pacientes
no se pudo obtener el estado refractivo por opacidad congénita del cristalino sin
repercutir en el objetivo del estudio. Del total de los sujetos 144 presentaban una
ametropia representando un 66% de los pacientes y 74 fueron emétropes;
arrojando una prevalencia para este estudio del 66% en el universo estudiado.
(Tabla 3)

Tabla 3. Diagnostico refractivo global.

Estado refractivo Frecuencia %
Emétropes 74 34%
Ameétropes 144 66%
Total 218 100%
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Tras el analisis de los datos recolectados, las ametropia fueron diagnosticada
utilizando el método de cruz éptica, encontrando como la ametropia mas frecuente
en la poblacion el astigmatismo midpico simple con 43 casos (20%), seguido de la
hipermetropia en 29 pacientes (13%) y el astigmatismo midpico compuesto una
frecuencia de 21 casos (10%), en contraste la miopia (6 pacientes) y el
astigmatismo hipermetrépico simple (6 pacientes) fueron los que mostraron la
menor de las frecuencias. (Tabla 4, Grafico 4)

Tabla 4. Frecuencia de ametropias.

Estado refractivo OD Ol TA* %
ASTIGMATISMO HIPERMETROPICO COMPUESTO 8 9 17 8%
ASTIGMATISMO HIPERMETROPICO SIMPLE 2 4 6 3%
ASTIGMATISMO MIOPICO COMPUESTO 14 7 21 10%
ASTIGMATISMO MIOPICO SIMPLE 21 22 43 20%
ASTIGMATISMO MIXTO 8 11 19 9%
HIPERMETROPIA 15 14 29 13%
MIOPIA 2 4 6 3%
NO VALORABLE 1 2 3 1%
TOTAL 71 73 144 66%
*T.A. Total acumulado.
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Grafico 4. Distribucién de ametropias.
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De la obtencién y andlisis de las fotografias obtenidas del reflejo pupilar, se realizé
por una sola persona maximizando la estandarizacion de las condiciones externas,

obteniendo las siguientes experiencias:

e Se obtiene la muestra en 1 minuto 0 menos por sujeto.
e Las edades entrel-3 afios representan dificultad técnica para obtener una
fotografia adecuada.

e Se requiere un promedio de 2 fotografias por sujetos.

Se analizaron un total de 116 fotografias, o que representan un total de 218 ojos,
por 2 observadores los cuales aceptaron participar en el proyecto, se les dio una
induccion acerca de cuales eran las caracteristicas a identificar en el reflejo
pupilar, para calificarlo como reflejo normal o reflejo anormal. Se obtuvieron para
este estudio una sensibilidad en rangos de 82-94% y una especificada de 8 —
16%. (Tabla 5)

Tabla 5. Clasificacion del reflejo pupilar.

Reflejo anormal Reflejo normal Sensibilidad Especificad
observador 1 78 140 82 16
Observador 2 60 158 94 8
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Utilizando la herramienta de tabla de contingencia de 2x2, partiendo del calculo
de la especificidad de las pruebas mostradas en este estudio, se obtuvo un valor
predictivo positivo entre 65 al 66% y un valor predictivo negativo en rangos de 29

al 41%. Los datos para las conclusiones anteriores son expuestos en las tablas 6

y7.

Tabla 6. tabla de contingencia

OBSERVADOR 1
AMETROPIA|EMETROPIA | TA VPP VPN
REFLEJO ROJO
ANORMAL 117.9816 63.7432| 181.7248 65% | 29%
REFLEJO ROJO NORMAL 25.8984 10.3768| 36.2752
TOTAL ACUMULADO 143.88 74.12 218
TA. Total acumulado; VPP. Valor predictivo positivo; VPN. Valor predictivo
negativo.
Tabla 7. Tabla de contingencia
OBSERVADOR 2
AMETROPIA | EMETROPIA | TA VPP | VPN
REFLEJO ROJO
ANORMAL 135.2472 68.1904 | 203.4376 66% | 41%
REFLEJO ROJO NORMAL 8.6328 5.9296| 14.5624
TOTAL ACUMULADO 143.88 74.12 218
TA. Total acumulado; VPP. Valor predictivo positivo; VPN. Valor predictivo
negativo.

Se estimO la variabilidad interobservador con el indice de Kappa Cohen,
obteniendo un valor de 0.537, proporciones de conformidad observada del 79.8%,
proporcion de conformidad esperada menos azar del 23.4% y una maxima
conformidad no debida al azar del 43.6%, lo anterior a través de los célculos

expresados en la tabla 8.

Tabla 8. Concordancia interobservador.

Observador 1
Observador 2 Anormal Normal |Total
Anormal 47 13 60
Normal 31 127| 158
Total 78 140 218

Kappa es igual a 0.537

22



En este estudio la concordancia interobservador es moderada, no siendo lo ideal

pero es valido para esta aplicacién de la tecnologia.

10. Discusion.

El test del reflejo pupilar es un test validado y aceptado internacionalmente, por
ser no invasivo, rapido, ayuda a descartar condiciones oculares graves ademas de
ser barato®. Puede ser realizado por personal poco entrenado y su sensibilidad
aumenta con la practica. 2345678 Lo anterior pudo ser comprobado al realizar este

estudio, las conclusiones siguen vigentes desde sus inicios.

Sin embargo la realizacion de este test con la cadmara fotogréfica del teléfono
celular tiene algunas aristas estadisticas a considerar, la sensibilidad y
especificidad resultantes en este estudio son mas altas que algunos estudios
reportados a ejemplificar Graf & Jung en 2008° pero menores a lo reportado en
otras series Kothari en 20077 y Jain, y Kothari® 2015. Esto demuestra los rangos
amplios de la prueba y la dependencia a la interpretacion del explorador, que esta

directamente relacionado a su experiencia.

En un enfoque por tratar de validar el uso de esta herramienta con la tecnologia
actual, encontramos a Sadat, et al. Quien en 201 utilizd6 una camara fotografica e
identifico estrabismos y anisometropia encontrando una sensibilidad en promedio

del 0.80, pero su poblacion es diferente a la estudiada en el presente estudio.

Existe la aceptacion por parte de la comunidad del uso de la fotografia para
detectar enfermedades oculares, pero estan dirigidos a diagndsticos ominosos
como el retinoblastoma; hasta el momento de esta redaccion este es el primer
estudio en México y Latinoamérica donde se intenta validar el uso del celular para
identificar ametropias en la poblacion pediatrica, por lo que los resultados serviran

de base para estudios futuros.
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11. Conclusiones.

El andlisis de los datos rechaza la hip6tesis de trabajo donde esperabamos
encontrar un reflejo anémalo en el 80% de los casos con ametropia, los niameros
muestran la frecuencia de 79 casos para el observador 1 y de 88 casos para el
observador 2, representando 55% y 61% respectivamente de coincidencia de un

reflejo anbmalo con ametropia.

La hipdtesis alterna esperaba encontrar que el 30% de los sujetos emétropes se
identificarian como reflejo anormal, en este caso el observador 1 clasifico reflejo
anOmalo en pacientes emétropes en 15 pacientes y el observador 2, en 6 de todos
los casos, representando el 20% y el 8% para cada observador, rechazando

entonces también la hipotesis alterna.

De lo anterior podemos concluir que el uso de la camara del teléfono celular no es
el mejor instrumento para identificar ametropias en la poblacion entre 1 a 12 afios,
pero puede ser anormal hasta en un 61% de los casos, ademas de que en este
estudio solo se clasifico un reflejo como anormal en solo el 20% de los casos,

dejando la puerta abierta para futuros estudios.

Los rangos de sensibilidad del 82 al 94% y de especificidad de 8 al 16% nos
ayudan a realizar una decision razonada al utilizar este test; aunque se encuentra
en vias de desarrollo y aplicacion, el uso que estamos proponiendo dar a la
camara celular es novedoso, esta descrito en la literatura el mejoramiento a traves
de la préactica y de la experiencia del observador. 224, los valores predictivos
positivos y negativos tienen las desventajas de variar con la prevalencia de la
enfermedad, por lo cual los datos de este estudio no es aplicable a todas las

regiones.

Estamos conscientes de los puntos débiles del estudio, se requieren mas datos
para validar el uso del teléfono celular como test de tamizaje en las ametropias,

ademas de buscar disminuir la variabilidad interobservador.

Sin embargo el teléfono celular es una herramienta al alcance de algunos sectores

de la poblacion y al no haber riesgo alguno en tomar una fotografia, considerando
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que algunos datos publicados hacen referencia al diagndstico en su mayoria por
familiares a través de la fotografia, se debe estandarizar el proceso para contar
con un aliado mas en la prevencion de enfermedades oculares en la poblacion

pediatrica.
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12. Anexos

I. Carta de consentimiento informado.

Investigacion.

Identificacion de ametropias a través del analisis del reflejo pupilar obtenido con camara
fotografica de teléfono celular, en poblacién pediatrica de oftalmologia UMAE “La Raza”.

Investigadores:

Dra. Claudia Nayeli Camacho Martinez Médico adscrito al servicio de Oftalmologia
Pediatrica del Centro Médico Nacional La Raza

Dr. Rosales Coll Eduardo Alejandro. Residente de Oftalmologia general.

Estimado(a) Seior(a):

Introduccién/Objetivo:

El Instituto Mexicano del Seguro Social esta realizando un proyecto de investigacion en
colaboracidén del servicio de oftalmologia pediatrica. El objetivo del estudio es utilizar un
teléfono celular como herramienta para obtener el reflejo pupilar y analizar las imagenes
obtenidas de la poblacién pedidtrica, de la consulta de oftalmologia del CMN “La Raza”.

El estudio se esta realizando en Poblacién de 1 a 12 afos de edad, que asista a la
consulta del servicio de oftalmologia pediatrica en el CMN “La Raza”.

Procedimientos:

Como parte de su participacién en el estudio le pedimos nos permita tomar
fotografias de su hija (0), con objeto de obtener el reflejo pupilar. En las fotografias que
tomaremos aparecerd el rostro de su hijo, pero el enfoque o nitidez esta dirigido a los
ojos, Las fotografias se utilizaran para analizar el color del reflejo pupilar y asociarlo a la
existencia o no de ametropias, no se utilizaran para exposicion.

Beneficios: Usted no recibira un beneficio directo por las fotografias que se le tomardn a
su hijo, sin embargo si usted acepta participar, estard colaborando con el IMSS para
ayudar en un futuro a realizar un programa de Photoscreening para patologias oculares y
ayudar a personas que se beneficiaran con un diagndstico oportuno.

Confidencialidad: Su nombre siempre serd confidencial, ya que no se mencionara en las
fotografias. Tampoco aparecerd en los documentos relacionados al proyecto, ni en la
exposicion/publicacion de las mismas. Las fotografias originales las conservara el
investigador responsable en un lugar seguro.

Riesgos Potenciales/Compensacion: No hay riesgo alguno ya que no podrd ser
identificado(a) en las fotografias y la dilatacién de pupilar forma parte de la exploraciéon
basica que se realiza en la consulta del servicio de Oftalmologia Pediatrica. Usted no
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recibird ninguin pago por permitirnos tomar las fotografias, y tampoco implicara algin
costo para usted.

Participacion Voluntaria/Retiro: Su participacidn es totalmente voluntaria. Es decir, Usted
no estd obligado(a) a permitir que se le tome una fotografia a su hijo. Tiene todo el
derecho de negarse a participar y esta decisién no le traera consecuencia alguna.

Numeros a Contactar:

Si usted tiene alguna pregunta, comentario o preocupacién con respecto al proyecto, por
favor comuniquese con el investigador(a) responsable del proyecto: Dra. Claudia Nayeli
Camacho Martinez, y/o colaborador: Dr Rosales Coll Eduardo al siguiente nimero de
teléfono 5574380144 en un horario de 14 a 18 hrs.

“En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a :
Comision de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS, Av. Cuauhtémoc 330, 42 piso
blogue “B” de la unidad de congresos, Col. Doctores, Ciudad de México, c.p. 06720; tel: 56
27 69 00 ext: 21230, correo electrdnico: comisidon.éticaimss.gob.mx” . Si usted acepta
participar en el estudio, le entregaremos una copia de este documento que le pedimos
sea tan amable de firmar.

Nombre del tutor o responsable

) Fecha:
Firma:

Nombre de testigol: (Dia/Mes/Afio)

- Fecha:
Firma:

Nombre de testigo2:

X Fecha:
Firma:

Nombre de la persona que obtiene el consentimiento: . N
(Dia/Mes/Af0)
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Il. Hoja de captura de datos.

N° de sujeto.
Fecha:

1.- Datos generales. (Llene con letra de molde)
Nombre:

Edad: Sexo: NSS.

ID. Archivo. Fotografia.

2.-Variables. Marque con una X, seguin corresponda
Diagnostico refractivo.

Emétrope.

Miopia.

Hipermetropia.

Astigmatismo.

En caso de diagndstico refractivo para ametropia,
Anote la refraccion.

Ojo derecho

Esfera

Cilindro

Esfero-cilindro

Ojo izquierdo.

Esfera

Cilindro

Esfero-cilindro

3.-Clasificacion del reflejo pupilar.
0OJO DERECHO

Normal.

Anormal.

0JO IZQUIERDO

Normal.
Anormal.

28



l1l. Procedimiento de la toma de fotografia, para andlisis del
reflejo pupilar.

Se invitara y explicara a los tutores y los pacientes que acudan a revision, o por primera
vez al servicio de oftalmologia pediatrica del CMN La Raza.

Se solicitard el consentimiento informado por escrito, por parte de los tutores, para
participar en el estudio.

Se llevara a los tutores y pacientes, a un consultorio, el cual deberd encontrarse en
condiciones mesodpicas de iluminacion.

Se colocaran, gotas de midriasis farmacoldgica y se dejara al paciente junto con el tutor
durante quince minutos, en el consultorio.

Se tomaran fotografias en midriasis farmacoldgica, estandarizadas de la siguiente forma:

Se obtendra el reflejo pupilar utilizando el flash integrado, coaxialmente a la camara del
teléfono celular.

Se realizara la toma de fotografia a 1 .5 metros del paciente.

El paciente debe de estar de frente.

Se debe iluminar de manera simultanea ambos ojos.

Obtencion de imagenes debe cumplir las caracteristicas de:

Formatos JPG y RAW.

Imagen no sobre o sub expuesta, se hara utilizacion del histograma de colores, ajustes de
velocidad de obturador, de apertura de obturador, sensibilidad, ajuste de blancos
automatico.

El sujeto debe estar de frente, ambos ojos abiertos.

Foco en plano pupilar.

Las imagenes obtenidas, seran valoradas por dos observadores, bajo el siguiente
procedimiento:

Se realizaran ajustes de exposicion, para obtener una imagen con exposicién adecuada, de
acuerdo al histograma de colores.

Se ajustara a la imagen con un acercamiento que permita valorar ambos ojo
simultaneamente.

Los investigadores consideraran para la evaluacién de las imagenes: presencia y/o
ausencia del reflejo pupilar en uno o ambos ojos, la diferencia de brillo entre ambos ojos
del reflejo pupilar, presencia del color del reflejo pupilar, (rojo, amarillo, blanco, negro), si
el reflejo es homogéneo o heterogéneo a la observacion.

Tras valoracion del reflejo pupilar, se emitira la percepcidn obtenida, como:
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Reflejo pupilar normal. Color rojo homogéneo, presente simultaneamente en ambos ojos.
Reflejo rojo anormal. Cualquier color diferente al rojo, color rojo heterogéneo u opaco,
diferencia entre ambos ojos en brillo o color. En uno o ambos ojos.

La informacion recabada por el investigador sera puesta en un banco de datos en una
hoja de Microsoft Excel, y analizada estadisticamente.
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1V. Cronograma de actividades.

Revision y aceptacion de
protocolo.

Recoleccidn de Fotografias.
Analisis de fotografias.

Recoleccidn de datos. Reporte
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