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RESUMEN

Introduccion. El gold estandar para el error refractivo es la retinoscopia. Los docentes de
optometria al evaluar estudiantes, aceptan una diferencia de +0,50D en la refraccion pero no se ha
evaluado estadisticamente si es adecuado para ametropias bajas y altas. El objetivo fue cuantificar
el grado de concordancia interobservadores en retinoscopia estatica entre docentes y estudiantes,
para ametropias altas y bajas.

Metodologia. Estudio de concordancia entre 4 observadores en 40 ojos, 20 con ametropias altas y
20 con bajas; muestreo no probabilistico por conveniencia. Analisis estadistico con coeficiente de
correlacion intraclase, confiabilidad 95%, poder 90%, y con método grafico de limites de acuerdo al
95%.

Resultados. Concordancia para el equivalente esférico entre docentes 0,96 y entre estudiantes
0,56. En estudiantes concordancia de 0,89 para defectos refractivos bajos y docentes 0,96 para
defectos altos. Concordancia entre cuatro examinadores 0,78, defectos bajos 0,86 y para altos
0,67. Margen de error entre docentes £0,87D y estudiantes +3,15D. En defectos bajos +0,61D para
docentes y £0,80D para estudiantes y en defectos altos £1,10D y +4,22D respectivamente.

Discusion. Hubo mayor confiabilidad en retinoscopia entre profesionales experimentados. Se
comparé la concordancia entre docentes y estudiantes, por eso puede haberse encontrado menor
concordancia que la descrita por otros estudios que compararon entre profesionales. Primera
investigacion en optometria que utiliza el Coeficiente de Correlacion Intraclase para concordancia
en refraccion. Se deben formular estrategias de ensefianza que permitan reducir los margenes de
error obtenidos y mejorar la concordancia entre docentes y estudiantes.

Palabras clave : optometria, retinoscopia, errores de refraccién, reproducibilidad de resultados,
variaciones dependientes del observador

Key words : optometry, retinoscopy, refractive errors, reproducibility of results, interobserver
variation
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1. INTRODUCCION

1.1. Planteamiento del problema

La medicidn es un proceso inherente tanto a la practica como a la investigacion clinica pero el
proceso de medicién conlleva siempre algin grado de error debido a que existen factores
asociados a los individuos, al observador o al instrumento de medida que pueden influir en la
variacion de las mediciones.

Cuando un paciente es evaluado por dos 0 mas optémetras, es habitual encontrar diferencias en la
férmula final que se le prescribe y, aunque en general se dice que tal diferencia no es clinicamente
significativa, esto no ha sido medido estadisticamente en nuestro pais. Es importante reconocer
que, a diferencia de mediciones realizadas en ciencias bioldgicas tales como quimica o fisica, la
medida del error refractivo no es tan exacta; sin importar qué tan cuidadoso sea el examinador o
gué tan seguro esté de sus habilidades, siempre hay una probabilidad de error en la medida, por lo
gue no es posible hallar el verdadero valor a medir sino solamente una estimacion de él. El error
de medicién es la diferencia entre la medida estimada y el verdadero valor a medir y, como éste
Ultimo no puede ser conocido, tampoco puede serlo el error de medicion. En lugar de estos
conceptos, se puede usar la nocién de incertidumbre de medicién, que describe cuantitativamente
la dispersion de valores que se pueden atribuir a la medicion, es decir, la mediciéon se da como un
valor con un rango dentro del cual estara el valor verdadero con un determinado nivel de
confianza. Los defectos refractivos normalmente se miden con una precision no mayor a +0,25 D
para defectos bajos y, tal vez, +0,50 D para defectos altos.*

Esto resulta relevante para todos los optdmetras, pero adin mas para quienes tienen la
responsabilidad de la formacion de nuevos profesionales; en el caso de la evaluacién de la
practica clinica de los estudiantes de sexto a décimo semestre de Optometria, los docentes
aceptan hasta una diferencia de 0.50 D en el resultado de las pruebas de refraccién para defectos
refractivos bajos y no hay consenso de si el valor debe ser el mismo en el caso de ametropias
altas. Este valor de tolerancia es arbitrario ya que los docentes desconocen si el mismo tiene una
base cientifica.

Los procedimientos optométricos estan bien estandarizados, por lo que su resultado deberia ser
similar, sin importar qué profesional los realice; sin embargo, en la practica diaria se observan
diferencias entre los datos obtenidos por docentes y estudiantes y las mismas se atribuyen casi
siempre a errores por la inexperiencia de éste ultimo. No se ha medido estadisticamente si existe
concordancia entre los datos obtenidos por los docentes.

Asimismo, cuando se observan diferencias en los resultados de la refraccién entre profesionales,
se atribuyen casi siempre a factores del paciente tales como cansancio, el efecto de variaciones en
la acomodacién o mala interpretacion de las indicaciones del examinador; sin embargo, existen
también fuentes de error atribuibles a la técnica.*

Tal como lo plantea MacKenzie, para apreciar mejor estas cuestiones hay que estudiar con mayor

detalle el concepto de precisién, es decir, el nivel de acuerdo entre los resultados de pruebas
independientes y la manera en que se manifiesta en los estudios sobre variabilidad intra e
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interexaminador. En general, un experimento disefiado para evaluar la variabilidad intraexaminador
se lleva a cabo bajo lo que la International Organization for Standarization (ISO) denomina
condiciones de repetibilidad: “donde se obtienen resultados de pruebas independientes con el
mismo método, con idénticas especificaciones, en el mismo laboratorio, por el mismo operador
usando el mismo equipo, dentro de intervalos cortos de tiempo” (ISO 1994). La evaluacion de la
variabilidad interobservador, sin embargo, requiere la recoleccién de datos bajo condiciones de
reproducibilidad: “donde los resultados de las pruebas se obtienen con el mismo método, con
especificaciones idénticas de la prueba en diferentes laboratorios, con operadores diferentes
utilizando equipo diferente” (ISO 1994). La principal diferencia entre estas dos metodologias es
que los estudios de repetibilidad requieren que todas las medidas sean hechas por un examinador,
mientrzas gue los estudios de reproducibilidad requieren mas de un examinador para recolectar los
datos.

1.2. Justificacion

Aunque la profesién de optometria en Colombia es reconocida como la mas desarrollada a nivel
académico y clinico en Latinoamérica, son pocas las investigaciones que se han realizado en el
pais.

La “Encuesta Nacional de Demografia y Salud - ENDS" realizada por Profamilia en el afio 2000
arroj6 datos sobre la salud visual de los colombianos. Para la evaluacion del componente de la
situacion de salud visual de la poblacion infantil, se estudiaron 6.277 nifios y nifias de 6 a 11 afios.
El 11% inform¢ el antecedente de formulacién de correccion éptica y de estos el 50% refirié usar
las gafas o los lentes al momento de la encuesta. Del total de nifios y nifias examinadas, el 95% se
encontré con agudeza visual normal en ambos o0jos, mientras el 1% presentd agudeza visual
deficiente (valoracion entre 20/70 y 20/ 200), el 1 por mil deficiencias severas de la agudeza
(20/400) y la prevalencia de ceguera (20/800 a NPL) fue de 0.2 por mil lo que corresponde a 2
nifios y nifias de 6 a 11 afos ciegos por cada millébn de personas en las mismas edades.

Del total de nifios y nifias con deficiente agudeza visual (valoracién entre 20/70 y 20/200), tan solo
el 49% inform6 el antecedente de prescripcidn de correccién éptica. Un porcentaje inferior, 36%,
hace uso de correccion o6ptica; el 19% de estos nifios y nifias no hacen uso de los lentes
formulados mientras al 47% restante no se les ha prescrito correccion alguna.

En relacién con los adultos, se examinaron y entrevistaron 6.208 personas mayores de 49 afios.
Se observé que el 50% habia sido formulado para el uso de correccion éptica alguna vez en su
vida y de éstos el 88% refirid6 hacer uso de la correccién Optica formulada. El 52% de los adultos
estudiados obtuvo un resultado normal en la valoracién de la agudeza visual en ambos ojos. La
estimaciéon de personas con deficiencias de la agudeza visual (valoracion de 20/70 a 20/200) fue
del 25% y con deficiencias severas de la agudeza visual se encontré al 2% de las personas
observadas.®

Existen estudios publicados en Estados Unidos, Reino Unido y Australia, sobre la validez,
confiabilidad y precisién de las pruebas de refraccién tanto objetivas como subjetivas,***° pero
investigaciones de este tipo no han sido hechas en Colombia ni tampoco alguna que haya
evaluado la variabilidad interobservador (reproducibilidad) para las pruebas del examen de
optometria; esta inquietud resulta de una observacién personal al no haber obtenido tampoco
informacién sobre el manejo de este problema en instituciones asistenciales o en otras facultades
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de optometria de nuestro pais. Este estudio trata de responder a tal incertidumbre,
especificamente para la retinoscopia estatica, ya que es la prueba objetiva imprescindible en todo
examen refractivo; es una técnica por excelencia de la ciencia optométrica y sobre la cual se basa
el diagnostico del estado refractivo del ojo.

1.3. Pregunta de investigacion

Teniendo en cuenta lo anterior, se plantearon varias preguntas de investigacion:

¢, Qué grado de concordancia existe para la retinoscopia estatica, entre los docentes de practica
clinica y los estudiantes de noveno semestre de optometria?

¢, Qué grado de concordancia existe para la retinoscopia estatica, entre los docentes de practica
clinica?

¢, Qué grado de concordancia existe para la retinoscopia estatica, entre los estudiantes de noveno
semestre de optometria?

Para cada uno de los casos anteriores, ¢el grado de concordancia es el mismo para defectos
refractivos bajos y altos?

15



2. MARCO TEORICO

2.1. Estado refractivo ocular

La refraccion ocular normal es aquella situacién en la que los haces de luz que inciden paralelos
sobre la cérnea, se refractan y convergen en la retina, lo que ocurre cuando un ojo es emétrope.*°
Los defectos refractivos o ametropias son la causa mas frecuente de disminucién de la agudeza
visual, a consecuencia del desenfoque del sistema Optico del ojo, por lo que los rayos luminosos
provenientes del infinito al atravesar los medios refractivos, enfocan por delante o por detras de la
retina, formando asi una imagen borrosa. Las ametropias se clasifican en esféricas (miopia e
hipermetropia) y cilindrica (astigmatismo).

En la miopia los rayos provenientes del infinito enfocan por delante de la retina, dando una imagen
invertida, borrosa y real, mientras que en la hipermetropia lo hacen por detras de la retina
formando una imagen invertida, borrosa y virtual. En el astigmatismo, luego que la luz se refracta
en los medios transparentes, se forman dos focos, usualmente perpendiculares entre si,
resultando una imagen distorsionada; ya que los focos estan antes y/o detras de la retina, pueden
presentarse combinaciones, de tal forma que existen el astigmatismo midpico simple y compuesto,
el astigmatismo hipermetrépico simple y compuesto y el astigmatismo mixto.

Otra forma de clasificacion contempla que los defectos son simples o primarios cuando son
menores a 6,00 D, en cuyo caso la agudeza visual mejora a 20/20 al colocar la correccion 6éptica;
son estacionarios y no son causados por patologias oculares. Las ametropias secundarias se
presentan cuando el cambio refractivo es mayor de 6,00 D y, aunque se coloque la correccion, la
agudeza visual no mejora a 20/20; se asocian a patologias oculares como en el caso de la
modificacién en el indice de refraccion del cristalino debido a descompensacién por diabetes, lo
que induce una miopia de indice. También pueden estar causados por la presencia de una masa
retrobulbar que induzca una hipermetropia axial o, por el contrario, al aumento de la longitud axial
en el caso de la miopia degenerativa.

Para la correccién de las ametropias simples, se cuenta actualmente con diferentes sistemas
Opticos como son los anteojos y los lentes de contacto. Cuando por factores estéticos o
funcionales el paciente no se adapta a esas ayudas, existe la opcion de la cirugia refractiva, que
busca disminuir o eliminar ametropia presente.'* Cualquiera sea la forma de correccién por la que
se opte, el diagndstico inicial sera establecido mediante la retinoscopia estatica.

2.2. Retinoscopia estatica
Es una técnica objetiva para la investigacion, diagnéstico y valoracion de los defectos oculares de
refraccion.'? El término refraccion objetiva se utiliza cuando el error refractivo del ojo se determina

sin la participacion activa del paciente, a quien se le pide mantener su fijacién sobre un objeto
lejano por un periodo corto de tiempo.*
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2.2.1. Principio optico

El procedimiento consiste en observar el movimiento del reflejo procedente de la retina del
paciente y colocar lentes hasta que se logre neutralizar tal movimiento. En Colombia es muy
utilizado el retinoscopio de banda, desarrollado en Estados Unidos por Copeland; se trata de un
aparato constituido por una fuente luminosa cuyos haces de luz pasan luego por una lente
condensadora, cuyos rayos salen paralelos hacia la pupila del paciente. Consta también de un
visor a través del cual se observa el reflejo rojo procedente de la retina.

El objetivo de la retinoscopia es localizar el punto remoto del ojo examinado y ubicarlo en el mismo
plano del retinoscopio, a través de la interposicion de lentes. El punto remoto es el punto mas
lejano que un ojo es capaz de ver nitidamente, sin poner en marcha su acomodacion y es el que
permite reconocer éptimamente a cada defecto refractivo.

En el emétrope los rayos que salen paralelos de la pupila focalizan en el infinito por lo que alli esta
su punto remoto. En el miope el punto remoto esta situado entre el explorador y la retina del
paciente ya que es un 0jo con potencia excesiva; en el hipermétrope los rayos focalizan en un
punto virtual situado detras de la retina ya que los rayos salen divergentes del ojo observado.

Los dos tipos de reflejos que se pueden encontrar al realizar la retinoscopia son: positivos o
directos (sombras con) y negativos o inversos (sombras contra). Los reflejos positivos son aquellos
que llevan el mismo sentido de movimiento que el del retinoscopio; se observan en un 0jo
hipermétrope, emétrope o miope de valor inferior al equivalente didptrico de la distancia de trabajo;
en ese caso el punto remoto es virtual y para su neutralizacién se precisa de lentes convergentes o
positivos. En el caso de los reflejos negativos, su movimiento es en sentido inverso al del
retinoscopio; siempre se observara en ojos miopes con su punto remoto entre el explorador y la
retina del paciente, por lo que requiere de lentes negativos para su neutralizaciéon. La velocidad, el
brillo y el grosor del reflejo orientan hacia cuan cerca o lejos se esta de la neutralizacién. Cuanto
mas veloz, mas intenso y mas ancho, mas cerca esta del punto neutro.

La distancia a la que se realiza la retinoscopia, llamada distancia de trabajo, se tiene en cuenta al
realizar la retinoscopia del paciente ya que, el inverso o equivalente diéptrico de la distancia, se
sumarda algebraicamente al valor obtenido. En Estados Unidos se considera 67 cm como la
distancia de trabajo estandar pero depende de factores personales tales como la longitud del
brazo, entre otras; en Colombia la distancia mas cominmente utilizada es 50 cm.

2.2.2. Técnica retinoscopica

Para realizar la retinoscopia estatica, la iluminacién ambiente debe estar baja con el fin de
observar mayor contraste en el reflejo y ayudar a la dilatacion pupilar; la distancia de trabajo (DT)
son 50 cm, se coloca delante del ojo examinado un lente de +2,00 D para compensarla; los lentes
a interponer pueden sostenerse en una montura de pruebas o bien puede utilizarse un foropter. El
0jo no examinado debe permanecer emborronado con una lente de aproximadamente +2,00 D y
mirar un optotipo a una distancia no inferior a 3 metros, con el fin de mantener controlada la
acomodacion.

Al neutralizar el reflejo retinoscépico, el lente que queda interpuesto delante del ojo del paciente,
es el valor de a ametropia.
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En el caso de las ametropias esféricas, con el mismo lente se neutralizan los dos meridianos
principales del ojo; en el caso del astigmatismo, es necesario neutralizar primero uno de los
meridianos colocando lente esférico y luego se neutraliza el contraeje a través de la colocacién de
un lente plano-cilindrico. La formula esférica o esfero-cilindrica obtenida correspondera al valor de
la ametropia.*®

2.2.3. Fuentes de incertidumbre en la retinoscopia

Hay un nimero de fuentes de incertidumbre facilimente identificables para la retinoscopia:*

O Punto final de la retinoscopia: Es el lente con el que el observador considere que ha logrado la
neutralidad; esta limitado por la profundidad de campo del ojo, que disminuye a medida que
aumenta el diametro pupilar y se ha calculado en un valor aproximado de +0,2 D para
diametros pupilares de 4 a 5 mm.

O Error en la distancia de trabajo: Para una distancia de 40 cm con error en la distancia de 0,05
m, el error en el resultado puede considerarse de 0,3 D.

O Incertidumbre en el poder del lente de prueba: Se presenta si los lentes utilizados no tienen
una potencia exacta; la norma Australiana de Estandares acepta un error de 0,09 para lentes
hasta 3,00 D y de 0,12 D para lentes de 3,25 a 6,00 D. La Norma Técnica Colombiana 5145-
1 (ICONTEC) establece una tolerancia de 0,12 para cada meridiano en lentes con poder
entre 0,00 y 6,00 D.

O Error en la distancia al vértice del lente de prueba: Es la distancia entre el plano de la cornea
del ojo examinado y la cara posterior del lente de prueba. Para lentes de potencia 3,00 D y un
error en la distancia al vértice de +1 mm, el error se ha calculado en 0,009 D.

O Factores fisiol6gicos como la acomodacién: Si el paciente ejerce su acomodacion durante la
realizacién de la retinoscopia puede inducir gran cantidad de error al resultado final.

Al convertir los errores estimados en unidades de desviacion estandar y reunir todos los factores
se obtiene un estimado de la medida del error en el resultado de la retinoscopia: el 68% de los
errores estaran entre £0,38 D y el 95% entre 0,76 D, siendo la distancia de trabajo la principal
fuente de error. Estos valores aplican para el error del resultado en relacién al verdadero valor de
la retinoscopia y no a comparaciones entre examinadores (si usan los mismos lentes de prueba,
disminuyen las fuentes de incertidumbre); ademas, el andlisis se restringe solamente defectos
esféricos y no aplica para cilindros y ejes.

2.2.4. Importancia de la retinoscopia

La retinoscopia es usualmente la primera técnica que se hace al evaluar la refraccion ocular e
inmediatamente después se lleva a cabo la refraccién subjetiva. Los hallazgos retinoscopicos
sirven como punto de partida de ésta Ultima y son una confirmacion independiente de los
resultados subjetivos. La retinoscopia se practica en pacientes que colaboren pero también puede
ser realizada en nifios, enfermos mentales, pacientes de baja vision, no colaboradores e histéricos;
de este modo, los hallazgos retinoscépicos pueden ser, en gran medida, la base de la correccion
Optica cuando los pacientes no pueden o no quieren dar respuestas subjetivas fiables.*
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2.3. Acomodacion

2.3.1. Definiciéon

Se refiere al proceso por el cual ocurren cambios en el poder didptrico del cristalino para enfocar
sobre la retina la imagen de un objeto.” La funciéon acomodativa permite que la retina pueda
percibir una imagen nitida sin importar la distancia de fijacion; en humanos, el principal disparador
de la respuesta acomodativa es el emborronamiento. El cambio en la acomodacién desde vision
lejana hacia vision préxima se denomina acomodacién positiva y estd mediada por el sistema
nervioso parasimpatico; el cambio desde cerca hacia lejos se llama acomodacion negativa y puede
ser resultado de una estimulacion simpatica o de una disminucion de la estimulacion
parasimpatica.**

2.3.2. Respuesta acomodativa

La respuesta acomodativa real a un estimulo usualmente es el menor valor de acomodacion que
pueda proporcionar una imagen nitida siendo la cantidad real de cambio lenticular en dioptrias,
mientras que el estimulo acomodativo es un valor calculado como el inverso de la distancia de
trabajo en metros. En individuos normales, existe un retardo o lag acomodativo fisiolégico en la
vision préxima, ya que la respuesta siempre es menor al estimulo. Por el contrario, en visién de
lejos hay una pequefa cantidad de hiperacomodacién, cuyo valor es variable segun los sujetos,
por lo que el verdadero estado de reposo de la acomodacién no esta en el infinito.*

2.3.3. Importancia de la edad

La acomodacion inicia dentro de las primeras semanas de vida y alcanza la precisién del adulto a
las 9 semanas. Durante la nifiez y la adolescencia adquiere valores maximos, de hasta de 14,00 D,
pero a partir de los 40 afios se inicia la pérdida notoria de la funcién por la disminucion en la
plasticidad de las fibras del cristalino y la reduccién de la elasticidad de la capsula. *°

2.3.4. Control de la acomodacion en la retinoscopia

Durante la retinoscopia el paciente esta fijando biocularmente en visién lejana y en una habitacion
con baja iluminacion. El adecuado resultado del procedimiento requiere que la acomodacién se
encuentre relajada y permanezca estatica; para ello es indispensable dar la indicacion al paciente
para que fije un objeto situado a mas de 4 metros de distancia. El examinador debe estar atento
para recordarle que debe fijar de lejos; no obstante, aun ante pacientes colaboradores, durante la
observacion del reflejo se perciben cambios sutiles en el estado acomodativo que se notan con la
fluctuacion del diametro pupilar. Otra forma de relajar mas la acomodacién es la colocacion de
lentes de prueba positivos, con el fin de lograr emborronamiento, especialmente en los pacientes
hipermétropes. Si no se logra relajar la acomodacion durante el procedimiento, se obtendra un
resultado mas negativo o menos positivo que el valor real; en casos de exceso acomodativo,
puede ser incluso imposible la neutralizacién debido a la variabilidad de las sombras y se hara
necesaria la aplicacion de un medicamento ciclopléjico con el fin de paralizar temporalmente la
acomodacion.™®

19



2.4. Estudios realizados sobre el tema

Los profesionales que proporcionan cuidado de la visibn pasan gran parte de su tiempo
determinando el error refractivo del paciente y por lo general, primero se mide mediante una
prueba objetiva. A continuacién, se realiza la prueba subjetiva con base en la objetiva y con la
ayuda de las respuestas del paciente. Tanto en Colombia como en Estados Unidos, la prueba
objetiva es casi siempre la retinoscopia estatica aunque también puede usarse la
autorrefractometria. Un profesional experimentado puede hacer una muy buena estimacion del
error de refraccion, lo que requiere de una moderada cantidad de tiempo y de gran habilidad. Con
una buena medicion objetiva, el profesional esta en condiciones para juzgar la fiabilidad y
pertinencia de las respuestas del paciente a la prueba subjetiva.™

Tradicionalmente, la prueba gold estandar para determinar el error refractivo ha sido la
retinoscopia, especialmente en nifios de edad preescolar’® y se considera que, cuando es
realizada por un profesional experimentado, es mas exacta que la autorrefractometria, siendo el
mejor punto de partida para la refraccién sin cicloplejia; ademas, es un método confiable ya que no
estimula la acomodacion del paciente.? Sin embargo, esta sujeta a variabilidad interobservador.*

De forma contraria, otros autores han considerado que la exactitud de la técnica retinoscépica es
dificil de valorar, porque la variacion principal deriva del examinador; un examinador experto llega
a resultados mas fiables que otro menos experto. Existen pocos estudios sobre la fiabilidad y
precisiéon de la retinoscopia; una investigacion de Safir et al. a comienzos de los afios 70, que
incluy6 a 5 evaluadores y 10 pacientes jévenes sanos, demostré que la probabilidad de encontrar
una diferencia de 0,40 D en dos medidas consecutivas de la potencia esférica era del 50%.
Asimismo, se observé que la fiabilidad podia ser hasta tres veces mayor con los examinadores
mas expertos. Entonces, la fiabilidad del método no es buena; ademas, tampoco se pueden
realizar estudios para determinar su precisiobn porque no existe otro método para conocer el
verdadero estado refractivo del globo ocular. Lo Unico que puede hacerse es considerar la
exactitud retinoscoépica en términos de repetibilidad: cuando un examinador obtiene resultados
muy similares, que se diferencian dentro de un intervalo de 0,50 D con los resultados de futuros
exadmenes.*?

La retinoscopia es mejor para medir cilindros que esferas; es mas sensible para el eje del cilindro,
luego para el cilindro y en menor grado para el valor de la esfera. En pacientes no colaboradores
es probable que el error sea alin mayor. Quienes no tienen tanta experiencia realizando la
retinoscopia deben ademas evitar acomodar mientras evalGan un paciente dificil porque esto
reduce aulg mas la fiabilidad y la precision. Por todo esto, los errores de 1,00 D o méas pueden ser
comunes.

Una de las mayores preocupaciones al realizar la retinoscopia en nifios y adultos jovenes es el
control de la respuesta acomodativa del paciente, ya que el resultado de la refraccién objetiva
puede estar afectado por la misma cuando se realiza sin cicloplejia. Los estandares de la practica
optométrica sugieren que un punto de partida confiable es fundamental para lograr un resultado
subjetivo satisfactorio.’

Algunos estudios han demostrado que el autorrefractometro falla al controlar la acomodacién de
pacientes jévenes con ametropias bajas pero que este problema disminuye luego de los 40 afios y
que no se presenta en condiciones como afaquia, astigmatismo mixto y errores refractivos altos,
situaciones en las que el paciente no utiliza su acomodacion;®® la falta de control acomodativo

20



puede ser un factor que lleve a variabilidad en los resultados interobservador. El deficiente control
acomodativo también podria suceder al realizar la retinoscopia estética sin cicloplejia, si no se
sigue la técnica adecuada, si no se dan las instrucciones correctas al paciente o si éste no las
obedece, por lo que se puede llegar a una prescripcion incorrecta, incluso a hipercorrecciones
midpicas. Esto podria verse mas acentuado en aquellos pacientes que, por su ocupacion, estén
expuestos a actividades de visién proxima en forma prolongada.*®

Para minimizar los efectos de la acomodacion durante la refraccién, la técnica de
emborronamiento y la cicloplejia son los procedimientos mas comunmente utilizados; sin embargo,
la comparacion de la retinoscopia con y sin cicloplejia ha evidenciado que, aun en manos de un
profesional experimentado, la técnica de emborronamiento no neutraliza de manera adecuada la
acomodacion del paciente, dando valores mas negativos que la prueba subjetiva, en ausencia de
cicloplejia. Sin embargo, si las técnicas se desarrollan bajo procedimientos estandarizados para
minimizar la acomodacion, la retinoscopia sin cicloplejia es un buen punto de partida para iniciar la
refraccion subjetiva en adultos jovenes.®

Estudios previos han reportado valores de repetibilidad desde una diferencia media de 0,28 + 0,34
D (70% de las medidas estaban dentro de +0,25 D) para las medidas repetidas por el mismo
observador,”® a un intervalo de confianza del 90% de +1.34 D como un estimado de la variabilidad
interobservador.?

Segun Freeman y Hodd (1955), un retinoscopista experto sera capaz de obtener una repetibilidad
de +0,25 D en cada meridiano principal. Asimismo, Hyams et al. (1971) y Safir et al. (1970) la
mayoria de los retinoscopistas con practica deberian lograr una repetibilidad de al menos +0,50 D.
El eje del cilindro debe ser repetible dentro de +5 grados y deberian ser mejores en casos de
cilindros altos.®

En algunas investigaciones, por ejemplo la realizada por Perrigin, Perrigin y Grosvenor, se
estimaron las incertidumbres comparando los hallazgos de dos o mas examinadores
independientes; si éstos utilizaban la misma caja de lentes de prueba, la incertidumbre basada en
el poder de los lentes no se incluia en la incertidumbre final.*

La repetibilidad o confiabilidad de los métodos para medir el error refractivo es una consideraciéon
importante en las decisiones para el manejo del paciente y en la interpretacién y el disefio de
investigaciones. Rosenfield y Chiu®> concluyeron que un cambio en el defecto refractivo de al
menos +0,50 D es significativo. Asimismo, en 1996, Goss y Grosvenor realizaron una revisiéon de
articulos que estudiaban la confiabilidad de refracciones repetidas por el mismo examinador
(intraexaminador) y la comparacién de los resultados obtenidos por diferentes examinadores
(interexaminador); la confiabilidad intra e interexaminador para la refraccion subjetiva en la
mayoria de los estudios estuvo cerca del 80% de acuerdo dentro de #0,25 D y 95% de acuerdo
dentro de +0,50 D para el equivalente esférico, poder esférico y poder cilindrico.?

En conclusion, se conoce que existe variabilidad clinica entre observadores, tanto experimentados
como principiantes, la cual ha sido valorada con el disefio de diferentes estudios de investigacion
de tipo concordancia interobservadores o reproducibilidad. Se pretendié determinar con este
estudio si los valores de acuerdo entre optometras colombianos son similares a los encontrados en
otros paises.
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2.5. Andlisis estadistico de datos refractivos

Segun Bullimore,?® una de las limitaciones de los estudios que comparan resultados refractivos
obtenidos mediante retinoscopia, autorrefractometria o subjetivo, ha sido el analisis estadistico del
componente astigmatico. Algunos no han tenido en cuenta los datos astigméticos® o los analisis
han sido inapropiados. Esto se ha atribuido en parte, a la falta de métodos ampliamente aceptados
para el manejo de ese tipo de datos.

El andlisis estadistico del componente esférico es sencillo si la féormula es esférica, pero si la
formula es esferocilindrica, no seria correcto analizar la concordancia Unicamente del valor del
cilindro sin tener en cuenta el eje del mismo debido a la interaccion de las mediciones. Es por eso
gue el analisis de reproducibilidad y precision de datos refractivos es complicado. Pequefias
variaciones en el eje de cilindros altos puede producir el mismo emborronamiento diéptrico que
grandes variaciones en el eje de cilindros bajos. Asi pues, una variacioén en el poder de la esfera o
el cilindro pueden causar variacién en el poder dioptrico neto.®

Estimar la varianza del componente astigmatico tiene el problema de la expresién del cilindro en
forma polar, por ejemplo, -2.00 x 180°. Algunos han optado por reemplazar la refraccion
esferocilindrica por su equivalente esférico, con lo que se pierde informacion, puesto que un
mismo equivalente esférico puede corresponder a diferentes estados refractivos. Si se procesan
los datos correspondientes a los tres parametros por separado (esfera, cilindro y eje), su
tratamiento resulta incongruente.®

Es posible obtener una solucion a estos problemas utilizando varios métodos que permiten calcular
variables derivadas, que se pueden analizar estadisticamente de forma mas adecuada. Se ha
elegido la notacién de Thibos?, quien propuso que los métodos estadisticos estandar se pueden
aplicar a datos refractivos si, esfera, cilindro y eje, se convierten a una representacién de series de
Fourier; se expresa con 3 coeficientes con unidades en dioptrias, que representan los parametros
de un lente delgado como sus componentes ortogonales: M es el equivalente esférico y equivale al
valor diéptrico que corresponde al circulo de minima confusion del intervalo de Sturm producido
por la potencia astigmatica en cuestion, es decir, representa el valor diéptrico que llevaria el circulo
de minima confusion a la retina; Jo y J4s son dos cilindros cruzados de Jackson, uno en eje 0° con
poder Jo el otro con eje 45° y poder Jss. Los términos astigmaticos se obtienen mediante las
siguientes ecuaciones:

M :E+% JO:—%cosenOZa J45:—%sen020

Esta forma de notacién resulta (til para cuantificar diferencias entre valores de potencias
di6ptricas.?*

Segun Harris® los vectores de poder pueden ser Utiles para sumar, restar y promediar potencias
de lentes delgados; ademas, las representaciones vectoriales pueden utilizarse para andlisis
estadisticos basicos, especialmente, para comparar errores refractivos, lentes o refracciones y
consecuentemente realizar estudios estadisticos de manera directa.?” Asimismo, Thibos®® también
indica la utilidad de este método para evaluar la confiabilidad y repetibilidad de las medidas del
error refractivo.
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3. PROPOSITO

Los propositos de este estudio son:

O

Presentar los resultados para ser utilizados por los docentes de practica clinica de la Facultad
de Optometria, como criterios objetivos sobre los cuales basar sus decisiones en cuanto a la
practica de los estudiantes de sexto a décimo semestre.

Incrementar el conocimiento de la optometria en Colombia ya que no se han realizado
investigaciones de este tipo en el pais.

Iniciar una linea de investigacidon que se oriente hacia la medicion de la variabilidad de los
resultados de las pruebas optométricas, para que puedan ser utilizados en la Facultad de
Optometria y para ser propuestos a nivel nacional.

Divulgar los resultados entre los profesionales del gremio de la optometria, con el fin de crear

conciencia y demostrar la importancia de estandarizar los criterios para la realizacion de la
técnica de retinoscopia estatica.
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4. OBJETIVOS

4.1 Objetivo General

Determinar y analizar la variabilidad interobservador (concordancia) para la retinoscopia estatica
entre docentes de practica clinica y estudiantes de noveno semestre de Optometria de una
Institucion Universitaria de Bogota D.C.

4.2 Objetivos Especificos

4.2.1. Estimar el grado de concordancia para la retinoscopia estatica entre dos observadores,
docentes de practica clinica de Optometria, para todo grado de ametropias y compararlo entre
defectos altos y bajos.

4.2.2. Estimar el grado de concordancia para la retinoscopia estatica entre dos observadores,
estudiantes de noveno semestre de Optometria, para todo grado de ametropias y compararlo
entre defectos altos y bajos.

4.2.3. Estimar el grado de concordancia para la retinoscopia estatica entre cuatro
examinadores (dos docentes de practica clinica y dos estudiantes de noveno semestre) de
Optometria, para todo tipo de ametropias y compararlo entre defectos altos y bajos.

4.2.4. Establecer el margen de error en retinoscopia (en dioptrias) entre docentes de practica

clinica y estudiantes de Optometria, para todo tipo de ametropias y para ametropias de valor
bajo y de valor alto.
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5. METODOLOGIA

5.1. Disefio

Estudio de Concordancia (Epidemiologia Clinica) para evaluacion del grado de acuerdo entre
cuatro observadores con valoracion en paralelo de la retinoscopia estética, de forma ciega para los
observadores. Se disefié para un nivel de confianza del 95% y un poder del 90%. Se registraron
los datos de ambos ojos y para el andlisis se tuvo en cuenta solamente el ojo derecho (con el fin
de mantener la independencia de los datos ya que en un paciente, es probable que el dato del ojo
izquierdo sea similar al del ojo derecho). Cada paciente fue examinado cuatro veces (una vez por
cada observador) siendo aleatorio el orden de valoracion por los observadores (método de bloques
permutados).

5.2. Formulacién de hipotesis

> Hipotesis conceptual:
El nivel de concordancia interobservadores para la retinoscopia estatica es bueno, es decir, los
resultados seran mayores de 0,80.

» Hipétesis estadistica:

0 Ho: CCI<0,80

O Hipotesis nula: El coeficiente de correlacién intraclase para la retinoscopia estatica es igual o
menor de 0,80.

O Ha: CCl > 0,80
O Hipotesis alterna: El coeficiente de correlacion intraclase para la retinoscopia estatica es mayor
a 0,80.

La hipotesis se aplica para todas las comparaciones: entre cuatro observadores, entre pares de
observadores (docentes entre si y estudiantes entre si), asi como para los casos de ametropias
bajas y altas.
5.3. Poblacién

5.3.1. Observadores

OOptémetras docentes de practica clinica de Optometria. El programa cuenta con 14 docentes
instructores en diferentes areas (Optometria funcional, pediatria y lentes de contacto).

OEstudiantes avanzados de Optometria. En el momento de realizar el estudio estaban cursando 8
estudiantes en practica clinica de IX semestre.
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5.3.2. Pacientes

O Pacientes que asistieron a la consulta de optometria funcional de la Clinica de Optometria de la
Universidad. A la clinica asisten principalmente pacientes particulares de estratos 2 y 3.

O Estudiantes de la Facultad de Optometria.

O Docentes y funcionarios administrativos de la Institucion educativa.

5.4. Muestra

5.4.1. Disefio Muestral

La seleccién de los pacientes se realizd mediante muestreo no probabilistico por conveniencia,
consecutivo, hasta completar la muestra requerida de pacientes.
La seleccién de los observadores también se hizo por conveniencia.

5.4.2. Tamafo de la muestra

Se requirio de 3 tipos de muestras diferentes:
* Docentes: 2
* Estudiantes:2
 Pacientes: 40 ojos de 40 pacientes

Se calcul6 con el Programa Tamaro de Muestra 1.1 para un error tipo | de 0,05, error tipo 11 0,10,
kappa hipotesis nula 0,80, kappa hipétesis alterna 0,90 y 4 observadores. El resultado arrojado es
de 39. Se decide incluir una muestra de 40 ojos, 20 con ametropias bajas y 20 con ametropias
altas.

La férmula implementada por el programa calcula el tamafio de la muestra del nimero de sujetos
(k) para evaluar un CCI especificado en la hip6tesis nula versus una hip6tesis alterna para un
numero pre-especificado de observaciones por sujeto n (0 métodos de medicién), para un nivel de
significacion (a) y un poder dados: (Férmula de Walter, Eliasziw y Donner, 1998)*®

Paran > 2:

22, +2,,)°n
(In(C,))*(n~1)

Donde

_ @-p)2-p, +npo,)

Cq =
T - p)A-p+np,)

Los datos de entrada con sus respectivos limites son:

a = probabilidad de error tipo | o nivel de significacion. “Error tipo 1” (0,1)
B = probabilidad de error tipo Il. “Error tipo 11" (0,1)
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Po = "Kappa hipétesis nula” (-1,1)
p, = “Kappa hipétesis alterna” (-1,1)

En este caso:
_ (-p)A-p,+Nnp,)  (@-090)(1- 080+ (4x080))
-~ (1-p,)A-p,+np)  (1-080)(1L- 090+ (4x090))

459

0

14 2Z0 * 2" 20604+ 129)%4
(In(C,))*(n-1) (In(0.459)% (4-1)

5.5. Criterios de participacion
5.5.1. Criterios de inclusion

0 Examinadores:

Docentes: instructores del area de optometria funcional o pediatria con mas de 5 afios de
experiencia profesional y que hayan egresado de la misma escuela con una diferencia no mayor a
2 afios entre si.

Estudiantes: de noveno semestre (ya que su habilidad sera mas comparable con la de los
docentes que si se eligieran estudiantes de semestres inferiores); no se eligieron estudiantes de
décimo semestre ya que no realizan su practica en Bogota. Se seleccionaron estudiantes con buen
rendimiento académico de acuerdo a su promedio de calificaciones.

En ambos casos, los observadores estaban utilizando la mejor correccion optica al realizar la
retinoscopia, si la requerian.

0 Pacientes:
Personas entre 18 y 60 afios, colaboradores, con medios oculares transparentes, sin ectasias
corneales ni astigmatismos irregulares, con ametropia esferocilindrica a la retinoscopia estatica.

Se dividié la muestra en dos grupos de pacientes: ametropias altas y bajas, segun los criterios
establecidos por la American Optometric Association?>*° (para miopia e hipermetropia) y el criterio
de Amos™* para astigmatismo (Tabla 1).

Tabla 1. Criterios de clasificacion de los defectos refractivos tomados para el estudio.

Miopia Hipermetropia Astigmatismo
Bajo <3,00 <2,00 <1,00
Alto 23,00 >2,00 21,00

4Adaptado de Amos J. y de la American Optometric Association.

La inclusion del paciente en la categoria de ametropia alta o baja, se bas6 en la correccién en uso
del paciente o, en su defecto, en la retinoscopia estatica realizada por el investigador principal.
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5.5.2. Criterios de exclusion

No fueron admitidos pacientes con diabetes, alteraciones acomodativas tipo exceso, estrabismo,
nistagmo, afaquia o pseudofaquia, que hubieran tenido cirugia refractiva, ni usuarios de lentes de
contacto.

5.6. Fuentes e instrumentos y técnicas de recolecci  6n

Se acordd con los examinadores el procedimiento estandar para realizar la prueba pero no se hizo
un entrenamiento previo ya que se consideré que la prueba a aplicar es de amplio conocimiento
tanto en la teoria como en la practica optométrica.

Todas las retinoscopias se realizaron en el consultorio nimero uno de la Clinica de Optometria de
la Universidad, que tiene una longitud de 3 metros y cuyos equipos son calibrados semanalmente;
todos los exdmenes se realizaron con el mismo forépter y el mismo retinoscopio (Welch Allyn -
Modelo 18200, de banda), éste ultimo con una cinta que marcaba la distancia de trabajo de 50 cm,
medida desde el plano del forépter y se trabajé con espejo plano; el punto de inicio fueron lentes
de +2,00 D en ambos ojos que se utilizaron como RL (Retinoscopic Lens). El punto de fijacion
siempre fue el nivel de 20/200 del proyector de optotipos a 3 m y la luz del consultorio se mantuvo
apagada durante el procedimiento; el examen para cada uno de los pacientes demordé como
maximo 20 minutos en total. Al concluir el procedimiento, cada examinador volvia los lentes al
punto de inicio.

Los examinadores desconocian los datos de la agudeza visual de los pacientes, la correccion en
uso o los datos obtenidos por los otros examinadores. Se evaluaron ambos ojos, siempre primero
el ojo derecho, que fue el ojo tenido en cuenta en el analisis estadistico (con el fin de mantener la
independencia de los datos).

Se utilizé como fuente de informacién primaria un instrumento que incluyo:

O Datos demograficos: nombre, nimero de documento, edad, sexo, fecha y hora del examen.

O Retinoscopia estatica: dato esferocilindrico de ambos ojos y el tipo de sombras observadas
(nitidas, variables, tijera, irregulares, opacas, ausencia).

0 Observaciones: tales como colaboracion del paciente durante la prueba, estado del retinoscopio
o el forépter que pueda haber dificultado el procedimiento u otra observacién que el examinador
considerara pertinente.

O Nombre y firma del observador.

5.7. Variables
5.7.1. Demograficas:
Para descripcién de la muestra de pacientes.
O Edad (en afios): cuantitativa, de razén, continua.

0 Sexo (M o F): cualitativa, nominal, dicotdmica.
O Ocupacion: cualitativa, nominal, politémica.
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5.7.2. Retinoscopia estética:

O Definicién tedrica: el resultado de la retinoscopia estética es el estado refractivo de ojo, medido
de forma objetiva.

O Definicién operacional: se expresa como una férmula éptica esferocilindrica con 3 partes: esfera
con signo positivo 0 negativo, cilindro con signo negativo y eje entre 0 y 180°. Los valores de
esfera y cilindro estan en pasos de 0,25 D. Se utilizo la técnica habitual de retinoscopia estatica,
con punto final al encontrar el punto neutro en los dos meridianos principales o en su defecto, el
ultimo reflejo “con” en cada meridiano. Se registraron cuatro datos para cada paciente, uno por
cada examinador. Para el andlisis estadistico, la potencia didptrica esferocilindrica se
transformé a representacion de series de Fourier segin la notacién de Thibos. Se analizaron
Unicamente los datos del ojo derecho.

0 Para realizar la comparacion, se consideré ametropia baja o alta de la siguiente forma:

» Bajas: hipermetropia menor o igual a 2,00 D, miopia menor de 3,00 D o astigmatismo
menor de 1,00 D.

» Altas: hipermetropia mayor o igual a 2,25 D, miopia mayor o igual a 3,25 D o astigmatismo
mayor o igual a 1,00 D.

5.8. Calidad del dato

Los sesgos y errores se controlaron de la siguiente manera:

5.8.1. Sesgos de seleccion

Mediante la realizacion previa de la historia clinica completa por parte del investigador principal, se
asegurd que los pacientes cumplieran con los criterios de inclusion y exclusién. Sin embargo, en
algunos casos no se realizé tal examen ya que se tuvo acceso a la historia clinica de optometria
de los pacientes.

5.8.2. Sesgos de informacion

0 Sesgosy errores del observador:

- Observadores ciegos respecto a los resultados de los otros observadores.

- Utilizacion del mismo consultorio y equipos para los 4 examinadores (equipos que son calibrados
semanalmente).

- Estandarizacion de la técnica retinoscopica.

- Capacitacion de los observadores para anotar con claridad las férmulas obtenidas, sin tachones
ni enmendaduras.

0 Sesgosy errores del observado:

- Se incluyeron solamente pacientes colaboradores.

- Se estandarizaron las indicaciones que se darian al paciente antes de la prueba, como por
ejemplo, que mantuviera la fijacion a distancia.

- Fue aleatorio el orden en que los observadores realizaron la retinoscopia a cada paciente para
evitar sesgos por cansancio.
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5.8.3. Sesgos de confusion

La prueba se realizé cuatro veces a cada paciente en el mismo consultorio, con el mismo
instrumental y el mismo dia; cada valoracion fue hecha a la misma hora para minimizar cualquier
variacion diurna en el estado refractivo. El procedimiento completo para cada paciente tuvo una
duracién maxima de 20 minutos con el fin de evitar la variabilidad de los datos por cansancio.

5.8.4. Ensayo piloto

Como herramienta de control de sesgos y errores se realizd un ensayo piloto con el objetivo de
evaluar la calidad del instrumento de registro, de los consentimientos informados de pacientes y
observadores, y el desempefio de los observadores. Se aplicé sobre cuatro pacientes en un solo
dia. Los observadores fueron los mismos seleccionados para el estudio y, aunque no se realizaron
ajustes en la metodologia ni en el instrumento de recoleccién de datos, los pacientes no fueron
tenidos en cuenta en el analisis final.

5.9. Plan de andlisis

5.9.1. Programa

Se utilizé Microsoft Excel 2003 para el andlisis descriptivo de los datos y para realizar la
transformacion de las férmulas opticas a representacion vectorial. Los célculos para evaluar
concordancia se realizaron con el paquete estadistico SPSS, version 16.0 — Licencias Universidad
del Rosario y Fundacién Universitaria del Area Andina.

5.9.2. Andlisis estadistico

Para la descripcién del grupo de pacientes en cuanto a las variables cuantitativas (edad y defectos
refractivos) se usaron medidas de tendencia central (medias) y de dispersion (desviacion estandar,
minimo y maximo); se usaron medidas de frecuencia absolutas y relativas para las variables
cualitativas (sexo y ocupacion).

El andlisis de concordancia se presenta de acuerdo a tres métodos:

» Coeficiente de Correlacion Intraclase (CCI): se calcularon los CCIl para toda la muestra
(ametropias de todos los grados) y para ametropias bajas y altas por separado, con el objetivo
de compararlos entre si. Esta prueba estadistica paramétrica requiere la comprobacién de los
supuestos de normalidad de las variables, igualdad de varianzas e independencia en los errores
de los observadores; respecto a las variables M y Jo, la distribucién normal se comprobé con el
test de Kolmogorov-Smirnov. Asimismo, la homogeneidad de las varianzas de M, Jo ¥ J4s S€
comprobd mediante el estadistico de Levene.

Los valores del CCl van de 0 a 1 donde 0 indica ausencia de concordancia y 1 concordancia o
fiabilidad absoluta. Se tendran en cuenta los valores de la Tabla 2:*
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Tabla 2. Valoracion de la concordancia segun el Coe ficiente de Correlacion Intraclase (CCI).

Valor del CCI Fuerza de la concordancia
>0.90 Muy buena
0.71-0.90 Buena
0.51-0.70 Moderada
0.31-0.50 Débil
<0.30 Mala o nula

Ajuste del valor de alfa por el nimero de comparaciones muiltiples:*

Se calculé el tamafio de la muestra para un error tipo | de 0,05 y cuatro examinadores. Sin
embargo, con el objetivo de realizar comparaciones entre dos examinadores entre si y tres
examinadores entre si, se realiz6 un ajuste por el nimero de comparaciones realizadas, segun
la formula: o* = 1 — (1-)* comparaciones

Para comparar entre dos examinadores:
0.05=1—(1- a)?
0.05-1=-(1-a)?

-0.95=-(1-a)?
0.95 = (1- a)?
0.95 = (1- a)
V0.95-1=-qa
1-40.95=a
1-097=a
0.025=a

Para comparar entre tres examinadores:
0.05=1-(1- a)*

0.05=1-(1- a)*

005-1=-(1-a)

-0.95=-(1-a)
0.95 = (1- a)*
*N0.95 = (1- a)
N0.95-1=-a
1-%0.95=qa
1-0.987=aqa
0.0127 = a

Por lo tanto, al comparar entre dos examinadores, los resultados significativos debieron tener
p<0,025 vy, en el caso de tres examinadores debid ser p<0,013, con el fin de que el valor de
probabilidad sea inferior a 0,05.

Coeficiente de concordancia W de Kendall:
Para utilizarlo con las variables que no cumplian el supuesto de distribucion normal. Su
interpretacion es la misma del CCI.

Método de Bland y Altman:®®
Son graficos de dispersibn que permiten evaluar la concordancia entre dos medidas;
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representan la diferencia entre cada pareja de valores frente a la media de cada pareja de
valores. El sesgo se evalud estadisticamente como la media de las diferencias comparada con
cero; si no hay sesgos, los puntos se distribuiran de forma aleatoria a uno y otro lado de la recta
gue representa la media de las diferencias entre medidas. Ademas se definen los limites de
acuerdo o limites de concordancia al 95% (media + 2 desviaciones estandar), que permiten
valorar la significacién clinica de los resultados obtenidos. La comparacién de los graficos para
cada uno de los componentes M, Jo Yy Jss, €ntre docentes y estudiantes, permite determinar y
comparar el margen de error que se presenta para cada uno.

5.10. Consideraciones éticas

El estudio siguid los lineamientos de la Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial y
también de la Resolucion 8430 de 1993, por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas
y administrativas para la investigacion en salud; de acuerdo al Articulo 11 se clasifica en la
categoria de Investigacién con riesgo minimo.

El protocolo de la investigacion fue revisado y aprobado por el Comité de Etica en Investigacion de
la Universidad del Rosario, incluyendo los consentimientos informados de examinadores y
pacientes, que fueron firmados de forma previa a la realizacién de las pruebas (La carta del Comité
de Etica en Investigacion y los consentimientos informados se encuentran a disposicion de quien
los requiera).

La Fundacién Universitaria del Area Andina, a través del Centro de Investigacion y Desarrollo,
aprobd la realizacién del proyecto, e igualmente fue avalado por el Decano de la Facultad de
Optometria.

Se mantendra la confidencialidad de la informacién sobre los examinadores y examinados, tanto

en el proyecto como en las publicaciones, con el fin de preservar su buen nombre y el de la
Institucion.
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6. RESULTADOS

6.1. Descripcion de la muestra

La edad media de los pacientes fue 29,8 afios, desviacion estandar 11, minimo 18 y maximo 59. El
55% de los pacientes fueron de sexo femenino, 19 (47,5%) pacientes eran estudiantes de
optometria, 3 (7,5%) eran docentes de optometria, 14 (35%) eran del personal administrativo de la
institucion y 4 (10%) eran pacientes de la clinica de optometria.

Los examinadores fueron dos docentes de practica clinica de la Facultad de Optometria,
graduados de la misma universidad en el afio 1999, y dos estudiantes de noveno semestre de
optometria con los promedios de calificaciones mas altos del curso.

Los defectos refractivos medidos por los examinadores iban desde -7,25 hasta +2,00 D
(equivalente esférico). La cantidad minima de astigmatismo fue 0,25 y la maxima fue 6,00 D. Los
datos obtenidos por los examinadores se muestran resumidos en las Tablas 3y 4.

A fin de que el analisis estadistico fuera adecuado, se transformaron los datos originales a
representacion en series de Fourier.”® Cabe aclarar que el componente M es el equivalente
esférico y que los componentes astigmaticos Jy y J4s representan cilindros cruzados de Jackson,
es decir, un dato J de 0,50 D corresponde a un poder cilindrico total de 1,00 D. Un valor J, positivo
corresponde a un astigmatismo con la regla y un valor J, negativo representa un astigmatismo
contra la regla. Un valor J4s positivo corresponde a un astigmatismo con eje entre 0 y 90° y un valor
Jis negativo representa un astigmatismo con eje entre 90 y 180°.

Tabla 3. Estadistica descriptiva de los datos de la retinoscopia estatica (esf, cyl y eje) obtenidosp  or
los cuatro examinadores A, B, C y D sobre 40 ojos. ?

Examinador Media Desviacion estandar Minimo Méaximo
A ESF -0,36 1,59 -3,75 +3,75
A CYL -1,31 1,24 -6,00 -0,25
A EJE 25,38 45,96 0 170
B ESF -0,41 1,73 -5,00 +3,00
B CYL -1,48 1,34 -6,00 -0,25
B EJE 62,25 67,84 0 175
C ESF -0,85 1,96 -5,25 +3,25
CCYL -1,76 1,53 -6,00 -0,25
CEJE 53,50 63,37 0 170
D ESF -0,61 1,86 -5,50 +3,00
D CYL -1,62 1,35 -5,50 -0,25
D EJE 59,88 68,42 0 175

#Valores de esfera y cilindro en dioptrias y valores de eje en grados
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Tabla 4. Estadistica descriptiva (media y desviaci6  n estandar) de los datos transformados de la
retinoscopia estatica de los cuatro examinadores.  ?#

Examinador A Examinador B Examinador C Examinador D
(Estudiante) (Docente) (Estudiante) (Docente)
M -1,02,1,58 -1,14,1,82 -1,73,1,95 -1,42,1,93
Jo 0,53, 0,70 0,47 ,0,80 0,16, 0,85 0,12,0,87
Jas 0,05, 0,22 -0,04, 0,38 0,03, 0,41 -0,11, 0,37

#Valores en dioptrias

Segun los datos de la Tabla 4, el examinador A obtuvo los datos menos negativos o0 mas positivos;
en el componente M el examinador C obtuvo los mas negativos (ambos estudiantes). De acuerdo
con los resultados en el componente J,, en promedio midieron en la muestra mas astigmatismos
con la regla. Los docentes encontraron ejes en promedio entre 90° y 180°, a diferencia de los
estudiantes que encontraron en promedio ejes entre 0°y 90° (Tabla 4).

6.2. Andlisis de concordancia
6.2.1. Coeficiente de Correlacién Intraclase

La Tabla 5 muestra los valores obtenidos para la muestra de 40 ojos y en las Tablas 6 y 7 se
presentan los resultados de 20 ojos con ametropias bajas y 20 con ametropias altas,
respectivamente. Para todos los casos se calculé también el coeficiente de concordancia W de
Kendall; no obstante, debido a que el comportamiento fue similar al del CCl, se tendran en cuenta
para el analisis los resultados de la prueba paramétrica porque tiene mayor potencia.

Concordancia para todos los grados de ametropia:

Segun la Tabla 5, la mayor concordancia encontrada para el componente M se dio entre los dos
docentes, siendo muy alta (CCIl 0,96 1C95% 0,89-0,98 p=0.000) y similar a la encontrada al
comparar entre los tres examinadores BCD (CCI 0,95 IC95% 0,84-0,98 p=0,000), es decir, al
excluir uno de los estudiantes del analisis. Si se excluye al estudiante A la concordancia aumenta
de 0,78 a 0,95, pasando de buena a muy buena.

La concordancia para el componente M entre estudiantes fue moderada (CCl 0,56 p=0,000).

Respecto al componente Jg, no hubo concordancia en ninguno de los casos y en relacion a Jgs, el
mayor grado de acuerdo entre examinadores se observé entre docentes (CCIl 0,83 IC95% 0,70-
0,91 p=0,000); entre estudiantes no hubo concordancia (p=0,08). EI comportamiento de Jss fue
similar al de M, en cuanto que también aumenté la concordancia al excluir del analisis al sujeto A,
pasando de 0,37 a 0,60 (de débil a moderada).
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Tabla 5. Coeficientes de Correlacion Intraclase (CC 1) y Coeficiente de Concordancia de Kendall para
todos los grados de ametropia.

CCI 1C95% Valor de p W de Kendall Valor de p
4 examinadores®

M 0,78 0,66 - 0,86 0,000 0,88 0,000

Jo 0,08 -0,40 - 0,25 0,106 0,38 0,020

Jas 0,37 0,21-0,54 0,000 0,48 0,000

2 docentes (BD)b

M 0,96 0,89-0,98 0,000 0,98 0,000

Jo 0,13 -0,16 - 0,41 0,200 0,62 0,139

Jas 0,83 0,70-0,91 0,000 0,82 0,007
2 estudiantes (AC)"

M 0,56 0,29-0,75 0,000 0,84 0,005

Jo 0,04 -0,27 - 0,29 0,488 0,57 0,253

Jas 0,22 -0,96 - 0,50 0,083 0,60 0,186
Examinadores ABC®

M 0,71 0,56 -0,83 0,000 0,85 0,000

Jo 0,17 -0,01-0,37 0,035 0,53 0,012

Jas 0,30 0,10 - 0,50 0,001 0,47 0,42
Examinadores ABD®

M 0,72 0,58-0,83 0,000 0,85 0,000

Jo 0,03 -0,12 - 0,24 0,416 0,45 0,068

Jas 0,29 0,11 - 0,50 0,001 0,48 0,038
Examinadores ACD°®

M 0,70 0,55-0,82 0,000 0,85 0,000

Jo -0,04 -0,18 - 0,15 0,735 0,35 0,404

Jas 0,21 0,29-0,42 0,011 0,50 0,025
Examinadores BCD®

M 0,95 0,84 -0,98 0,000 0,97 0,000

Jo 0,16 -0,19 - 0,37 0,042 0,47 0,047

Jus 0,60 0,43-0,74 0,000 0,69 0,000

2 Significativo al valor de 0,05. ° Significativo al valor de 0,025. ° Significativo al valor de 0,0127.



Concordancia para ametropias bajas:

Tabla 6. Coeficientes de Correlacion Intraclase (CC 1) y Coeficiente de Concordancia de Kendall en
casos de ametropias bajas.

CCI 1IC95% Valor de p W de Kendall Valor de p
4 examinadores®

M 0,86 0,68-0,94 0,000 0,93 0,000

Jo 0,17 -0,01-0,44 0,037 0,45 0,016

Jas 0,30 0,09-0,58 0,001 0,35 0,105

2 docentes (BD)"

M 0,88 0,50-0,96 0,000 0,96 0,009

Jo -0,59 -0,49 - 0,39 0,599 0,55 0,344

Jss 0,54 0,16 -0,79 0,005 0,59 0,260
2 estudiantes (AC)"

M 0,89 0,69-0,96 0,000 0,95 0,01

Jo 0,38 -0,04 - 0,69 0,039 0,72 0,10

Jss 0,04 -0,32-0,44 0,418 0,40 0,70
Examinadores ABC®

M 0,83 0,54-0,94 0,000 0,93 0,000

Jo 0,46 0,20-0,71 0,000 0,69 0,004

Jss 0,13 -0,09 - 0,43 0,137 0,32 0,520
Examinadores ABD®

M 0,86 0,70-0,94 0,000 0,92 0,000

Jo 0,15 -0,09 - 0,45 0,120 0,51 0,061

Jss 0,24 -0,01-0,53 0,032 0,33 0,455
Examinadores ACD°®

M 0,89 0,77 -0,95 0,000 0,94 0,000

Jo 0,04 -0,17-0,35 0,362 0,41 0,213

Jss 0,24 -0,01-0,53 0,030 0,44 0,150
Examinadores BCD®

M 0,85 0,50-0,95 0,000 0,95 0,000

Jo 0,04 -0,19-0,36 0,372 0,44 0,162

Jss 0,54 0,28 -0,76 0,000 0,56 0,031

2 Significativo al valor de 0,05. ® Significativo al valor de 0,025. ° Significativo al valor de 0,0127.

Para ametropias bajas (Tabla 6), la concordancia fue practicamente igual entre docentes y
estudiantes (CCI 0,88 p=0,000 y 0,89 p=0,000 respectivamente), con menor intervalo de confianza
entre estudiantes; no obstante, el resultado también fue similar para todas las demas
comparaciones (concordancia buena).

Para Jo la mayor concordancia fue de 0,46 (p=0,000) para los examinadores ABC y para J;s el

mayor grado de acuerdo fue para los docentes (CCIl 0,54 p=0,005) y fue igual entre los 3
examinadores BCD, aunque con un intervalo de confianza menor.
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Concordancia para ametropias altas:

Tabla 7. Coeficientes de Correlacion Intraclase (CC 1) y Coeficiente de Concordancia de Kendall para
casos de ametropias altas.

CCI IC95% Valor de p W de Kendall Valor de p

4 examinadores?®

M 0,67 0,47 - 0,83 0,000 0,78 0,000

Jo 0,01 -0,12 - 0,25 0,419 0,27 0,363

Jas 0,38 0,16 - 0,63 0,000 0,49 0,007
2 docentes (BD)"

M 0,96 0,87 - 0,99 0,000 0,98 0,007

Jo 0,10 -0,29 - 0,49 0,323 0,59 0,263

Jss 0,85 0,65-0,94 0,000 0,91 0,015
2 estudiantes (AC)"

M 0,38 -0,21 - 0,69 0,024 0,73 0,086

Jo -0,07 -0,42 - 0,34 0,631 0,42 0,661

Jss 0,22 -0,26 - 0,61 0,174 0,59 0,263
Examinadores ABC®

M 0,58 0,32-0,79 0,000 0,76 0,001

Jo 0,06 -0,15-0,36 0,308 0,36 0,372

Jss 0,31 0,04 - 0,60 0,013 0,48 0,099
Examinadores ABD®

M 0,59 0,34-0,79 0,000 0,76 0,001

Jo -0,09 -0,26 - 0,19 0,745 0,33 0,479

Jss 0,31 0,05-0,59 0,010 0,51 0,068
Examinadores ACD®

M 0,57 0,31-0,78 0,000 0,75 0,001

Jo -0,08 -0,26 - 0,20 0,736 0,27 0,701

Jss 0,22 -0,03-0,52 0,043 0,47 0,011
Examinadores BCD®

M 0,95 0,83-0,98 0,000 0,97 0,000

Jo 0,15 -0,09 - 0,45 0,125 0,45 0,138

Jss 0,61 0,36 - 0,80 0,000 0,73 0,002

2 Significativo al valor de 0,05. ® Significativo al valor de 0,025. ® Significativo al valor de 0,0127.

Para ametropias altas, la mayor concordancia en el componente M se obtuvo para docentes (CCl
0,96 p=0,000) siendo muy buena y se mantiene en un valor similar al incluir en el analisis al
estudiante C; entre estudiantes no hubo concordancia por ninguno de los métodos estadisticos
(p>0,0127), siendo el tnico componente M que no dio significativo. Para el componente Jo no hubo
concordancia en ninguno de los casos y para Jss, la mayor concordancia también se dio entre
docentes (CCI 0,85 1C95% 0,65-0,94 p=0,000) (Tabla 7).
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Comparacion entre ametropias altas y bajas:

Tabla 8. Concordancia de docentes y estudiantes par  a los tres componentes y segun grados de
ametropias. *°

4 examinadores M Jas
M Jas Docentes Estudiantes Docentes Estudiantes
Todaslas ;g 037 0,96 0,56 0,83 No hubo
ametropias
Defectos bajos 0,86 0,30 0,88 0,89 0,54 No hubo
Defectos altos 0,67 0,38 0,96 0,38 0,85 No hubo

& Coeficiente de correlacion intraclase con valor de p significativo.
® No se muestra Jo porgue no se encontré concordancia en ningln caso.

La concordancia entre cuatro examinadores para el equivalente esférico M, fue mayor para
defectos bajos (CCI 0,86) y en J4s fue mayor para defectos altos (CCI 0,38). Al comparar M entre
docentes el acuerdo fue mayor para defectos altos y entre estudiantes fue mayor para defectos
bajos (Tabla 8).

En resumen, los docentes mostraron concordancia buena y muy buena para el equivalente
esférico y los estudiantes tuvieron buena concordancia solo para defectos bajos. Los docentes
ademas tuvieron acuerdo bueno para el componente Js5 en defectos altos pero moderado para
defectos bajos.

6.2.2. Analisis de concordancia mediante graficos

Se utilizé también el método de Bland y Altman para evaluar la concordancia entre parejas de
evaluadores; los limites de acuerdo al 95% de los tres componentes transformados M, Jo y Jss, S€
resumen en las tablas 8, 9 y 10 y se muestran en los graficos 1 al 18.

Se graficaron las diferencias entre pares de mediciones en funcion de la media de las dos
mediciones. Las lineas horizontales representan la media de las diferencias y los limites de
acuerdo al 95%. Si la linea central no coincide con el cero, indica que uno de los examinadores
encontré una potencia diferente que el otro, con una tendencia o sesgo en el resultado hacia mas
positivo 0 mas negativo, de acuerdo al signo encontrado.

Para todos los grados de ametropia:

Los resultados descriptivos se muestran resumidos en la Tabla 9.
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Tabla 9. Resumen de media, desviacién estandar y li
comparacion entre docentes y estudiantes, para todo

mites de acuerdo al 95% (LA 95%) para
s los grados de ametropia. 2

M Jo Jas
Estudiantes
Media +0,71 +0,37 +0,02
Desviacién estandar 1,57 1,10 0,41
LA 95% -2,44 a +3,86 -1,82 a+2,56 -0,79 a +0,84
Docentes
Media +0,28 +0,35 +0,07
Desviacién estandar 0,43 1,10 0,21
LA 95% -0,59 a+1,15 -1,84 a+2,54 -0,35 a +0,49

? Valores en dioptrias

En el componente M hay diferencia sistematica (+0,71 D para estudiantes y +0,28 D para
docentes), representada por la desviacion respecto al cero de la linea horizontal que representa la
media. Hay valores extremos para ambos, docentes y estudiantes, es decir, fuera de dos
desviaciones estandar. Es evidente el mayor margen de error entre los estudiantes (3,15 D) que
entre docentes (0,87 D) (Gréficos 1 y 2). Los graficos son comparables ya que las escalas son

iguales.

Gréfico 1. Diferencias en el equivalente esférico,
de estudiantes en todos los grados de ametropia. La

s lineas de los extremos indican los limites de

acuerdo al 95% (media + 2 DE).
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Grafico 2. Diferencias en el equivalente esférico, graficadas en funcion de su media, para mediciones
de docentes en todos los grados de ametropia. Las|  ineas de los extremos indican los limites de
acuerdo al 95% (media + 2 DE).
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Gréfico 3. Diferencias en el componente J o, graficadas en funcién de su media, para medicione s de
estudiantes en todos los grados de ametropia. Las|  ineas de los extremos indican los limites de
acuerdo al 95% (media + 2 DE).
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Gréfico 4. Diferencias en el componente J o, graficadas en funcién de su media, para medicione s de
docentes en todos los grados de ametropia. Las line  as de los extremos indican los limites de
acuerdo al 95% (media + 2 DE).
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En los gréficos 3 y 4 no se observan diferencias en los resultados para J, entre estudiantes y
docentes (en ambos hay un ligero sesgo de +0,35 D y el margen de error fue 2,19 D); ambos
presentan valores extremos.

Gréfico 5. Diferencias en el componente J 45, graficadas en funcién de su media, para medicione s de
estudiantes en todos los grados de ametropia. Las|  ineas de los extremos indican los limites de
acuerdo al 95% (media + 2 DE).
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Gréfico 6. Diferencias en el componente J 45, graficadas en funcién de su media, para medicione s de
docentes en todos los grados de ametropia. Las line  as de los extremos indican los limites de
acuerdo al 95% (media + 2 DE).
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De acuerdo con los gréficos 5 y 6, para Js practicamente no se observa error sistematico; los
limites de concordancias al 95% muestran que el acuerdo fue mayor entre docentes ya que el
margen de error es de 0,43 D, siendo en estudiantes casi el doble (0,82 D). Se observan valores
extremos en ambos casos.
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Para ametropias bajas:

Los resultados descriptivos se muestran resumidos en la Tabla 10.

Tabla 10. Resumen de media, desviacién estandar y| imites de acuerdo al 95% (LA 95%) para
comparacion entre docentes y estudiantes, para amet  ropias bajas. *

M Jo Jas
Estudiantes
Media +0,22 +0,12 +0,05
Desviacion estandar 0,40 0,38 0,12
LA 95% -0,58 a +1,02 -0,64 a +0,87 -0,18 a +0,28
Docentes
Media +0,26 +0,08 +0,03
Desviacion estandar 0,31 0,42 0,12
LA 95% -0,36 a +0,87 -0,76 a +0,92 -0,20 a +0,26

? Valores en dioptrias

Tal como se muestra en los graficos 7 y 8, el sesgo observado para el componente M es muy
similar en ambos casos (aproximadamente +0,25 D). Sin embargo, el margen de error es menor
en docentes (0,62 D) que en estudiantes (0,80 D). Ninguno presenté valores extremos pero en

ambos casos las medidas son muy dispersas.
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Grafico 7. Diferencias en el equivalente esférico, graficadas en funcion de su media, para mediciones
de estudiantes en ametropias bajas. Las lineas de | os extremos indican los limites de acuerdo al 95%
(media £+ 2 DE).
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Gréfico 8. Diferencias en el equivalente esférico, graficadas en funcion de su media, para mediciones
de docentes en ametropias bajas. Las lineas de los  extremos indican los limites de acuerdo al 95%
(media £ 2 DE).
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En cuanto al componente J,, los resultados en ambos casos son similares: casi no hay sesgo vy el
margen de error es similar: 0,75 D para estudiantes y 0,84 D para estudiantes) y aparece un dato
extremo (Graficos 9 y 10). De igual forma, J4s presenta el mismo margen de error (+0,23 D) para
docentes y estudiantes y un dato extremo en ambos (Graficos 11y 12).
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Grafico 11. Diferencias en el componente J 4, graficadas en funcion de su media, para medicione
estudiantes en ametropias bajas. Las lineas de los ~ extremos indican los limites de acuerdo al 95%
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Grafico 12. Diferencias en el componente J 45, graficadas en funcion de su media, para medicione
docentes en ametropias bajas. Las lineas de los ext  remos indican los limites de acuerdo al 95%
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Para ametropias altas:

Los resultados descriptivos se muestran resumidos en la Tabla 11. La media de las diferencias
entre estudiantes del equivalente esférico es cuatro veces la de los docentes.

Tabla 11. Resumen de media, desviacién estandar y |
comparacion entre docentes y estudiantes, para amet

imites de acuerdo al 95% (LA 95%) para

ropias altas. ®

M Jo Jas
Estudiantes
Media +1,20 +0,63 -0,003
Desviacion estandar 2,11 1,48 0,57
LA 95% -3,02 a +5,42 -2,33 a+3,59 -1,15a+1,14
Docentes
Media +0.30 +0.61 +0.11
Desviacion estandar 0,54 1,46 0,28
LA 95% -0,78 a +1.38 -2,31 a+3,54 -0,44 a +0,66

? Valores en dioptrias

Gréfico 13. Diferencias en el equivalente esférico,

mediciones de estudiantes en ametropias altas. Las
acuerdo al 95% (media + 2 DE).
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Grafico 14. Diferencias en el equivalente esférico, graficadas en funcion de su media, para
mediciones de docentes en ametropias altas. Las lin  eas de los extremos indican los limites de
acuerdo al 95% (media + 2 DE).
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Para el componente M, los gréaficos 13 y 14 muestra que fueron mas concordantes los datos de los
docentes, ya que el margen de error es casi la cuarta parte (1,10 D) que el de los estudiantes (4,21
D). Asimismo, en el caso de docentes se observa un sesgo de la media de las diferencias de +0,30
D siendo el de los estudiantes tres veces mayor (+1,20 D).
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Grafico 15. Diferencias en el componente J
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En el caso de Jo, al igual que en las dos comparaciones anteriores para ese componente, no se
observan diferencias entre los resultados para estudiantes y docentes, con un margen de error en
ambos casos de 3,00 D (Gréficos 15y 16).
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Graéfico 17. Diferencias en el componente J
estudiantes en ametropias altas. Las lineas de los
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De acuerdo con los graficos 17 y 18, para Jss la concordancia es mayor en docentes con un
margen de error de 0,55 D, que es la mitad en comparacion con el margen de error de los

estudiantes (1,14 D).
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En resumen, la concordancia para el equivalente esférico fue muy buena en la retinoscopia
estatica practicada por los docentes (0,96 p<0,001) y fue moderada para los estudiantes (0,56
p<0,001). En éstos ultimos se encontré mejor concordancia para defectos refractivos de valor bajo
(0,89 p<0,001) y entre docentes el acuerdo fue mayor para defectos altos (0,96 p<0,001). El grado
de acuerdo entre los cuatro examinadores fue bueno (0,78 p<0,001), mejor para defectos bajos
(0,86 p<0,001) que altos (0,67 p<0,001). El margen de error para docentes fue de 0,87 D y entre
estudiantes fue £3,15 D (casi tres veces mas). En defectos bajos fue +0,61 D para docentes y
10,80 D para estudiantes y en defectos altos fue +1,10 D y +4,22 D respectivamente.
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7. DISCUSION

Los estudios de fiabilidad evaltan el grado en que los resultados concuerdan cuando se obtienen
de diferentes maneras, por ejemplo, por diferentes observadores; para evaluarla se deben
considerar todas las posibles fuentes de variabilidad para asi valorar Unicamente la que se
presenta entre los observadores; en este estudio se hallé la concordancia en la retinoscopia
estatica entre cuatro evaluadores, estandarizando algunas de las fuentes de variabilidad de la
técnica (error en la distancia de trabajo, incertidumbre en el poder del lente de prueba,
acomodacion del sujeto evaluado), y tratando de minimizar la variabilidad fisiolégica de los
pacientes. Por tanto se mantuvo una fuente de variabilidad, que fue el posible grado de imprecision
de los observadores; se considera importante valorarlo porque se relaciona con la evaluacién que
los docentes hacen de las destrezas clinicas de los estudiantes de optometria.

El grado de acuerdo para el equivalente esférico, tal como se podia esperar por su mayor
experiencia, fue mayor para los docentes, especialmente en defectos altos y los margenes de error
fueron mas estrechos.

La concordancia en el componente J,5 entre los cuatro examinadores para todas las ametropias
fue débil, mala para defectos bajos y débil para defectos altos. Este resultado para Js Y la
ausencia de concordancia para J, indican que los examinadores observaron tipos de
astigmatismos diferentes, con ejes no concordantes.

No obstante, al analizar la concordancia para Jss entre dos docentes se observa que fue buena.
Esto dltimo fue corroborado mediante el método gréafico en el que se obtuvo un margen de error
del doble entre estudiantes para el componente J,;s. Como era de esperarse, la concordancia de
los docentes fue mejor, de acuerdo con los resultados obtenidos por Safir, quien observé que la
fiabilidad podia ser hasta tres veces mayor con los examinadores mas expertos.*

Si se compara el acuerdo de los docentes en pacientes con defectos altos y bajos, se concluye
gue fue mayor la concordancia para el equivalente esférico en defectos altos que para bajos;
aungue la concordancia en defectos bajos es aun buena, la mejor concordancia obtenida en
ametropias altas corrobora la idea de que en los defectos altos es mas facil ser exacto al
neutralizar el reflejo retinoscopico.

Para el caso de los estudiantes, el resultado fue inverso al que se observd en los docentes: la
concordancia para el equivalente esférico fue buena en defectos bajos y en ametropias altas no
hubo concordancia en ninguno de los componentes.

Cabe destacar que, ademas del andlisis realizado por pares de examinadores en 40 ojos de 40
pacientes, también se realizé una comparacién entre tres evaluadores, lo que permitié identificar
gue la concordancia para el equivalente esférico también fue muy buena al incluir en el analisis a
los dos docentes y uno de los estudiantes; por consiguiente, fueron los datos de uno de los
estudiantes los que afectaron los coeficientes de concordancia.

Esta misma comparacion entre tres examinadores se hizo para defectos altos y bajos: para el

equivalente esférico en los defectos bajos el coeficiente fue similar en todos los andlisis, es decir,
la concordancia siempre fue buena. Para los defectos altos, al igual que en el caso del total de los
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pacientes, la concordancia mejor6 al excluir del analisis al mismo estudiante, siendo practicamente
igual a la concordancia obtenida solo entre docentes.

Docentes y estudiantes tuvieron el mismo nivel de acuerdo cuando se traté de ametropias bajas;
ahora bien, para ametropias altas los docentes tuvieron mejor grado de acuerdo. Se puede
considerar que la falta de concordancia entre estudiantes para ametropias altas es atribuible a uno
de los estudiantes, lo que se comprobd al excluirlo del analisis. No se encontraron estudios que
hicieran tal comparacion. Ambos estudiantes fueron seleccionados para la investigacion por su
buen promedio de calificaciones; sin embargo, el error de uno de ellos fue el que redujo la
concordancia.

Con el CCI no se obtuvo acuerdo en el componente J, casi en ningun caso lo que se corrobora
con el método grafico porque se obtienen limites de acuerdo amplios.

En otras investigaciones en las que se compararon datos refractivos se expresoé la repetibilidad
como limites de acuerdo al 95%; este método también se aplicé en el presente estudio con el fin
de comparar los resultados entre pares de examinadores (docentes entre si y estudiantes entre si).
Para valorar la concordancia entre cuatro examinadores se utilizé Unicamente el Coeficiente de
Correlacion Intraclase (CCIl). No se encontraron estudios realizados hasta ahora que hubieran
utilizado el CCI ni el Coeficiente de Concordancia W de Kendall como parte del andlisis estadistico,
por lo que el método de los limites de acuerdo fue Util ademas para la comparacion de los
resultados con otros estudios.

Aun asi, son pocas las investigaciones con las que se puedan contrastar directamente los
resultados®®*® ya que la mayoria han establecido la repetibilidad de la refraccion con base en
técnicas diferentes a la retinoscopia (subjetivo o autorrefractometria). En otros casos se tomaron
datos repetidos de los mismos examinadores (variabilidad intraobservador). No obstante, se
pueden establecer comparaciones con algunos estudios si se tiene en cuenta el disefio de los
mismos.

Los limites de acuerdo para la retinoscopia hallados en el presente estudio son mayores que los
reportados por Perrigin et al., quienes evaluaron las refracciones de tres examinadores en un
grupo de estudiantes de optometria y encontraron que el 98% de los valores de los equivalente
esféricos estaban entre +0,50 D.?® Los limites de acuerdo encontrados en el presente estudio, para
dos examinadores docentes para el 95% de los equivalentes esféricos fueron +0,87 D. Los amplios
limites de acuerdo obtenidos en este estudio podrian atribuirse en parte a las caracteristicas del
disefio, tales como el enmascaramiento de los examinadores respecto a los datos de los otros
evaluadores o la ausencia de datos de la historia clinica para correlacionar; en otras
investigaciones e incluso en las condiciones habituales de un examen optométrico, se tienen datos
que pueden ayudar a minimizar los errores, tales como la agudeza visual del paciente, la
queratometria o su correccion en uso.

Bullimore et al.?® compararon el subjetivo enmascarando a los evaluadores y con un andlisis
estadistico similar al utilizado en esta investigacion, es decir, con el método de limites de acuerdo
al 95% de los componentes M, Jo Y J4s. En una muestra de 86 pacientes encontraron un media de
-0,12 D y limites de acuerdo al 95% de -0,90 a +0,65 D para el equivalente esférico (componente
M), entre dos profesionales. En este estudio se encontr6 entre docentes una media de las
diferencias de +0,28 D con limites de acuerdo al 95% de -0,59 a +1,15 D, para 40 pacientes y una
media de +0.26 con limites de acuerdo al 95% de -0,36 a +0,87 D para 20 pacientes con defectos
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bajos. Entonces, la concordancia hallada en este estudio es similar a la de Bullimore para todos los
grados de ametropia e incluso menor para ametropias bajas, aunque con un sesgo ligeramente
mayor. En cuanto al componente Jo; en este estudio se obtuvo el mayor acuerdo para defectos
bajos medidos por estudiantes (-0,64 a +0,87 D), similar al de docentes (-0,76 a 0,92 D). Los
resultados reportados por Bullimore et al. fueron mas concordantes (-0,37 a +0,39 D) y similares a
los de Jss. En los resultados de Jss del presente estudio, practicamente no hubo sesgo ni para
estudiantes ni docentes (-0,18 a + 0,28 D y -0,20 a +0,26 D respectivamente), siendo la
concordancia mayor que la descrita por Bullimore para ese componente.

El anélisis estadistico utilizado en este estudio coincide con el que plante6 MacKenzie?, quien hall6
gue las refracciones realizadas por diferentes optdmetras profesionales pueden diferir en el
componente M en 0,75 D, valor similar a o encontrado en este estudio para los docentes. Sin
embargo, aquel estudio utilizé un paciente y 40 examinadores.

Al igual que los resultados reportados por los estudios de Jorge et al.,®° la mayor variabilidad se
presenta en el componente M. Ellos lo atribuyen a la actividad acomodativa del paciente. Sin
embargo, en este estudio el aspecto acomodativo se tratd de minimizar por lo que la variacion se
aplica a los observadores.

Harvey et al.® evaluaron la reproducibilidad de la retinoscopia y la autorrefractometria en nifios y
encontraron que no hubo relacién con la cantidad de defecto refractivo; en cambio, en este estudio
se encontré que la concordancia en el equivalente esférico fue mejor para defectos bajos.

Teniendo en cuenta otro aspecto, Bullimore et al. encontraron una diferencia significativa en los
resultados de dos refraccionistas (-0,12 D) a pesar de la similitud en su formacion vy
entrenamiento.??® En el presente estudio la diferencia es de +0,28 D entre docentes, quienes
también tienen la misma formacion y entrenamiento y se cifieron estrictamente al protocolo
disefiado para el estudio. Por tanto la diferencia hallada puede deberse a que tengan un criterio
diferente al juzgar el punto de neutralidad (fuentes de error en la retinoscopia).

Segun el método grafico utilizado en este estudio, la mejor concordancia se obtuvo en el
componente J, para ametropias bajas (margen de error de 0,23 D) tanto para docentes como para
estudiantes; es l6gico que en ametropias bajas los componentes J sean también bajos y que por
eso la concordancia haya sido mejor. La peor concordancia se dio en el componente M
(equivalente esférico) de los estudiantes para defectos altos; esto indicaria que los casos de
ametropias altas son complejos de neutralizar para los estudiantes. Igualmente no hubo
concordancia para ambos componentes J entre estudiantes, en ningun caso. Durante el proceso
de aprendizaje de la técnica retinoscépica, la deteccion de la orientacién correcta de los ejes es
con frecuencia la mayor dificultad para los estudiantes, especialmente si son oblicuos, lo cual
explicaria los resultados obtenidos respecto a los componentes J entre estudiantes.

Este estudio es original por varios motivos; en primer lugar, aunque hay varios estudios publicados
que comparan diferentes técnicas de refraccion, no se encontré durante la revisién bibliogréafica
algun estudio que comparara el desempefio de docentes y estudiantes ni diferentes grados de
ametropia. A ello se puede atribuir los margenes de error encontrados ya que se esperan datos
menos confiables de evaluadores sin experiencia. Se detecté que la concordancia disminuyd a
causa de uno de los estudiantes porque al ser excluido de los andlisis, la concordancia mejor6
notablemente.
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En segundo lugar, al realizar un estudio para evaluar la repetibilidad de la refraccion, se puede
cometer el error de que los examinadores conozcan el error refractivo, la lensometria o los datos
de las retinoscopias de los otros examinadores,>>* lo que puede llevar a reducir la variabilidad
entre examinadores. Eso se controld en el presente estudio asegurando que los examinadores no
conocieran ningun dato refractivo o visual de los pacientes; ademas, se controlé que al iniciar la
retinoscopia, el forépter tuviera las esferas de ambos ojos en +2,00 D y los cilindros y ejes en cero,
es decir, que el examinador no conociera el dato retinoscépico obtenido por el examinador
anterior.

En tercer lugar, los estudios previos que han evaluado la confiabilidad de la refraccién subjetiva se
han basado en datos recolectados por dos 0 maximo tres examinadores; este estudio comparé
cuatro examinadores entre si.

En cuarto lugar, otra limitacion de estudios anteriores que se tratd de evitar fue el analisis
estadistico inapropiado de los componentes refractivos.>?®* Debido a que todos los pacientes
incluidos en este estudio presentaban astigmatismo, fue necesario aplicar para su manejo
estadistico, procedimientos sugeridos y demostrados por investigadores que han profundizado en
el tema,”**’ para valorar los datos de cilindro tomando en cuenta los cambios en sus ejes.

En dltimo lugar, el haber utilizado en el presente estudio dos métodos para evaluar la
concordancia, permiti6 establecer que, aunque los mismos basan sus andlisis en aspectos
diferentes, concuerdan en sus resultados y se pueden considerar como complementarios. El CCl
proporcioné el grado de concordancia con los respectivos intervalos de confianza y el valor de p,
es decir, la reproducibilidad de la técnica con significancia estadistica, sin importar el nimero de
observadores; en cambio, con el método grafico se establecieron los limites de concordancia al
95%, que equivalen a los margenes de error de cada componente, lo que permitié interpretar con
mayor facilidad la significacién clinica de los resultados expresados en dioptrias. Sin embargo,
este (ltimo solo puede aplicarse a pares de comparaciones.

Ahora bien, también se han reconocido algunas limitaciones en este estudio. Teniendo en cuenta
gue se realizd6 el muestreo por conveniencia para pacientes y examinadores, podria no ser
adecuado generalizar los resultados ya que no serian representativos de la poblacion. Asimismo,
con el objetivo de obtener condiciones ideales para la realizacién de la retinoscopia se incluyeron
pacientes sanos y colaboradores en los que fuera facil visualizar las sombras retinoscépicas, pero
asi los resultados tampoco pueden ser aplicados a todo tipo de situaciones. Hay que tener en
cuenta que para la evaluacion de los estudiantes durante las practicas con pacientes, en muchos
casos esas condiciones no se cumplen, especialmente si los pacientes presentan problemas
acomodativos, opacidades de los medios, pupilas excesivamente miéticas o midriaticas, etc. Por
otra parte, la aplicacion de los resultados del presente estudio puede ser compleja teniendo en
cuenta que los componentes Jy ¥ Jss, NO Se miden durante la retinoscopia. No obstante, es sencillo
aplicar los que se refieren el componente M cuyo calculo es simple y familiar para los optémetras.

En conclusion, en cuanto al equivalente esférico la concordancia entre los cuatro examinadores
fue buena, entre los docentes fue muy buena y para estudiantes fue moderada. Entonces, la
retinoscopia estatica realizada por los docentes tiene buena confiabilidad y es mas repetible que la
de los estudiantes. Los docentes tuvieron buena concordancia para defectos bajos y altos y los
estudiantes tuvieron acuerdo solamente en defectos bajos.

Se recomienda realizar estudios similares que incluyan todo tipo de pacientes: nifios, pacientes
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con patologias oculares o en quienes las sombras sean dificiles de neutralizar, para que los
resultados sean aplicables a la poblacion general.

La retinoscopia es una técnica que requiere de gran entrenamiento y aln asi, presenta variabilidad
interobservador. A pesar de que los resultados muestran limites de acuerdo ligeramente mayores
a los reportados en otros estudios, la diferencia de 0,50 D en el resultado de la refraccion que
aceptan los docentes de Optometria al evaluar la practica de los estudiantes, esta acorde con lo
gue han arrojado mudltiples investigaciones internacionales. Por consiguiente, y aunque solo
participaron dos estudiantes, se recomienda establecer estrategias pedagoégicas dirigidas a los
estudiantes de practica clinica, que permitan reducir la variabilidad interobservador, mejorar sus
destrezas y, por tanto, la confiabilidad de sus retinoscopias. Por ejemplo, es recomendable definir
los patrones estandar de los procedimientos clinicos para asi optimizar el desempefio y, por
consiguiente, mejorar el nivel académico y clinico de los estudiantes.
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9. ANEXOS

9.1. Consentimiento informado para examinadores
Estudio de Investigacion:

RETINOSCOPIA ESTATICA: VARIABILIDAD INTEROBSERVADOR ES ENTRE
DOCENTES Y ESTUDIANTES DE OPTOMETRIA

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EXAMINADORES

Se me ha informado que se esta realizando una investigacion en optometria con el fin de
comparar los resultados obtenidos en la retinoscopia estatica por 4 examinadores
diferentes. Con el estudio se pretende ganar conocimiento en el area de optometria clinica
para mejorar el nivel académico de los docentes y los estudiantes. El estudio tendra una
duracion de 8 meses en total.

Se me ha invitado a participar del estudio como examinador y se me ha solicitado realizar
la retinoscopia estética a cada uno de los 44 pacientes. Me comprometo a realizarla segun
las indicaciones dadas por el investigador principal del estudio; para ello debo asistir a la
Clinica de Optometria de , Situada en

. A cada paciente se le realizaran en total 4 retinoscopias estaticas,
preferiblemente el mismo dia y, de no ser posible, en un lapso maximo de 2 semanas.

Mi participacion en la investigacion sera totalmente voluntaria y no me generara beneficios
ni perjuicios laborales o académicos; tampoco me generara gastos economicos. En dado
caso, mi negativa a participar no conllevara penalidad o pérdida de beneficio alguno y
podré retirarme de la investigacion en cualquier momento sin que esto acarree perjuicio
alguno para mi persona. Para informar mi intencion de retirarme deberé comunicarlo
verbalmente a la optémetra Diana Garcia L.

Reconozco que la informacién que yo obtenga en el curso de esta investigacion tiene
caracter confidencial y que no debe ser utilizada para ningan otro propdsito, por lo que
hago el compromiso de no divulgar la informacion obtenida en el transcurso de la misma.
Igualmente, se me ha informado que se mantendra la confidencialidad con respecto a los
resultados de los exadmenes que yo realice, para que los mismos no tengan ningdn
impacto en mi condicion laboral o académica.

He sido informado que puedo hacer preguntas sobre el proyecto en cualquier momento y
que puedo retirarme del mismo cuando asi lo decida. De tener preguntas sobre mi
participacién en este estudio, puedo contactar a Diana Garcia al teléfono 3157958238.
Asimismo, para resolver dudas respecto a la investigacion o mis derechos al participar en
ella, puedo consultar al Comité de Etica en Investigacion de la Universidad del Rosario al
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teléfono 3474570 Ext. 395.

Entiendo que una copia de esta ficha de consentimiento me sera entregada y que puedo
pedir informacion sobre los resultados de este estudio cuando éste haya concluido. Para

esto, puedo contactar a Diana Garcia L. al teléfono anteriormente mencionado.

He leido el contenido de esta hoja de consentimiento y he escuchado la explicacion dada
por el investigador. Se me ha dado la oportunidad de hacer preguntas acerca de este
proyecto y las mismas me han sido contestadas a mi satisfaccion. Se me ha dado una
copia de esta hoja de consentimiento. Mi firma en este documento certifica que soy mayor
de edad, que tengo capacidad legal para consentir y que acepto participar en este estudio.

Nombre del Examinador:
Firma:

Cédula:

Teléfono:

Fecha:

He discutido el contenido de esta hoja con el arriba firmante, explicAndole los riesgos y

beneficios potenciales de participar en el estudio.

Investigador principal:
Firma:

Cédula:

Fecha:

Nombre del testigo:
Firma:

Cédula:

Direccién:
Teléfono:

Relacién con el examinador:

Nombre del testigo:
Firma:

Cédula:

Direccion:
Teléfono:

Relacién con el examinador:
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9.2. Consentimiento informado para pacientes
Estudio de Investigacion:
RETINOSCOPIA ESTATICA: VARIABILIDAD INTEROBSERVADOR ES ENTRE
DOCENTES Y ESTUDIANTES DE OPTOMETRIA

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PACIENTES

Se me ha informado que se esta realizando una investigacion en optometria con el fin de
comparar los resultados de evaluaciones hechas por 4 examinadores. Con el estudio se
pretende ganar conocimiento en el area de optometria clinica para mejorar el nivel
académico de los docentes y los estudiantes. Durante la realizacion del estudio se haré el
examen denominado “Retinoscopia estatica” a 44 personas.

Se me ha solicitado asistir a la Clinica de Optometria de

, Situada en , para que se me realicen esos 4
examenes, preferiblemente el mismo dia y, de no ser posible, en dias diferentes dentro de
un lapso maximo de 2 semanas. Cada examen tendra una duracion aproximada de diez
minutos y consistird en hacer una medicion del defecto visual de cada ojo con un
instrumento llamado retinoscopio y lentes oftalmicos montados en un aparato llamado
foropter.

Reconozco que la informacion que yo provea y los resultados de mis exdmenes en el
curso de esta investigacion son estrictamente confidenciales y no serdn utilizados para
ningun otro propdsito. He sido informado que puedo hacer preguntas sobre el proyecto en
cualquier momento y que puedo retirarme del mismo cuando asi lo decida. De tener
preguntas sobre mi participacion en este estudio o informacion adicional sobre este
proyecto, puedo contactar a Diana Garcia L. al teléfono 3157958238. Asimismo, para
resolver dudas respecto a la investigacion o mis derechos al participar en ella, puedo
consultar al Comité de Etica en Investigacion de la Universidad del Rosario al teléfono
3474570 Ext. 395.

Si durante la evaluacién que se me realizard se encuentra algun tipo de anormalidad
ocular o visual que requiera estudio y tratamiento, seré remitido a mi optoémetra u
oftalmélogo tratante, o a la Clinica de Optometria de

, para una consulta especializada. El costo de las consultas y tratamientos que se
requieran no serd asumido por los investigadores de este estudio.

Mi participacion en el estudio serd totalmente voluntaria y no me generard gastos
economicos; en dado caso, mi negativa a participar no conlleva penalidad o pérdida de
beneficio alguno y podré retirarme de la investigacion en cualquier momento sin que esto
acarree perjuicio alguno para mi persona. Para informar mi intencion de retirarme deberé
comunicarlo verbalmente a la optometra Diana Garcia Lozada.
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Entiendo que una copia de esta ficha de consentimiento me sera entregada y que puedo
pedir informacién sobre los resultados del estudio cuando éste haya concluido. Para esto,

puedo contactar a Diana Garcia Lozada al teléfono anteriormente mencionado.

He leido el contenido de esta hoja de consentimiento y he escuchado la explicaciéon dada
por el investigador. Se me ha dado la oportunidad de hacer preguntas acerca de este
proyecto y las mismas me han sido contestadas a mi satisfaccion. Se me ha dado una
copia de esta hoja de consentimiento. Mi firma en este documento certifica que soy mayor
de edad, que tengo capacidad legal para consentir y que acepto participar en este estudio.

Nombre del Paciente:
Firma:

Cédula:

Teléfono:

Fecha:

He discutido el contenido de esta hoja con el arriba firmante. Le he explicado los riesgos y

beneficios potenciales de participar en el estudio.

Investigador principal:
Firma:

Cédula:

Fecha:

Nombre del testigo:
Firma:

Cédula:

Direccion:
Teléfono:

Relacion con el paciente:

Nombre del testigo:
Firma:

Cédula:

Direccion:
Teléfono:

Relacion con el paciente:
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9.3. Indicaciones para examinadores
Estudio de Investigacion:
RETINOSCOPIA ESTATICA: VARIABILIDAD INTEROBSERVADOR ES ENTRE DOCENTES Y
ESTUDIANTES DE OPTOMETRIA

INDICACIONES PARA OBSERVADORES

Para la investigacion que se esta realizando, es requisito estandarizar el procedimiento de la
retinoscopia estatica asi como otras condiciones que se enuncian a continuacion:

Todos los pacientes deberan ser atendidos en el consultorio 1 de la Clinica de Optometria.

El orden en que los pacientes seran atendidos por los observadores, sera asignado aleatoriamente
mediante un calculo matematico; se le informara con suficiente anticipacion el orden en que se
realizara la prueba para cada paciente.

Al realizar la retinoscopia estatica (RE) debe usar su mejor correccién oéptica (si es que la
necesita). La distancia de trabajo (DT) seran 50 cm; por favor, asegurese de la exactitud de esta
medida, por ejemplo, utilizando una “cinta” o guia durante el procedimiento. Esa distancia debe ser
medida desde el retinoscopio hasta el plano de los lentes del foropter.

La luz del consultorio debe estar apagada durante el procedimiento.

Usted no debe conocer los datos de la RE tomados por los otros evaluadores, ni el dato de la
correccion en uso del paciente, ni de correcciones anteriores, ni de su agudeza visual.

El procedimiento sera realizado con un retinoscopio de la marca Welch Allyn con la potencia
suficiente para que usted visualice facilmente el reflejo retinal. La retinoscopia finalizara al
encontrar el punto neutro en los dos meridianos principales o, en su defecto, hasta hallar la dltima
sombra CON.

Deben anotarse los datos sociodemograficos del paciente asi como el resultado de la retinoscopia
estatica de ambos ojos y el tipo de sombras observadas, en el instrumento de registro indicado;
por favor hacer con letra clara y sin tachones ni enmendaduras.

Luego de finalizar y antes de salir del consultorio, es importante que deje todos los valores del
fordpter en cero.

Agradezco su esfuerzo por acatar todo lo anterior ya que el no cumplimiento de alguna de las

anteriores condiciones puede dar lugar a que los resultados del estudio no sean validos o a que los
datos del paciente no sean tenidos en cuenta en el analisis final.

Diana Garcia L.
Investigador Principal
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9.4. Instrumento para registro de datos

Numero de paciente
Estudio de Investigacion:
RETINOSCOPIA ESTATICA: VARIABILIDAD INTEROBSERVADOR ES ENTRE DOCENTES Y
ESTUDIANTES DE OPTOMETRIA
INSTRUMENTO PARA REGISTRO DE DATOS

Fechay hora:

Nombre del paciente:

Tipo y numero de documento: Edad:

Sexo:

Retinoscopia Estatica

oD Tipo de sombras:

ol Tipo de sombras:

Tipo de sombras: Nitidas — Variables — En tijera o irregulares — difusas — ausencia

Observaciones (por ejemplo, colaboracion del paciente durante la prueba, estado del retinoscopio
o el foropter que pueda haber dificultado el procedimiento, u otra observacion que el examinador
considere pertinente):

Nombre y firma del observador
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