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ABREVIATURAS:

e APA: American Psychiatric Association.

e AV: Agudeza visual.

e BCEA: Bivariate Contour Ellipse Area.

e CIE: Clasificacion internacional de enfermedades.

e COM: Control oculomotor.

e DIVE: Device for an Integral Visual Examination.

e DSM: Manual Diagndstico y Estadistico de los Trastornos Mentales.
e NO: Nervio dptico.

e OD: Ojo derecho.

e Ol: Ojoizquierdo.

e OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

e SNC: Sistema Nervioso Central.

e SRT: Saccadic reaction time.

e TDAH: Trastorno por Déficit de Atencidn e Hiperactividad.
e VL: Visidn lejana.

e VP: Visidn proxima.



RESUMEN

En el presente trabajo se realiza un analisis del control oculomotor en nifios con trastorno por
déficit de atenciéon e hiperactividad. Para ello, se ha realizado un andlisis del trastorno,
epidemiologia, diagndstico y tratamiento, asi como una breve introduccion sobre el control
oculomotor y de su relacién con el TDAH.

Para la valoracidn del control oculomotor en los diferentes grupos del estudio se utiliza el
dispositivo DIVE para recoger los movimientos oculares de cada participante.

Por ultimo, se analizan los resultados obtenidos, llegando a la conclusion de que los pacientes
con TDAH poseen menor estabilidad de fijacidon que el grupo control.

Palabras clave: TDAH, control oculomotor, metilfenidato, fBCEA.

ABSTRACT

This study analyses oculomotor control in children with attention deficit hyperactivity disorder
(ADHD). For this purpose, an analysis of the disorder, epidemiology, diagnosis and treatment
has been carried out, as well as a brief introduction to oculomotor control and its relationship
with ADHD.

For the assessment of oculomotor control in the different study groups, the DIVE device is
used to collect the eye movements of each participant.

Finally, the results obtained are analysed, reaching the conclusion that patients with ADHD
have less fixation stability than the control group.

Key words: ADHD, oculomotor control, methylphenidate, fBCEA.



INTRODUCCION.

1. Definicion e historia del TDAH.

Segln la American Psychiatric Association (APA), el Trastorno por Déficit de Atencién e
Hiperactividad (TDAH) es un trastorno del neurodesarrollo caracterizado por la dificultad para
prestar atencidn, actividad excesiva e impulsividad. (1)

El concepto de TDAH ha generado numerosas controversias lo largo de la historia, y han sido
numerosas las definiciones que se le han dado a este trastorno. En 1845 el médico aleman
Heinrich Hoffman realizé6 una primera definicién de esta alteraciéon en la que describe a un
nifio que no puede estarse quieto cuando estad sentado. Afios mas tarde, el pediatra George
Still describié a un grupo de nifios con sintomas similares al TDAH como “nifios con
discapacidad en la fuerza de voluntad”. A George Still se le atribuye la primera descripcion de
las conductas impulsivas agresivas. Desde Still en 1902 hasta los afios 50, el TDAH fue
concebido como el resultado de un dafio cerebral (tras observar que los nifios que padecieron
encefalitis o lesidn cerebral presentaban un cuadro clinico similar al del TDAH).
Posteriormente, en 1962, Clements adoptd el término disfuncién cerebral minima (DCM). (2,3)

En 1968 la American Psychiatric Association (APA) publicé el manual diagndstico y estadistico
de los trastornos mentales o DSM-II donde aparecié por primera vez el término TDAH. La APA
junto con las investigaciones de la doctora Virginia Douglas introdujo en el 1980 el término de
déficit de atencidn con o sin hiperactividad (TDA+H y TDA-H) en el DMS-III. (4)

En 1992, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) publicé la clasificacion internacional de
enfermedades (CIE-10), en la que el TDAH quedd recogido en el grupo de trastornos del
comportamiento y de las emociones, dentro del subgrupo de trastornos hipercinéticos. (5)

En el DSM-IV se incluyeron los 3 subtipos en los que se puede clasificar el TDAH:

- TDAH con predominancia hiperactiva/impulsiva (subtipo impulsivo).
- TDAH con predominancia de falta de atencion (subtipo inatento).
- TDAH combinado (subtipo combinado). (6)

En 2013 aparece el DSM-5, que serd explicado con mas detalle mas adelante ya que serd una
de las técnicas de diagndstico utilizadas en el presente trabajo. (7)

2. Epidemiologia del TDAH.

El TDAH es la tercera patologia crdnica infantil mas comun tras la obesidad y el asma. A medida
que pasa el tiempo, aumenta el porcentaje de personas que presentan esta alteracion, a la vez
que ha ido disminuyendo la edad de diagnéstico. (6)



Segun la Revista espafiola de pediatria en su estudio “Epidemiologia, diagndstico, tratamiento
e impacto del trastorno por déficit de atencidn e hiperactividad”, el indice de prevalencia en la
poblacién general es de aproximadamente el 5%, con cifras mayores en nifos (en torno al
8%), sin diferencias geograficas significativas. Al principio se pensaba que el TDAH tenia una
prevalencia de aproximadamente entre el 2-5% de los nifos, basando el diagndstico en los
criterios DSM anteriores. Desde que se introdujo un nuevo subtipo en el DSM-1V, casi se dobld
la prevalencia de TDAH en los Estados Unidos, siendo aproximadamente de 7,7%. Las
diferentes pruebas valorativas juegan un papel muy importante en los porcentajes de
prevalencia. Estas pruebas varian dependiendo del pais donde nos encontremos. En paises
europeos son mads restrictivas, por lo que proporcionardn porcentajes mas pequefios
comparados con los americanos. (8—10)

Por subtipos, diferentes metanalisis indican que el mas frecuente en la poblacién es el subtipo
combinado (60%), seguido del inatento (30%) y del impulsivo (10%).(8)

En lo referente al género, siempre se ha pensado que era un cuadro mas frecuente en varones,
pero esta teoria va perdiendo fuerza conforme avanza el tiempo y las investigaciones en este
campo. Actualmente, su prevalencia es muy similar en ambos sexos, aunque si encontramos
mayor porcentaje de hiperactividad en los hombres, asi como mayor déficit de atencién en las
mujeres. (9)

3. Diagnostico del TDAH.

El diagndstico de este trastorno es clinico, ya que no existe un biomarcador que evidencie la
presencia de TDAH. Por ello, se requiere para el correcto diagndstico una historia clinica
detallada que contenga informacion proporcionada por los padres, maestros y diferentes
adultos con los que el nifio mantenga relacion en su dia a dia. (8)

Existen tres caracteristicas fundamentales en el TDAH, el déficit de atencidn, la hiperactividad
y la impulsividad. Estas caracteristicas bdsicas son las valoradas en los sistemas de clasificacion
mas comunes (DSM vy CIE). El diagnéstico, por lo tanto, se basa principalmente en los criterios
establecidos en el Manual Diagndstico y Estadistico de la APA. Estos tres sintomas cardinales
se encuentran distribuidos en dos dominios: (6,11)

- Inatencién.
- Hiperactividad/Impulsividad.

Para el diagndstico del TDAH se requiere la presencia de al menos seis de los nueve sintomas
presentes en cada dominio (o una combinacion de ambos). Para poder indicar la presencia de
estos sintomas, las conductas deben ser severas, persistentes, desproporcionadas para su
edad, en diferentes ambientes (colegio y casa)...



Segun la Asociacion Americana de Psiquiatria en el DSM-5, para el diagnostico del Trastorno de
Déficit de Atencidn e Hiperactividad se valora subjetivamente la presencia o no de 18 sintomas
divididos por dominios (ver anexo 1). Encontramos 9 sintomas para déficit de atencidon y 9 para
hiperactividad e inatencién. Los sintomas deben haber estado presentes de forma continuada
durante los Ultimos 6 meses y ser contrastado por diferentes fuentes (padres, maestros, etc.)
(7,12)

Al realizar el DSM-5 encontramos 3 subtipos de TDAH (ver figura 1), dependiendo de los
sintomas significativos que haya presentado en los criterios definidos anteriormente (7):

- Predominante con falta de atencion: En este caso si se cumple el criterio Al
(inatencién) pero no el Criterio A2 (hiperactividad — impulsividad) durante los ultimos
6 meses.

- Predominante hiperactiva - impulsiva: Si se cumple el criterio A2 (hiperactividad —
impulsividad) pero no el Criterio Al (inatencién) durante los Ultimos 6 meses.

- Presencia combinada: Se cumple tanto el criterio Al (inatencién) como el criterio A2
(hiperactividad — impulsividad) durante los ultimos 6 meses.

: Tipo Tipo
e T'IAO . combinado hiperactivo
alta de Atencion mecla de sintomas / impulsivo
de falta de atencion
o y de caracter
Predominio de hiperactivo / impulsivo predominio de
falta de atencion sintomas de

hiperactividad / impulsividad

Figura 1: Diferentes subtipos segtn el DSM-5. Imagen extraida de la tesis doctoral “Habilidades
visoperceptivas, binoculares y oculomotoras en nifios diagnosticados de TDAH” (12).

La heterogeneidad y las multiples comorbilidades que puede presentar este trastorno
dificultan su diagnédstico. Por ello, para un buen diagndstico es necesario realizar una historia
clinica minuciosa que integre diversas informaciones como antecedentes familiares, historia
obstétrica, exploracidon fisica y neuroldgica, historia psicopatolédgica, evolucion de los
sintomas...

Dentro de la valoracién clinica es importante estudiar en cada caso la presencia o no de
comorbilidades o de un posible diagnéstico diferencial. Los sintomas de TDAH pueden ser
secundarios de otros trastornos, comorbidos con otros trastornos o ambas situaciones. (8)



4. Consecuencias asociadas al TDAH.

Como se ha comentado anteriormente, el TDAH se conoce desde hace relativamente poco
tiempo. Actualmente es un trastorno en auge que afecta a gran cantidad de nifios. A nivel
escolar, la falta de atencién y la incapacidad de controlar su actividad motora repercute
directamente en el rendimiento académico que, en un gran nimero de ocasiones, conduce al
fracaso escolar. (6)

Numerosos estudios sefialan que la mayoria de nifios con TDAH carecen de la habilidad para
conseguir solucionar situaciones conflictivas con sus compaiieros, llegando a ser rechazados en
muchas ocasiones. El déficit de atencién puede impedir la correcta comprensién de senales o
indicadores sociales generalmente fundamentales para el correcto desarrollo de las
habilidades sociales e interacciones con los compafieros. (13)

La familia desempefa un papel importante en la vida de las personas y tiene como principal
funcidn educar y ser agente socializador de sus hijos. Las relaciones familiares de los nifos con
este trastorno, suelen ser negativas y frustrantes. Necesitan desarrollar habilidades y
competencias mas especializadas que otros nifios sin TDAH. (13,14)

Los nifios no controlan plenamente sus impulsos, por ello en ciertas ocasiones actian de forma
gue se puede pensar que estan desobedeciendo las reglas impuestas por los padres, aunque
no sea intencionadamente. Estos comportamientos pueden deteriorar las relaciones familiares
si no se busca solucién. Muchos padres de nifios con TDAH tienden a pensar que los
comportamientos y la elevada energia que presenta iran disminuyendo con el paso de los
afios. La realidad es que, sin la ayuda de especialistas en el tema, esta mejoria no sera posible.
(14)

Por lo tanto, los padres deben tener acceso a orientacion para poder comprender la naturaleza
del trastorno y asi conseguir evitar posibles sentimientos de culpabilidad. Asi mismo, la actitud
que presenten frente al TDAH influira de forma significativa en la evolucién del hijo. (6)

5. Tratamiento del TDAH.

El objetivo del tratamiento es disminuir la intensidad y la frecuencia de estos sintomas con el
propdsito de mejorar las relaciones interpersonales (con familia, compaferos o profesores),
disminuir las conductas disruptivas y mejorar el rendimiento escolar. Durante esta
enfermedad, la conducta adoptada por los padres ante la situaciéon es muy importante de cara
a la evolucién del hijo. Por ello, es crucial un tratamiento multidisciplinario que incluya tanto
tratamiento farmacoldgico como tratamiento psicoeducativo que incluya al nifio, padres,
familiares, maestros...



El tratamiento combinado ayuda a conseguir una mayor normalizacién del trastorno, mejor
aceptacion por parte de los padres/profesores y, con ello, mejor calidad de vida. Por lo tanto,
actualmente encontramos tres modalidades en las opciones de tratamiento. (6)

5.1. Tratamiento farmacolégico.

Los tratamientos con farmacos proporcionan gran eficacia a la hora de disminuir la
sintomatologia del trastorno, los niveles de activacién y aportan un aumento considerable de
la atencién y, aunque a veces puedan asociar efectos secundarios, actualmente es el
tratamiento mas utilizado para mitigar los sintomas del TDAH. Cabe destacar que el
tratamiento farmacolégico debe ser individualizado, controlado y seguido por un profesional
con experiencia para poder recetar la dosis minima eficaz y asi poder asegurar la tolerancia a
dicho medicamento. (12)

Dentro de los farmacos utilizados para en tratamiento del TDAH encontramos los farmacos
psicoestimulantes y los no estimulantes. En Espaia estan aprobados para nifios y adolescentes
los farmacos estimulantes (Metilfenidato y lisdexanfetamina) y los no estimulantes
(Atomoxetina).

Estd comprobado que los fdrmacos estimulantes son seguros y eficaces ante el TDAH. Su
mecanismo de accién consiste en elevar la domapina y noradrenalina cerebral, consiguiendo
inhibir su recaptacion en la sinapsis. Este tipo de farmacos elevan el nivel de actividad del
sistema nervioso central (SNC) y poseen una estructura y accion muy parecidas a las
catecolaminas (dopamina o noradrenalina). En concreto, el metilfenidato se puede presentar
en forma de liberacién inmediata (como por ejemplo el Rubifén), en cdpsulas de liberacion
modificada (como por ejemplo Medikinet o Equasym) o en liberacién prolongada por sistema
osmatico (como por ejemplo Concerta).

Los estimulantes son seguros y eficaces, pero un 10-30% de nifios con TDAH no responden o
no toleran este tratamiento. Por lo tanto, para segin qué casos se debe considerar los
farmacos no estimulantes. En el caso de Espaiia solo estd aprobada la atomoxetina que inhibe
la recaptacidn de noradrenalina. (15)

5.2. Tratamiento no farmacolégico.

Una intervencion global del nifio esta dirigida a aumentar implicaciéon de la familia, profesores
y orientadores psicopedagdgicos respecto al TDAH. Por lo tanto, la informacion proporcionada
debe ser clara y practica, consiguiendo explicar que el nifio con este trastorno no es malo, si no
gue tiene un problema ajeno a su voluntad.

Como ya hemos comentado, el tratamiento farmacolégico es el mas eficaz para reducir los
sintomas nucleares y centrales del TDAH. Sin embargo, en pocos casos se consigue mejorar las

7



habilidades sociales del niflo. Aqui es donde entra en juego las psicoterapias, que constituyen
una modalidad terapéutica crucial en los trastornos psiquidtricos. Este tratamiento tiene en
cuenta diferentes factores como su comportamiento, pensamientos, contexto familiar y
social... (8)

Las terapias cognitivo — conductuales, modificacion de conducta o tratamientos psicosociales
multimodales han conseguido demostrar la presencia de efectos positivos ante los sintomas
del TDAH:

- Terapia cognitiva-conductual: Intentar favorecer la realizacidn de actividades con el
objetivo de reducir la deficiencia atencional, actuando también en la impulsividad e
hiperactividad. Se centra en trabajar con la memoria, resolucién de problemasy con la
mejora de las habilidades sociales.

- Tratamientos de modificacion de conducta: Se basa en la necesidad de los nifios con
TDAH de tener reconocimientos y refuerzos sociales que ayudardn en su autocontrol,
autoestima y positividad.

- Tratamientos psicosociales multimodales: Es la suma de tratamientos tanto
farmacolégicos como psicoterapéuticos (tanto conductual como cognitivo-
conductual). (12)

6. Control Oculomotor.

La teoria del control oculomotor (COM) pretende comprender qué tipos de patrones de
inervacién son necesarios para generar los distintos tipos de movimientos oculares (sacadas,
microsacadas, sacadas correctivas, anti-sacadas, persecucidén suave, vergencia, fijacion...), y
como se procesa la informacion aferente (principalmente visual y vestibular) y eferente para
dar forma a estos patrones (transformacion sensoriomotora). (16)

En concreto, en el sistema visual encontramos diferentes aspectos de movimientos oculares
gue nos aseguran tener una funcién visual éptima. Por ejemplo:

- Movimientos sacddicos: Son los encargados de llevar a fovea las imdgenes del objeto
situado en campo periférico. Son desplazamientos rapidos e ininterrumpidos de un
objeto a otro.

- Movimientos de seguimiento: Los encargados de mantener las imagenes de objetos
en movimiento estables en fovea de forma que el cerebro pueda analizarlas.

Fijacion: permite que los ojos se centren en un objeto de interés especifico, lo que
ayuda a determinar qué es el objeto y determinar su ubicacién en el espacio. (17,18)



6.1. Fisiologia de la via visual.

La visidn es un proceso neuroldgico complejo y gracias a ella somos capaces organizar,
interpretar y dar sentido a lo que percibimos a través de los ojos. Este proceso puede
diferenciarse en dos tipos.

En primer lugar, la via aferente comienza en la retina, donde los conos y bastones registran las
ondas de luz trasmitiéndolas a las células bipolares y estas a las ganglionares. Los axones de
estas ultimas conforman el nervio dptico (NO). En la fosa craneal media se unen formando el
quiasma Optico, que tras cruzarse, dan origen a las cintillas dpticas. La mayoria de sus fibras
proyectan hacia el nucleo geniculado lateral y formardan la radiacion éptica que llegard a la
corteza visual primaria en el drea de Brodmann. En resumen, lleva los estimulos nerviosos de
los érganos receptores al SNC.

Y, segundo, la via eferente (conocida también como la via motora) es la encargada de llevar las
respuestas a los musculos o las gldndulas e inervan los musculos del globo ocular, parpados, el
musculo ciliar y el esfinter pupilar. (19,20)

La funcién prioritaria del globo ocular es la de érgano sensorial que se encarga de la vista.
Encontramos asi dos sistemas, el visual y el oculomotor. Si hablamos del sistema visual,
debemos destacar la importancia de la visién binocular, gracias a la cual podemos percibir una
Unica imagen en lugar de tener vision doble o diplopia. El cerebro debe sintetizar la
informacidn visual de cada ojo para formar las dos imagenes, transmitida a través del Il par
craneal (21).

Para poder tener una buena visidn binocular, es necesario que las fodveas de cada ojo estén
dirigidas hacia el mismo punto objeto. Para colocar de forma coordinada los ejes visuales entra
en juego el sistema oculomotor. Concretamente, gracias a los seis musculos extraoculares,
controlados por los tres pares craneales: el oculomotor comun (lll par), el patético (IV par) y el
oculomotor externo (VI par). (21)

6.2. Formas de exploracion.

Nuestros ojos estan en la interfaz entre los sistemas sensoriales, motores y cognitivos de orden
superior, y por lo tanto el estudio del control oculomotor es ideal para investigar las
interacciones sensoriomotoras y el control ejecutivo en el TDAH.(18)

Es de gran importancia realizar una buena exploracion oculomotora, ya que cualquier
alteracion nos puede proporcionar informacidn sobre una posible disfuncién neuroldgica.
Constituye una evaluaciéon amplia y minuciosa que nos facilitara los suficientes datos con los
que poder obtener un diagndstico éptimo para el paciente. (17)



En una exploracién completa del COM se debe estudiar la fijacion visual, los movimientos de
vergencia y los movimientos sacadicos.

- Exploracién de Ia fijacion visual: Se observan ambos ojos del paciente
simultdneamente mientras este fija su mirada en un objeto lejano. Posteriormente se
ocluye uno de los ojos para una valoracibn monocular. Se deben buscar
desplazamientos, nistagmos o intrusiones sacadicas.

- Exploracion del seguimiento visual: En este caso se le pide al paciente que persiga con
la mirada un estimulo visual (como por ejemplo un boligrafo, un mufieco o un dedo)
mantenido a una distancia aproximada de 1 metro. Se comenzard a una velocidad baja
gue ira aumentando progresivamente. Cuando la velocidad de mirada no se ajuste a la
del estimulo se apreciardn movimientos sacadicos de correccidn.

Si la velocidad del ojo es menor que la que lleva el estimulo, el ojo quedara por detras
y las sacadas de correccién tendran la misma direccion que el estimulo presentado. Sin
embargo, si la velocidad del ojo es mayor que la del objetivo, el ojo se adelantard y se
apreciaran sacadas en la direccidon opuesta a la que lleva el estimulo.

- Exploracion de las sacadas: Clinicamente pueden explorarse colocdndose enfrente del
nifio, y pidiéndole que fije su mirada alternativamente entre dos puntos, como pueden
ser dos boligrafos separados una distancia relativa. El paciente debera cambiar de un
objetivo a otro a la orden del examinador. La distancia entre los boligrafos debera
cambiar para explorar las sacadas en todas las direcciones.

El examinador deberd valorar si hay anomalias en la velocidad, latencia y precisidon de
los movimientos sacadicos. (22)

7. TDAH y vision.

Gran parte de la sintomatologia asociada al TDAH comparte muchos aspectos con la
sintomatologia de muchas disfunciones visuales (binoculares, acomodativas y oculomotoras).
En los ultimos afios, debido al aumento de la demanda de tareas de cerca (como pueden ser
estudio, deberes, uso de dispositivos electrdnicos, etc.) también se ha producido un aumento
de disfunciones visuales que pueden afectar a la calidad de vida (12,23). Dicho sobreesfuerzo
visual ligado con la sintomatologia del propio trastorno puede afectar en la dedicacion y
concentracién que requiere una tarea pudiendo ralentizar el desarrollo del vocabulario,
comprension, habilidad lectora, etc. (24)

Se conoce también la relaciéon entre las redes atencionales y el control oculomotor, ya que
estan estrechamente unidos. En este sentido, como ya se ha comentado antes, los nifios con
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TDAH presentan, en mayor proporcion, problemas visuales que pueden aportar sintomatologia
atencional a este trastorno, como por ejemplo:

- Mala capacidad tanto inhibitoria de sacadicos como de control voluntario de la
fijacién.

- Déficit de vergencias en tareas que requieren atencion.

- Respuesta acomodativa poco precisa. (12)

La relacidn entre TDAH y dichas anomalias visuales involucran diferentes mecanismos, como
pueden ser las disfunciones neuroldgicas en las regiones corticales, la disminucién del volumen
del NO, el deterioro de la inhibicidn o la falta de equilibrio. (25)

Aunque numerosos estudios evidencian la presencia de disfunciones visuales en nifios con
dicho trastorno, otros evidencian lo contrario. Es por ello que se considera necesario seguir
investigando en este tema debido a las discrepancias en lo que a resultados se refiere.

8. Tecnologia de Eye Tracking.

Dado que la fijacidn visual constante es un aspecto clave para un desarrollo visual adecuado, la
evaluacion precisa del comportamiento de fijacidn mediante la tecnologia eye tracker puede
ser una herramienta util en los exdmenes visuales pediatricos. El eye tracker es una tecnologia
no invasiva, basada en la proyeccidn de luz casi infrarroja sobre los ojos del sujeto. La direccion
de la mirada se obtiene a partir del vector entre el centro de la pupila y los reflejos corneales
resultantes. Por lo tanto, requiere una cooperacién muy limitada por parte de los nifios, a la
vez que proporciona resultados muy precisos.

En este estudio se utilizé un dispositivo DIVE (Device for an Integral Visual Examination) para
valorar y cuantificar la estabilidad en la fijacion durante periodos cortos y largos. Este
dispositivo recoge los movimientos oculares que realiza el nifio mientras éste presta atencidn a
una serie de animaciones mostradas en una pantalla. (26)
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OBJETIVOS DEL TRABAJO.

Objetivo principal:

e Estudiar el comportamiento oculomotor de nifios con TDAH a partir de la informacidn
obtenida en una exploracidn oftalmoldgica y un test basado en un sistema de Eye
Tracking.

Objetivos secundarios:

e Estudiar el efecto del tratamiento con metilfenidato en el COM de nifios con TDAH.
e Estudiar las posibles diferencias de ametropias entre el grupo de nifios con TDAH y sin
TDAH.

MATERIAL Y METODOS.

1. Disefo del estudio y participantes.

Con la finalidad de dar respuesta a los objetivos planteados anteriormente se planted un
proyecto para estudiar el control oculomotor en nifios con TDAH y sin TDAH, diferenciando a
los que presentaban dicho trastorno entre sin tratamiento o con tratamiento. Se trata de un
estudio observacional de cohortes. El protocolo de dichos estudios ha sido disefiado siguiendo
las directrices de la declaracién de Helsinki y ha sido aprobado por el Comité Etico de
Investigaciones Clinicas de Aragon (CEICA) (ver anexo 2).

A todos los participantes, por mediacidn de sus padres o tutores legales, asi como a todos los
mayores de 12 afios, con independencia del grupo de clasificacién, se les ha solicitado permiso
para ser incluidos en el estudio mediante un consentimiento informado (ver anexo 3).

Se recogieron datos de 130 nifios, de los cuales 65 presentaban TDAH y 65 eran controles. Los
pacientes para la creacién de los grupos control se seleccionaron de entre los nifios atendidos
en Consultas Externas de Oftalmologia del Hospital Infantil Miguel Servet por revisiones
rutinarias o patologia banal, o familiares sanos de los trabajadores del centro, que cumplieran
los criterios de inclusion.

Dentro de los pacientes que si padecian el trastorno, se estudiaron pacientes que se
encontraban en tratamiento y pacientes sin tratamiento. Entre los fdrmacos recetados en los
nifios que seguian un tratamiento encontramos algunos como Concerta, Equasym o Medikinet,
todos ellos derivados del metilfenidato.
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Se obtuvo una muestra de pacientes de ambos sexos (41 nifias y 89 nifios) cuyas edades
estaban comprendidas entre los 4 y los 15 afos.

2. Protocolo de exploracién.

Todos los nifios fueron sometidos a una evaluacién oftalmoldgica que incluia la agudeza visual
(AV) con su mejor correccién, la motilidad ocular, la refraccién bajo cicloplejia y la evaluaciéon
del fondo de ojo. La AV monocular y binocular se evalué en los participantes utilizando
optotipos adaptados a la edad de cada participante, como los optotipos con simbolos de LEA.

El examen del control oculomotor se realizé en una sala silenciosa con iluminacién ambiental
mesadpica. Los nifios se colocaron en una silla a 65 cm de la pantalla y se les pidié que se fijaran
en los diferentes objetivos de la pantalla, intentando no mover la cabeza. La prueba se realizd
con un dispositivo DIVE, un sistema que se compone de una tablet (Huawei Matebook E) y un
eye tracker (Tobii X3-120) que detectard la respuesta de la mirada del nifio ante los estimulos
visuales que proporcionara la pantalla (ver figura 2).

Figura 2: Paciente joven, sentado en el regazo de su madre, utilizando el sistema DIVE.

2.1. Evaluacion de la estabilidad de fijacion.

La evaluacién oculomotora constaba de dos partes. En primer lugar, se llevd a cabo una tarea
de fijacidn larga, que consistia en la aparicion de un dibujo animado de un nifio en el centro de
la pantalla, que debia atraer la atencion del participante durante 12 segundos (ver figura 3).

Figura 3: Estimulo utilizado durante la tarea de fijacion larga
13



Durante la segunda parte del examen se introdujeron tareas de fijacidn cortas. El objetivo de
fijacién consistia en un dibujo animado de un animal, que combinaba tres caracteristicas:
tamafio, sonido (encendido/apagado) y estatico o intermitente (ver figura 4).

Figura 4: Estimulos utilizados durante la tarea de fijacion corta.

Para valorar la estabilidad de la mirada de los pacientes se escogié cdmo test principal la
informacidn del test de fijacidon y seguimiento de 3 segundos binocular. El objeto de fijacién en
este caso es una abeja que muestra la pantalla. Comienza con la aparicidn central del objeto
durante 3 segundos, seguido de 8 estimulos periféricos y aleatorios de 3 segundos de duracidn
y separados una distancia de 9.26 grados.

Los pardmetros obtenidos por el DIVE se concretan en las siguientes variables:

- Bivariate Contour Ellipse Area (BCEA): Nos aporta informacion sobre la estabilidad de
la fijacidn calculando el drea de la elipse del contorno bivariante. Cuantifica el area
(grados al cuadrado) de la elipse que contiene un porcentaje determinado de las
posiciones de fijacion, suponiendo una distribucién normal de las muestras. Cuanto
mayor es la elipse, peor estabilidad de fijacion y, por lo tanto, peor COM tendra el
paciente (ver figura 5). El BCEA que abarca el 68,2% de los puntos de fijacion
(correspondiente a una desviacion estandar; denominamos este porcentaje P) se
obtuvo como:

BCEA=2*k*n*0x*ay*(1—p2)1/2,

Donde ox y oy son las desviaciones estandar de las posiciones horizontal y vertical del
0jo, p es su coeficiente de correlacién del momento del producto de Pearson, y k se
obtiene de P como P=1-e-k.

Por lo tanto, cuanto menor sea el valor de BCEA, mejor estabilidad de la fijacion.

Se obtuvieron entonces dos tipos de mediciones del BCEA, la s y la f. La sBCEA mide el
area dentro del estimulo de fijacién y fuera de él, es decir, incluye todos los puntos. De
esta forma, se pretende representar la estabilidad de la mirada del sujeto. La fBCEA
recoge Unicamente las fijaciones que se producen sobre el estimulo que ha sido
mostrado al paciente y no las que se escapan del mismo.
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Figura 5: Representacion de la elipse del contorno bivariante. La elipse de la izquierda pertenece
a un paciente con buen COM. La elipse de la derecha pertenece a un paciente con peor COM.

- Saccadic reaction time (SRT): Se define como el tiempo transcurrido entre la
presentacion del estimulo y el inicio de la sacada hacia él.

- Duraciéon media de fijacidon: Media del tiempo de duracién de las fijaciones.

3. Criterios de exclusion.

3.1. Criterios de inclusion.

Todos los participantes debian tener entre 4 y 15 afos, asi como aceptar y firmar el
consentimiento informado. En el caso del grupo de estudio, como criterio de inclusion se
establecié que padecieran TDAH, en tratamiento farmacoldgico o no.

3.2. Criterios de exclusion.

Todos los nifios con historia de enfermedades oculares, defectos genéticos o malformaciones
congénitas fueron excluidos del estudio. También se excluyeron de la muestra los pacientes
con alteraciones neuroldgicas mayores, asi como aquellos que no colaboraron para la
realizacion de alguna de las pruebas del protocolo exploratorio.

4. Analisis estadistico.

En el presente estudio se realizd el analisis del conjunto de datos recogidos con el programa
estadistico SPSS. Los parametros cuantitativos se describieron mediante la media y la
desviacidn estandar, mientras que los cualitativos lo hicieron mediante la frecuencia. Se realizo
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una comparativa de los pardmetros cuantitativos, tanto descriptivos como visuales, entre los
grupos de nifios con TDAH y controles mediante el test no paramétrico de la U de Mann-
Whitney y entre los controles, nifos con TDAH en tratamiento y nifios con TDAH sin
tratamiento mediante el test de Kruskal Wallis. Se consideré estadisticamente significativo un

p-valor menor de 0,05.

RESULTADOS.

En el presente estudio, se recogieron datos de 130 nifos. 65 fueron pacientes diagnosticados
de TDAH (50%), de los cuales 23 eran mujeres y 42 hombres, y 65 pacientes controles (50%),

de loa cuales 18 eran mujeres y 47 hombres.

1. Descripcion de la muestra.

En la Tabla 1 podemos observar las medias, desviaciones estandar y los p-valor de diferentes
variables del estudio. En ningun caso se encontraron diferencias estadisticamente significativas

entre los dos grupos.

Grupo Control Grupo TDAH
p-valor
Media SD Media SD
EDAD (afios) 8,550 2,710 8,607 2,864 0,908
EDAD
GESTACIONAL 36,560 4,785 36,880 4,600 0,720
(semanas)

PESO RECIEN

NACIDO (gr) 2618,250 | 922,821 | 2696,060 | 942,943 0,663

Tabla 1: Distribucion de la muestra por edad, edad gestacional y peso de recién nacido.

2. Descripcidn de la funcién visual.

2.1. Defectos refractivos.

En la Tabla 2 se procede a valorar los diferentes defectos refractivos de cada grupo del estudio,

comprobando si existe alguna diferencia significativa entre el grupo control y el grupo con
16



TDAH. En ningun defecto refractivo se encontraron diferencias estadisticamente significativas
entre los dos grupos.

Grupo Control Grupo TDAH
. " p-valor
Media SD Media SD

EQUIVALENTE
ESFERICO OD (D) 1,859 2,895 1,361 3,715 0,400

EQUIVALENTE
ESFERICO Ol (D) 1,771 2,922 1,402 3,640 0,530
CILINDRO OD (D) 1,397 1,160 1,686 1,458 0,302
CILINDRO Ol (D) 1,215 0,941 1,683 1,423 0,064

Tabla 2: Estudio de los defectos refractivos de OD y Ol para ambos grupos.

2.2. Agudeza visual.

Se realizaron dos mediciones de la AV con el test ETDRS, una sin correccidon y la otra portando
su mejor correccién. Como se puede apreciar en la tabla 3, tampoco se encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos.

Grupo Control Grupo TDAH
p-valor
Media SD Media SD
AV ETDRS OD 0,686 0,318 0,650 0,363 0,604
AV ETDRS Ol 0,693 0,322 0,678 0,345 0,821
AV BCUA OD 0,862 0,213 0,891 0,231 0,488
AV BCUA OI 0,870 0,228 0,863 0,240 0,874

Tabla 3: Estudio de las AV sin correccion y con su mejor correccion para ambos grupos.

2.3. Control oculomotor.

Con el dispositivo DIVE se recogieron diferentes datos referentes al COM, como pueden ser la
fBCEA (que nos aporte informacién sobre la estabilidad de la fijacion), la duracién de la fijacidon
y la SRT (tiempo de reaccion de la sacada). No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en lo referido a la duracidn de la fijacion y la SRT (ver tabla 4). Sin embargo, si se
encontraron resultados estadisticamente significativos en la fBCEA (ver figura 6), obteniendo
un p-valor de 0,032 en el OD y 0,012 en el Ol, ambos menores de 0,05.

17



Tabla 4: Estudio de los diferentes parametros de estabilidad de fijacion para ambos grupos.
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Grupo Control Grupo TDAH
p-valor
Media SD Media SD
DURACION DE LA
FIJACION 3s 0,376 0,155 0,346 0,114 0,241
BINOCULAR OD
DURACION DE LA
FIJACION 3s 0,351 0,100 0,368 0,135 0,421
BINOCULAR Ol
SRT 3s
BINOCULAR OD 0,248 0,054 0,273 0,080 0,065
SRT 3s
BINOCULAR Ol 0,260 0,056 0,262 0,054 0,849

-0.337

fBCEA EN TDAH Y CONTROL

-0.383

@ Control B TDAH

Figura 6: Grdfica de barras del valor fBCEA para cada ojo entre grupo control y grupo TDAH.

fBCEA OD

Gnupos

fBCEA 0I

3. Control oculomotor en TDAH con y sin tratamiento.

Dentro de los 65 pacientes diagnosticados con TDAH, 38 nifios estaban en tratamientoy 27 no

tomaban ninguna medicacion para el TDAH.
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Se recogieron también los datos del COM de cada uno de los tres grupos del estudio. No se
encontraron diferencias estadisticamente significativas en lo referido a la duracion de la
fijacién y la SRT. Sin embargo, si se encontraron resultados estadisticamente significativos en la
fBCEA (ver figura 7), obteniendo un p-valor de 0,033 en el OD y 0,038 en el Ol, ambos valores
menores de 0,05.

fBCEA EN LOS DIFERENTES GRUPOS DEL ESTUDIO
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-0.14
-0.16
-0.18
-0.20
-0.22
-0.24
-0.26
-0.28
-0.30
-0.32
-0.34
-0.36
-0.38
040 -0.383
-0.42
-0.44

grados?

fBCEA OD fBCEA OI
Grupos

@ Control B TDAH sin tratamiento H TDAH con tratamiento

Figura 7: Grdfica de barras del valor fBCEA para cada ojo en cada grupo del estudio.

DISCUSION.

El presente estudio tiene como principal objetivo comparar el control oculomotor entre un
grupo de nifios con TDAH y un grupo control de la misma edad.

Centrandonos en las variables de exploracion del COM hay que destacar que se encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos en los valores referentes a la
estabilidad de fijacion (fBCEA). Al analizar la fBCEA del OD de ambos grupos (tabla 4)
encontramos que la media del grupo control es de -0,337 grados?, mientras que la del grupo
con TDAH era de -0,271 grados®. Andlogamente, en el Ol encontramos una media de -0,383
grados? en el grupo control y de -0,302 en el grupo con TDAH. Respecto a la fBCEA, cudnto mas
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pequefia es esta elipse, mas estable es la fijaciéon de los sujetos, por lo que analizando los
resultados, encontramos que los pacientes con TDAH poseen una estabilidad de fijacion mas
reducida que los pacientes control.

Numerosos expertos han querido demostrar la relacién entre el TDAH y las disfunciones
visuales. Algunos estudios informan que las regiones del cerebro que se ven alteradas en dicho
trastorno parecen estar involucradas en el control de los movimientos oculares (27). Diversos
estudios han podido demostrar que los sujetos con TDAH presentan un control oculomotor
anormal respecto al resto de sujetos. En el estudio de Douglas Munoz en 2003 se demostré
que los individuos diagnosticados con TDAH tenian dificultades para mantener una fijacién
prolongada (es decir, no poseian una buena estabilidad de fijacién) y padecian mayores tasas
de error en antisacadas (28).

De hecho, también el estudio psicofisico desarrollado por Hayhoe & Ballard en 2005 apoya la
idea de que los cambios de atencién realizados por el observador suele reflejarse en los
patrones oculares de fijacion y, como sabemos, en los pacientes con TDAH se ve alterada de
forma significativa la capacidad atencional. (29)

Rubén Molina en su estudio Il también encontrd déficits en el control de las fijaciones
mostrando un mayor numero de fijaciones y regresiones, asi como una menor velocidad
lectora en los pacientes que presentaban TDAH. En este estudio, al igual que en el nuestro, no
se encontraron diferencias significativas en la duracién de las fijaciones entre ambos grupos.
(12)

Sin embargo, a pesar de los estudios realizados hasta la fecha, no se encuentra una evidencia
clara de si el patron oculomotor alterado es causado por un déficit general del mismo o
causado por un defecto en el procesamiento visual secundario.

Respecto a los errores refractivos, no se encontraron diferencias entre el grupo TDAH y el
control. Los errores refractivos como la hipermetropia se ha visto estrechamente relacionada
tanto con problemas visuo-motores como con problemas visuo-cognitivos relacionados con la
atencion y el aprendizaje (30,31). Teniendo esto en cuenta, ciertos estudios como los de
Gronlund et al. en 2007 o Reimet et al. en 2021 afirman que en los pacientes con TDAH hay
mas prevalencia de errores refractivos, siendo mas predominantes los defectos como la
hipermetropia o el astigmatismo. Sin embargo, otros estudios como los de Fabian et al. (2013)
y Ababneh et al. (2021) indican, al igual que en nuestro estudio, que los valores de prevalencia
de los defectos refractivos son similares a los del grupo control. (32-35)

El tratamiento utilizado para el TDAH permite reducir los niveles de actividad y aumentar la
capacidad atencional, lo que puede afectar a los movimientos oculares del nifio que se
encuentre en dicho tratamiento. Segun el estudios realizado por Fried et al. (2014) la
medicacidn utilizada en los pacientes con TDAH es capaz de tener un papel modulador en la
mala funcién oculomotora de los pacientes con este trastorno. Asi lo confirma también el
estudio realizado por Bucci et al. en 2017, donde los pacientes con TDAH que habian
comenzado el tratamiento con metilfenidato durante un mes habian mejorado
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considerablemente el nimero de errores en antisacadas y disminuido la cantidad de sacadas
durante la fijacién. (36—38)

Sin embargo, si observamos la figura 7, en nuestro estudio los pacientes que se encuentran en
tratamiento para el TDAH poseen una peor estabilidad de fijacion respecto al resto de los
grupos estudiados (-0,249 grados? en OD y -0,289 grados? en el Ol). Esto puede ser debido a
gue los pacientes de nuestro estudio que se encontraban en tratamiento son, también, los que
padecian un TDAH mas severo. Por lo que, en nuestro estudio no se han observado mejoras en
los pacientes que se encontraban en tratamiento.

Nuestro estudio presenta una serie de limitaciones que es conveniente comentar para poder
entender e interpretar mejor los resultados obtenidos. En primer lugar, la muestra con la que
se ha trabajado es bastante corta, hubiera sido interesante disponer de una muestra mds
extensa para obtener unos datos mas fiables. En segundo lugar, en nuestro estudio se
diferenciaban los pacientes en tratamiento y sin tratamiento. Lo ideal hubiera sido poder
realizar una exploracidon previa antes de comenzar dicho tratamiento y una exploracion
posterior cuando ya lleven un tiempo con el tratamiento para el TDAH. Por ultimo, los
resultados también pueden haberse visto falsificados por las posibles comorbilidades en el
espectro autista que no hayamos podido separar.

También podria haber sido interesante realizar el estudio trabajando en conjunto con un
equipo multidisciplinar conformado por oftalmdlogos pediatricos, optometristas,
neuropsicologos... para asi poder conseguir una vision mas global y completa de la patologia.

Es por ello que se considera necesario seguir investigando en este tema debido a los
numerosos resultados obtenidos en los diferentes estudios, teniendo en cuenta factores como
el tratamiento, edades y comorbilidades.

CONCLUSIONES

Como conclusidon podemos decir que el comportamiento oculomotor en los nifios con TDAH si
se ve afectado respecto a los pacientes controles estudiados, afectando principalmente a la
estabilidad de fijacion, siendo peor en los pacientes que presentan en trastorno.

El tratamiento con metilfenidato utilizado en los nifios con TDAH no parece mejorar el control
oculomotor, pero debemos tener en cuenta que los resultados obtenidos en este estudio
pueden haberse visto afectados como ya hemos comentado anteriormente.

Respecto a los errores refractivos, no se ha encontrado mayor prevalencia en el grupo con el
trastorno. Sin embargo, se considera necesario seguir investigando debido a las diferencias
encontradas en los estudios relacionados con este tema.
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ANEXOS

ANEXO 1:

A. Patron persistente de inatencidén y/o hiperactividad-impulsividad que interfiere con el

funcionamiento o el desarrollo, que se caracteriza por (1) y/o (2):

1. INATENCION: Seis (0o mas) de los siguientes sintomas se han mantenido durante al

menos 6 meses en un grado que no concuerda con el nivel de desarrollo y que

afecta directamente las actividades sociales y académicas/laborales.

Nota: Los sintomas no son sélo una manifestacion del comportamiento de

oposicion, desafio, hostilidad o fracaso en la comprensién de tareas o instrucciones.
Para adolescentes mayores y adultos (17 y mas afios de edad), se requiere un
minimo de cinco sintomas.

a)

Con frecuencia falla en prestar la debida atencidon a detalles o por descuido se
cometen errores en las tareas escolares, en el trabajo o durante otras
actividades (p. ej., se pasan por alto o se pierden detalles, el trabajo no se
lleva a cabo con precisién).

Con frecuencia tiene dificultades para mantener la atenciéon en tareas o
actividades recreativas (p. ej., tiene dificultad para mantener la atencion en
clases, conversaciones o la lectura prolongada).

Con frecuencia parece no escuchar cuando se le habla directamente (p. €j.,
parece tener la mente en otras cosas, incluso en ausencia de cualquier
distraccion aparente).

Con frecuencia no sigue las instrucciones y no termina las tareas escolares, los
quehaceres o los deberes laborales (p. ej., inicia tareas pero se distrae
rapidamente y se evade con facilidad).

Con frecuencia tiene dificultad para organizar tareas y actividades (p. €j.,
dificultad para gestionar tareas secuenciales; dificultad para poner los
materiales y pertenencias en orden; descuido y desorganizacién en el trabajo;
mala gestién del tiempo; no cumple los plazos).

Con frecuencia evita, le disgusta o se muestra poco entusiasta en iniciar
tareas que requieren un esfuerzo mental sostenido (p. €j., tareas escolares o
quehaceres domésticos; en adolescentes mayores y adultos, preparacién de
informes, completar formularios, revisar articulos largos).
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g) Con frecuencia pierde cosas necesarias para tareas o actividades (p. ej.,
materiales escolares, lapices, libros, instrumentos, billetero, llaves, papeles
del trabajo, gafas, movil).

h) Con frecuencia se distrae con facilidad por estimulos externos (para
adolescentes mayores y adultos, puede incluir pensamientos no
relacionados).

i) Con frecuencia olvida las actividades cotidianas (p. €j., hacer las tareas, hacer
las diligencias; en adolescentes mayores y adultos, devolver las llamadas,
pagar las facturas, acudir a las citas).

HIPERACTIVIDAD E IMPULSIVIDAD: Seis (0 mas) de los siguientes sintomas se han
mantenido durante al menos 6 meses en un grado que no concuerda con el nivel de
desarrollo y que afecta directamente a las actividades sociales vy
académicas/laborales.

Nota: Los sintomas no son sdlo una manifestacion del comportamiento de
oposicién, desafio, hostilidad o fracaso para comprender tareas o instrucciones.
Para adolescentes mayores y adultos (a partir de 17 afios de edad), se requiere un
minimo de cinco sintomas.

a) Con frecuencia juguetea con o golpea las manos o los pies o se retuerce en
el asiento.

b) Con frecuencia se levanta en situaciones en que se espera que permanezca
sentado (p. ej., se levanta en la clase, en la oficina o en otro lugar de
trabajo, o en otras situaciones que requieren mantenerse en su lugar).

c) Con frecuencia corretea o trepa en situaciones en las que no resulta
apropiado. (Nota: En adolescentes o adultos, puede limitarse a estar
inquieto).

d) Con frecuencia es incapaz de jugar o de ocuparse tranquilamente en
actividades recreativas.

e) Con frecuencia estd “ocupado,” actuando como si “lo impulsara un motor”
(p. €j., es incapaz de estar o se siente incomodo estando quieto durante un
tiempo prolongado, como en restaurantes, reuniones; los otros pueden

pensar que estd intranquilo o que le resulta dificil seguirlos).

f) Con frecuencia habla excesivamente.
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g) Con frecuencia responde inesperadamente o antes de que se haya
concluido una pregunta (p. ej., termina las frases de otros; no respeta el
turno de conversacion).

h) Con frecuencia le es dificil esperar su turno (p. ej., mientras espera en una
cola).

i) Con frecuencia interrumpe o se inmiscuye con otros (p. ej., se mete en las
conversaciones, juegos o actividades; puede empezar a utilizar las cosas de
otras personas sin esperar o recibir permiso; en adolescentes y adultos,
puede inmiscuirse o adelantarse a lo que hacen otros).

Algunos sintomas de inatencidén o hiperactivo-impulsivos estaban presentes antes de los
12 afios.

Varios sintomas de inatencion o hiperactivo-impulsivos estdn presentes en dos o mads
contextos (p. ej., en casa, en la escuela o en el trabajo; con los amigos o parientes; en otras
actividades).

Existen pruebas claras de que los sintomas interfieren con el funcionamiento social,
académico o laboral, o reducen la calidad de los mismos.

Los sintomas no se producen exclusivamente durante el curso de la esquizofrenia o de otro
trastorno psicético y no se explican mejor por otro trastorno mental (p. ej., trastorno del
estado de animo, trastorno de ansiedad, trastorno disociativo, trastorno de la
personalidad, intoxicacién o abstinencia de sustancias).
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ANEXO 2:

Informe Dictamen Favorable

== GOBIERNO
=—=DE ARAGON C.P.- CL. PI18/346
- 16 de enero de 2019

Dfa. Maria Gonzalez Hinjos, Secretaria del CEIC Aragén (CEICA)

CERTIFICA

19, Que el CEIC Aragon (CEICA) en su reunién del dia 16/01/2019, Acta N° 01/2019 ha evaluado la propuesta del
investigador referida al estudio:

Titulo: Utilizacién de la inteligencia artificial para la deteccién de disfuncién visual en la infancia.
Investigadora Principal: M2 Victoria Pueyo Royo, HU Miguel Servet

Versién protocolo: V 2.0 9/1/2019
Version documento de informacién y consentimiento: V 2.0 15/11/2018*

20, Considera que

- El proyecto se plantea siguiendo los requisitos de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica y su
realizacion es pertinente.

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos del estudio y estan
justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

- Es adecuada la utilizacidon de los datos y los documentos elaborados para recabar el consentimiento informado.

- El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con el respeto a los postulados éticos.

- La capacidad de los Investigadores y los medios disponibles son apropiados para llevar a cabo el estudio.

30, Por lo que este CEIC emite DICTAMEN FAVORABLE a la realizacion del estudio.

Lo que firmo en Zaragoza

GONZALEZ Firmgg% g}i\gﬁgmente
por
HINJOS HINJOS MARIA - DNI
- 038574568
MARIA - DNI Fecha:2020.11.19

03857456B  09:41:53 +01'00’

Maria Gonzalez Hinjos
Secretaria del CEIC Aragén (CEICA)

* Fe de erratas: por error, en el dictamen que se emitid el 16/01/2019, constaba que este documento tenia la version
v2.0, de 9/01/2019, siendo la version correcta la v2.0 de 15/11/2018

Tel. 976 71 5836 Fax. 976 71 55 54 Correo electrénico mgonzalezh.ceic@aragon.es

Figura A1: Documento firmado del certificado CEICA.
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ANEXO 3:

HOJA DE INFORMACION PADRE/MADRE/TUTOR

e TPGERAS

Ningun nifio con discapacidad visual sin diagnosticar en el mundo

Investigador principal: Victoria Pueyo Royo Tfn: 976 76 55 00 Ext 3069

Centro: Hospital Universitario Miguel Servet de Zaragoza

Invitamos a su hijo a participar en un estudio que se esta desarrollando en el Hospital
Universitario Miguel Servet de Zaragoza en colaboracidn con 5 centros mas de otros paises. Su
participacion es totalmente voluntaria. Este proyecto ha sido aprobado por el Comité Etico de
Investigacion Clinica de Aragon (CEICA), pero antes de tomar una decision es necesario que,
como madre/padre/tutor del nifio:

- lea este documento entero

- entienda la informacion que contiene el documento

- haga todas las preguntas que considere necesarias

- tome una decision meditada

- firme el consentimiento informado, si finalmente desea participar.

- si su hijo ya es capaz de leer es interesante que lea la informacidn para los nifios que

aparece en este documento.

Si decide que su hijo/a participe se le entregara una copia de esta hoja y del documento de
consentimiento firmado. Por favor, consérvelo por si lo necesitara en un futuro.

El objetivo principal del proyecto es creary entrenar algoritmos de inteligencia artificial para
identificar a nifios con trastornos visuales de un modo lo mas precoz posible, usando una prueba
visual implementada en un dispositivo llamado DIVE.

¢Porqué se le pide participar?
Se solicita la colaboracidn de su hijo/a porque queremos realizar el estudio en nifios de
diferentes edades y caracteristicas. En total en el estudio participaran mas de 5000 nifios, que
seran visitados en cualquiera de los 8 centros participantes en este estudio.

;En qué consiste el estudio?
El estudio consta de una primera parte en la que exploraremos la funcién visual de su hijo/hija
mediante una exploracion oftalmoldgica habitual, como estaba previsto en esta visita médica,
y una segunda parte en la que utilizaremos un test digital. Todos los test que se realizaran por
participar en este estudio son inocuos, no invasivos y agradables para el nifio. Los datos de la
vida prenatal y postnatal del nifio/a se obtendran de las historias clinicas del centro.

¢Existe algun riesgo por participar en el estudio?

V 2.0 de fecha 15/11/2018
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No existen desventajas ni riesgos afiadidos para el nifio/a. Las Unicas exploraciones afiadidas que se
realizaran al nifio seran las oftalmoldgicas y todas ellas son técnicas no invasivas y totalmente
inofensivas, empleadas en la asistencia clinica diaria.

;Qué ocurre sise niega a participaren el estudio?

La aceptacion de la participacion de su hijo/a en el estudio es absolutamente voluntaria. En cualquier
momento puede usted cambiar de opinidn y salir del estudio.

¢;Como se van a tratar mis datos personales?

Toda la informacion recogida se tratara conforme a lo establecido en la legislacion vigente en
materia de proteccion de datos de caracter personal. En la base de datos del estudio no se incluirdn
datos personales: ni el nombre, ni el nUmero de historia clinica ni ningUn dato con el que se le pueda
identificar. Se identificara al nifio por un cddigo que sélo el equipo investigador podra relacionar con
sunombre.

Sélo el equipo investigador tendra acceso a los datos de la historia clinica y nadie ajeno al centro
podra consultar el historial.

De acuerdo a lo que establece la legislacion de proteccion de datos, puede ejercer los derechos de
acceso, modificacion, oposicion y cancelacion de datos. Ademas, puede limitar el tratamiento de
datos que seanincorrectos, solicitar una copiao que se trasladen a un tercero (portabilidad) los datos
que usted ha facilitado para el estudio. Para ejercitar sus derechos, dirijase al investigador principal
del estudio. Asi mismo, tiene derecho a dirigirse a la Agencia de Proteccién de Datos si no quedara
satisfecho.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningun dato nuevo sera
afadido a la base de datos, pero sise utilizaran los que ya se hayan recogido. En caso de que desee
que se destruyan tanto los datos como las muestras ya recogidos debe solicitarlo expresamente y se
atendera a su solicitud.

Los datos codificados pueden ser transmitidos a terceros y a otros paises, pero en ningun caso
contendran informacion que pueda identificar directamente a su hijo/a, como nombre y apellidos,
iniciales, direccidn, niUmero de la seguridad social, etc. En el caso de que se produzca esta cesion,
sera para los mismos fines del estudio descrito o para su uso en publicaciones cientificas, pero
siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacidon vigente.

El promotor/investigador adoptara las medidas pertinentes para garantizar la proteccion de la
privacidad y no permitira que sus datos se crucen con otras bases de datos que pudieran permitir su
identificacion o que se utilicen para fines ajenos a los objetivos de esta investigacion.

Las conclusiones del estudio se presentaran en congresos y publicaciones cientificas, pero se haran
siempre con datos agrupados y nunca se divulgara nada que le pueda identificar.

;Qué pasa si me surge alguna duda durante mi participacion?
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En la primera pagina de este documento esta recogido el nombre y el teléfono de contacto del
investigador principal responsable del estudio. Puede dirigirse a él en caso de que le surja cualquier
duda sobre su participacion.

Muchas gracias por su atencion, sifinalmente desea participar le rogamos que firme el documento
de consentimiento que se adjunta.

INFORMACION NINO/A PARTICIPANTE

Te proponemos que participes en un estudio en el que participaran nifios de todo el mundo.
Ninguna de las pruebas que te vamos a hacer te va a resultar molesta y ademas terminaremos
el estudio utilizando una tablet, en la que se veran unos dibujos y tu tendras que mirarlos
normalmente. Nadie podra ver tus resultados junto con tu nombre, sélo se trataran todos los
datos juntos, los de todo el grupo de nifios. Es probable que con todos los datos que
consigamos de todos los nifios se consigan cosas que pueden mejorar la vision de los nifios en
todo el mundo.

Tu participacion en este estudio es totalmente voluntaria y puedes negarte a participaren el
mismo en cualquier momento.

Muchas gracias.

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del proyecto: To'c c k vo .

Ningun nifio con discapacidad visual sin diagnosticar en el mundo

V 2.0de fecha 15/11/2018
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Yo,
, como (madre [ padre / tutor legal) del nifio/a:

- He leido la hoja de informacidn que se me ha entregado.

- He podido hacer preguntas sobre los posibles beneficios e inconvenientes de participarenel
estudio, y he recibido suficiente informacién sobre el mismo.

- Comprendo que mi participacidn es voluntariay que puedo retirarme del estudio en cualquier
momento, sin tener que dar explicaciones, y sin que ello repercuta en mis cuidados médicos
posteriores.

- He hablado con (investigador/a del proyecto)

- Presto libremente mi conformidad para participaren el estudio y doy mi consentimiento para
el acceso y utilizacion de mis datos conforme se estipula en la hoja de informacién que se me ha
entregado.

- He recibido una copia firmada de este consentimiento informado.

Fecha: __/ [ Firma participante:

He explicado la naturalezay el propdsito del estudio al paciente mencionado.

Fecha: __ |/ / Firma investigador:

Figuras A2, A3, A4 y A5: Consentimiento informado para padres, madres o tutores legales.
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