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1. INTRODUCCION






1.1. Introduccion del problema: la retinopatia diab  ética

La

retinopatia diabética es una enfermedad de elevada

prevalencia, crénica y de curso progresivo, que amenaza

seriamente la visibn y es la segunda causa de ceguera en

Espafia, la primera en edad laboral*?.

1.2. La diabetes Mellitus tipo 2 como origen de la retinopatia

1.2.1. Generalidades

La Diabetes Mellitus (DM) se caracteriza por cifras elevadas
de glucemia, originadas por deficiencia en la produccion de
insulina y/o resistencia a su accion. Se trata de un problema

de gran trascendencia.

La Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) es la enfermedad
metabdlica cronica mas comun en nuestra poblacion,
representando un problema personal y de salud publica de
enormes proporciones®. Constituye una de las principales
causas de invalidez y muerte prematura en la mayoria de
los paises desarrollados y es motivo de un importante

deterioro en la calidad de vida de las personas afectadas®.
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Segun calculos de la Organizacion Mundial de la Salud, en
el afio 2000 habia 171.2 millones de personas con diabetes
en el mundo, y tanto la incidencia como la prevalencia se
estan incrementando por lo que en el afio 2030 habra unos

366.1 millones de diabéticos®.

La DM2 es un sindrome que se caracteriza por una
resistencia periférica a la acciéon de la insulina, cuyo
resultado es la hiperglucemia. Es la forma predominante, y

suele aparecer en la vida adulta, por encima de los 40 afios.

Su curso clinico y pronéstico vienen determinados por sus
complicaciones micro y macrovasculares, la enfermedad
cardiovascular, el ictus, los problemas renales, la
amputacion del pie o la pierna y la afectaciéon ocular. La
retina es la estructura afectada con mayor frecuencia e
importancia llegando a producir ceguera, pero tanto el
segmento anterior del ojo (cérnea, cristalino, iris), como el
nervio oOptico y los nervios oculomotores pueden verse
afectados en la diabetes. Ademas las cataratas son 1,6
veces mas frecuentes, ocurren en edades mas tempranas y
progresan mas rapidamente que en la poblacion no
6,7,8,9.

diabética Varios estudios epidemiolégicos han

comprobado que los pacientes diabéticos



fundamentalmente desarrollan con mas frecuencia que los

no diabéticos, cataratas subcapsulares posteriores®

y
corticales'?, con una frecuencia hasta tres veces superior al

resto de la poblacién®®.

El glaucoma de angulo abierto es también mas frecuente, el
17,3% de los pacientes que lo tienen son diabéticos,
mientras que en los pacientes que no lo tienen sélo el 8,5%
lo son'*, en un reciente estudio en veteranos Americanos

diabéticos, el 11% de los explorados tenian glaucoma®.

Asimismo, puede ser causa de complicaciones en los
embarazos, tanto para la madre como para el feto o recién

nacido.

Todas las complicaciones estan incrementadas cuando se
asocian otros factores como tabaquismo, hipertensién y/o
dislipemias y aumentan en relacion directa al tiempo de

evolucién y al mal control de la enfermedad™®.

En la DM2, su comienzo insidioso y solapado, provoca que

en un 20-30% de los casos se llegue tarde al diagndstico,

cuando ya las complicaciones estan presentes. En Espafia

13
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se observa que un 30-50% de las personas con diabetes no

estaban diagnosticadas®.

A menos que se pongan en marcha estrategias de
prevencion y deteccion y tratamiento precoz, el impacto de

la diabetes continuara en aumento.

1.2.2. Epidemiologia

Existe una amplia variabilidad en la prevalencia de la
diabetes en los distintos paises del mundo, del 1 al 34%,
dependiendo de los factores de riesgo en cada poblacion y

de la metodologia empleada para su determinacién®’819,

Se calcula que el 32,8% de los varones y el 38,5% de las
mujeres nacidas en Estados Unidos en el afio 2000

desarrollaran una diabetes a lo largo de su vida®.

En Espafia hay algunos estudios epidemiologicos de
calidad que ponen de manifiesto que la prevalencia real de
la DM2 en mayores de 30 afios oscila entre el 6,4 y el

10,3%, encontrandose sin diagnosticar previamente del 3,5

al5 9%21,22,23,24,25,26
y .



Practicamente todos estos estudios estan realizados con los
criterios de diabetes existentes antes de 1997. En este afio,
la American Diabetes Association (ADA)*’ propuso unos
nuevos criterios diagnésticos, descendiendo el nivel de
glucemia basal para el diagnostico de diabetes de 140 a
126 mg/dl. Estos mismos criterios son los recomendados
por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) en 1999% y
se mantienen en los recientes criterios de la ADA

publicados en 2003%°.

En la Comunidad Auténoma Andaluza, un estudio realizado
en una pequefa localidad de Malaga (Pizarra) encuentra
prevalencias superiores a las descritas: 10.4% con los
criterios de la OMS de 1985, y 14.7% con los criterios de la

ADA de 1997 (poblacién de adultos de 18-65 afios)™°.

La prevalencia de la DM tratada con farmacos en Andalucia
muestra incrementos desde el 1,74% de 1986 hasta el
4,48% de 2000, siendo la mas elevada la de Huelva con el

5,25%°132,
La incidencia de la DM2, al ser una enfermedad de curso

silente, no es facil de estudiar. Una aproximacién a la

misma se ha obtenido a partir de estudios realizados en

15
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Vizcaya, Madrid y Barcelona, que situan la incidencia anual
de DM2 en Espafia entre 60 y 150 casos nuevos por

100.000 habitantes®?.

Un célculo aproximado en funcion de los valores de
incidencia y prevalencia descritos y del censo poblacional
ofrece los siguientes datos para el total de Espafia: niumero
total de diabéticos conocidos de 1,1 a 1,4 millones de
habitantes; numero total de diabéticos (conocidos e

ignorados) de 2,1 millones de habitantes®*.

En la mayoria de los paises desarrollados, la diabetes se
sitta del cuarto al octavo lugar entre las causas de
defuncion. En Espafia ocupa el sexto lugar®. Junto con la
enfermedad cerebrovascular, tiene la peculiaridad de
provocar una mayor mortalidad en las mujeres que en los
hombres®, siendo la tercera causa de muerte en mujeres y
la séptima en hombres. Las provincias del sur, suroeste, y
las islas Baleares y Canarias presentan mayor mortalidad

por esta causa que la media nacional®"3%°,

Las estadisticas de mortalidad tienen limitaciones cuando
se refieren a procesos patoldgicos crénicos de lenta

evolucion, pues, en el caso de estas enfermedades, no



miden la importancia sanitaria real del problema ya que la
correlacion entre morbilidad y mortalidad es muy baja. En el
caso particular de la diabetes son numerosos los estudios
nacionales e internacionales que concluyen que en las
estadisticas de mortalidad esta enfermedad esta claramente

subestimad a40,41,42,43,44,45'

En primer lugar, las causas que producen la muerte en un
porcentaje importante de pacientes con diabetes son otras

46,47

que la diabetes directamente™"", aunque frecuentemente

son complicaciones cronicas relacionadas.

Ademas, existen diferencias en la certificacion y codificacion
de la diabetes cuando se asocia a otros procesos como
cardiopatia isquémica, enfermedad cerebrovascular,
insuficiencia renal, etc. y es frecuente que no figure como

causa basica de defuncion*®4°,

Aun con las limitaciones anteriormente mencionadas, Yy
conociendo que reflejan sélo parcialmente el problema, las
estadisticas de mortalidad suministran una informacién
importante para caracterizar los problemas de salud,
evaluar la eficacia de los programas sanitarios y llevar a

cabo una adecuada planificacion 2%,

17
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Las tasas brutas de mortalidad por diabetes mellitus en
Espafia en 2002 son de 23.61/100.000 habitantes, 18.89 en
hombres y de 29.12 en mujeres, siendo en Andalucia 24.88,
18.84 en hombres y 31.81 en mujeres y en la provincia de

Huelva de 29.03, 24.24 y 33.77 respectivamente®.

La mortalidad por diabetes en Andalucia en el periodo
1975-2000 ha experimentado un aumento en numeros
absolutos. Ha pasado de 503 a 637 defunciones entre 1975
y 2000 en los hombres, y de 966 a 1.108 muertes en las
mujeres, para el mismo periodo. Las tasas brutas de
mortalidad por diabetes también han experimentado un
ligero ascenso para los hombres, han pasado de 16,78 a
18,09 por 100.000 personas-afio, y minimo descenso para
las mujeres de 30,88 a 30,58 por 100.000 personas-afio,
entre el primer afio y el ultimo del periodo analizado. Sin
embargo, los indicadores ajustados por edad han
descendido de wuna manera significativa: las tasas
estandarizadas han pasado de 24,45 a 18,21 por 100.000
personas-afo en los hombres y de 32,55 a 18,98 personas-
afio en las mujeres, para los afios extremos del periodo.
Desde 1975 al 2000 las tasas de mortalidad por diabetes

han descendido un 28,42% en los hombres y un 42,88% en



las mujeres. La tasa estandarizada de afios potenciales de
vida perdidos (APVP) por diabetes: desciende de 115,20 a
47,61 APVP por 100.000 personas-afio en los hombres y de
132,98 a 30,97 APVP por 100.000 personas-afio en las

mujeres entre 1975 y 2000*°%°3,

1.2.3. ¢ Quién y dénde tratarla?

El debate sobre quién y cdmo debe tratar al paciente con
DM2 ha sido muy controvertido. Las propias caracteristicas
de la enfermedad hacen que no haya un Unico responsable:
precisa de un abordaje biopsicosocial, integrado (preventivo,
curativo, rehabilitador), longitudinal y continuado durante la
vida del paciente. La Atencion Primaria cumple un papel
fundamental y nuclear en la atencion al paciente diabético
por sus caracteristicas y organizacion, complementandose
con la coordinacion necesaria con la atencion

especializada.

Los representantes de las Administraciones
Gubernamentales de Salud y las organizaciones de
pacientes de toda Europa, junto con los expertos en
diabetes, bajo el patrocinio de las Oficinas Regionales de la
Organizacion Mundial de la Salud y la Federacion

Internacional de Diabetes, se reunieron en San Vicente,

19
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Italia, los dias 10-12 de octubre de 1989. Suscribieron

unanimemente las siguientes recomendaciones:

Objetivos generales para la poblacién con diabetes:

* Mejora importante en el nivel sanitario y una vida proxima

a las expectativas normales en cuanto a calidad y

cantidad.

* Prevencion de la diabetes y cuidado adecuado de la

misma, asi como de sus complicaciones, intensificando

los esfuerzos en investigacion.

* Objetivos a cinco afios:

o Elaborar, desarrollar y evaluar programas globales

para la deteccion y control de la DM y sus
complicaciones, con el autocuidado y el apoyo
social como elementos principales.

Incrementar la atencién en la poblacion y entre los
profesionales sanitarios acerca de la realidad
presente y de las futuras necesidades para la
prevencion de la DM y de sus complicaciones.
Organizar programas de entrenamiento vy

educacion acerca del cuidado de la DM para



personas de todas las edades, asi como para sus
familias, amigos y compaferos de trabajo y para
los equipos de salud.
Comprobar que el cuidado de los niflos con DM
estdA a cargo de personas Yy equipos
especializados en el cuidado de la DM y de los
propios niflos y que las familias tengan el apoyo
social, econémico y psicolégico necesario.
Promover la creacion de centros especializados en
el cuidado de la DM, su educacion e investigacion.
Crear nuevos centros donde se considere
necesario.
Promover la independencia, igualdad vy
autosuficiencia para todas las personas con DM:
nifios, adolescentes, personas de edad laboral, asi
como la tercera edad.
Eliminar obstaculos para la total integracion del
ciudadano diabético en la sociedad.
Llevar a cabo medidas efectivas para Ila
prevencion de las complicaciones graves:

» Reducir los casos de ceguera debido a DM

en un tercio o mas.

21
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Reducir al menos en un tercio el numero de
personas abocadas a un estadio final de
fallo renal diabético.

Reducir en un 50% el indice de amputacion
de miembros por gangrena diabética.
Frenar la morbilidad y mortalidad debidas a
la enfermedad coronaria en el diabético
mediante programas drasticos de reduccion
de los factores de riesgo.

Conseguir que el embarazo con éxito en la
mujer diabética se aproxime en proporcion
al de la mujer no diabética.

Establecer sistemas de monitorizacion y
control utilizando tecnologia punta de
informacion para asegurar el adecuado
control de salud en el diabético, asi como
los procedimientos técnicos y de laboratorio
en la diagnosis y tratamiento de la DM y en
el autocuidado.

Promover la  colaboracion  europea
internacional en programas de investigacion
y desarrollo acerca de la DM a través de
las agencias nacionales y regionales y de la

OMS, asi como a través de una



colaboracion activa con las organizaciones
de pacientes diabéticos.

= Actuar urgentemente segun el espiritu de la
estrategia establecida por la OMS “Salud
Para Todos” con objeto de establecer una
cooperacion entre la OMS vy la International
Diabetes Federation (IDF), Region Europea,
para iniciar, acelerar y llevar a cabo el

cumplimiento de estas recomendaciones.

A pesar de los grandes avances que se van produciendo, los
cuidados de las personas con DM distan mucho de alcanzar
niveles aceptables de control, por lo que las complicaciones

siguen siendo un problema preocupante®.

En la actualidad, la Consejeria de Salud de la Comunidad
Auténoma Andaluza esta desarrollando un Plan de Calidad,
en el que la herramienta de trabajo es la Gestién por
Procesos, encaminado a conseguir los objetivos de Calidad

Total, sustentada en el principio de Continuidad Asistencial.

Dentro de la Gestion por Procesos se encuentra el proceso

de DM2. Se trata de un conjunto de actuaciones a través e

las cuales se identifica la poblacion con DM2,
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estableciendose mecanismos para la deteccion precoz y la
confirmacion del diagndstico. Tras esto, se programa el
acompafamiento terapéutico, queriendo esto significar la
corresponsabilidad de todos los profesionales con el

paciente en el seguimiento asistencial:

Establecimiento de objetivos de control y plan terapéutico.
» Educacion diabetoldgica.

» Prevencion y tratamiento de las complicaciones.

* Rehabilitacion cuando las complicaciones ya estan

presentes.

Asi mismo se identifican las personas con riesgo de DM2
para establecer estrategias de prevencion. Todo esto implica
la continuidad asistencial con la coordinacion entre los

diferentes profesionales y ambitos de actuacion®®.

1.3. La Retinopatia Diabética
1.3.1. Epidemiologia de la Retinopatia Diabética.

Se han descrito cifras de prevalencia de retinopatia
diabética (RD) muy variables, desde el 15 al 50%, incluso
superiores®’. Esta variabilidad puede explicarse por las
diferencias existentes en el tiempo de evolucion de la

diabetes en la poblacién que se incluye en los distintos



estudios: en pacientes con un tiempo de evolucion de la
diabetes inferior a cinco afos, se sefialan cifras de
prevalencia de retinopatia diabética del 15-31,5%; entre 6 y
10 afios de tiempo de evolucion, la prevalencia es de 39-
43% vy, tras 15 afios de evolucidon de la diabetes, se
encuentra una prevalencia del 70%**®. De todas formas y
como pone de manifiesto una revision sistematica sobre el
tema realizada con los estudios hasta 2001 y publicada en
2004, la heterogenicidad en los estudios epidemiologicos
sobre la RD es enorme e impide sacar conclusiones
claras™. Las cifras dependen también del tipo de diabetes,
de forma que la tasa de retinopatia es 2-3 veces mayor en
pacientes con diabetes tipo 1 que en los de tipo 2, pero,
dado que estos Ultimos son mucho mas numerosos, la
retinopatia asociada a diabetes tipo 2 es mucho mas
frecuente. La prevalencia de ceguera a los 10 afios del
diagnéstico de la diabetes es de aproximadamente un 5%
en la DM2, muy superior al 2% encontrado en la DML,

debido a la tardanza en el diagnéstico de la primera®.

Su incidencia global se estima en 17,4/1.000 diabéticos-afio
y la de la retinopatia proliferativa en 1,6/1.000 diabéticos-

afio®.
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En Espafia se han realizado distintos estudios, en su mayor
parte de prevalencia y proporcionando cifras que varian en
funcién de la metodologia empleada, fundamentalmente en
la seleccién de las poblaciones estudiadas® 26346566 ge

han publicado recientemente dos estudios de interés sobre

la prevalencia de RD.

En el primero realizado en poblacion general de diabéticos
de las comarcas de Gerona, se encontré una prevalencia de
RD del 30,6%, siendo del 15,7% en los de menos de 10
afios de evolucion, del 51,3% entre 10 y 20 afos y 62,8%

en los de mas de 20 afios®’.

En el segundo, un estudio transversal con recogida de la
informacion prospectiva sobre 3.114 diabéticos procedentes
de 13 centros de asistencia diabetoldgica seleccionados al
azar entre 1997 y 2001 en Extremaura, la prevalencia de
RD fue del 35,7%. El andlisis mostré que los tipo 1 tienen
una frecuencia de RD 1,79 veces superior que los tipo 2.
Los pacientes con evolucion entre 5-10 afios tienen una
frecuencia 2 veces superior y los de mas de 15 afios 5,48
veces superior que los de menos de 5 afos. Los pacientes
de mas de 60 afos tienen una frecuencia de RD un 23%

superior a los pacientes con 60 afios o0 menos®.



En Andalucia son escasos los realizados. En el area
hospitalaria Virgen de Valme de Sevilla se ha descrito una
prevalencia de 51.4%°%°, y en el area norte de Granada de

73.3% en pacientes de més de 10 afios de evolucion™.

Entre los afiliados a la Organizacion Nacional de Ciegos de
Espafia (ONCE), la retinopatia diabética es la quinta
enfermedad causante del déficit visual, y la tercera causa,
tras las maculopatias y la miopia magna, que motivo las
nuevas altas en la organizacion en el primer semestre de
2004. Del total de afiliados a la ONCE, el 8.04% es por
retinopatia diabética en el territorio nacional, y el 8.99% en
Andalucia™. En el siguiente grafico se puede apreciar el
incremento que han sufrido las cegueras por retinopatia
diabética entre los afiliados a la ONCE en las Ultimas

décadas®.
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Figura 1. Cegueras por RD entre los afiliadosala  ONCE.

Los datos de la Once se corresponden bien con lo
encontrado en Copenhague, donde la RD también es la
quinta causa de déficit visual, aunque cuando se analizan
las personas entre 65 y 69 afos, la importancia de la RD se

iguala a las dos primeras causas’?.

La RD causa el 70-80% de los casos de ceguera por
diabetes, convirtiéndose en la principal causa de déficit

visual y ceguera en adultos de 20 a 74 afios’3®.

La poblacién diabética presenta un riesgo relativo de
pérdida de visiébn 20 veces superior al de la poblaciéon no

diabética®.



Se calcula que en el afio 2002 la RD era la causa del 5% de

las cegueras del mundo, lo que supone unos cinco millones

de ciegos’™.

En el aflo 2000 se realizaron 288 vitrectomias en pacientes

con diabetes en los hospitales del Servicio Andaluz de

Salud como tratamiento de su retinopatia diabética

proliferativa con extensos neovasos u opacidades ".

1.3.2. Bases para la prevencion y tratamiento de las

complicaciones oculares de la diabetes:

1.3.2.1. Prevencion (control de factores de riesgo)

Glucemia:

El estudio United Kingdom Prospective Diabetes
Study Group (UKPDS) ha demostrado que el
control de la glucemia en pacientes diabéticos
tipo 2 reduce el riesgo de desarrollar retinopatia
y nefropatia y posiblemente neuropatia. La
incidencia de complicaciones microvasculares
disminuyd un 25% en los pacientes que
recibieron tratamiento intensivo frente a los que
lo recibieron conservador’®’’. El anélisis de los

datos encontrados en este estudio demuestra
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una relacion directa entre el numero de
complicaciones microvasculares y la glucemia,
disminuyendo las mismas en un 35% por un
punto de descenso en los niveles de HbAlc (del

8 al 7%)’®.

La Asociacion Americana de Diabetes (ADA) ha
establecido unos objetivos de control en el afo

2004, que se recogen en la tabla siguiente.

Parametro Objetivo de control
HbAlc <7%
Glucemia basal 90-130 mgr/dl
Gluc. posprandial <180 mgr/dl

Tabla 1-1. Objetivos de control de la Diabetes. ADA
2004.

Pero éstos deben ser individualizados teniendo
en cuenta la edad, expectativas de vida,

embarazo, obesidad y riesgo de hipoglucemia’.

Para conseguirlos la intervencion tiene que ser
multifactorial con intervenciones de educacién

para la salud y farmacoldgicas.



Presion arterial:

Un reciente estudio derivado del UKPDS ha
demostrado que la intenciébn de controlar la
tensién arterial por debajo de 150/85, respecto a
180/105 reducia, en los pacientes diabéticos
tipo2, significativamente el riesgo de las
complicaciones oculares: presentaron
diferencias en el niumero de microaneurismas,
exudados duros y algodonosos, también en el
nimero de pacientes que  precisaron
fotocoagulacion con laser general y por
maculopatia, asi como en la incidencia
acumulada de ceguera. No se encontraron
diferencias entre si habian sido tratados con
inhibidores de la enzima de conversion de

angiotensina o con beta bloqueantes®.

En relacion con la presion arterial sistolica
(PAS), no existen datos procedentes de ensayos
clinicos que permitan realizar una
recomendacion fundamentada. En todo caso,
como afirman Vijan y Hayward® en su reciente
revision, «no hemos podido encontrar evidencias

procedentes de ensayos aleatorizados que
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apoyen el objetivo comunmente recomendado
de PAS inferior a 130 mmHg. Ademas, un
objetivo menos estricto de 140 mmHg se veria
apoyado por la evidencia actual». El sentido
comun aplicado a los datos de que se dispone
permite recomendar una PAS inferior a 140
mmHg.

En relacion con la presion arterial diastolica
(PAD), se dispone de ensayos clinicos
especificamente dirigidos a fijar su valor, el
Hypertension Optimal Treatment (HOT)®* y el
Aproppriate Blood Presure Control in Diabetes
(ABCD)®*#*8% e indirectamente el UKPDS-38°%.
Los resultados negativos del ABCD vy los
problemas metodolégicos y de resultados del
HOT y del UKPDS-38 no ofrecen un sustento
inequivoco a favor de lograr en todo caso cifras
de PAD por debajo de 80 mmHg. El sentido
comun, a la vista del conjunto de la informacién
includo el UKPDS-69%, invita a aconsejar

valores de PAD por debajo de 85 mmHg®’.



1.3.2.2. Deteccion precoz (cribado de retinopatia

diabética).

La presencia de retinopatia, incluso en sus formas
mas agresivas, no suele presentar sintomas de
pérdida de agudeza visual. Cuando aparece una
disminucion de la misma, acostumbra a ser
demasiado tarde para que pueda realizarse un
tratamiento eficaz, por lo que es fundamental la

deteccion precoz.

La recomendacion general mas extendida es de
una exploracion anual a todo paciente diabético.
Analisis recientes sugieren que la exploracién anual
en pacientes con DM2 no es coste-efectiva, por lo
que recomiendan alargar este periodo®. Pero este
analisis so6lo tiene en cuenta el coste por ceguera y
no la pérdida de agudeza visual que también tiene
un coste econémico asi como de calidad de vida.
Tampoco tiene en cuenta que la progresion de la
RD en un afio es diferente segun el niumero de
aflos de evolucion de la diabetes, siendo mas
rapida en los que llevan mas®, ni que es diferente
segun los grupos raciales®*. Por otro lado muchas

revisiones podrian provocar una tremenda
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sobrecarga asistencial en los centros de atencién
primaria y superar la capacidad de las unidades
especializadas en diabetes ocular, lo que implicaria
la existencia de pacientes con formas graves en

lista de espera.

Ademas la frecuencia de las exploraciones del
fondo de ojo se debe basar en la severidad de la
retinopatia’®2. Para los pacientes con retinopatia
diabética no proliferativa (RDNP) moderada vy
severa la frecuencia de las exploraciones sera la
necesaria para poder determinar cuando empezar
el tratamiento. La incidencia anual del paso de
estos pacientes a retinopatia diabética proliferativa
(RDP) o edema de macula es baja, por lo que
algunos autores sugieren intervalos largos entre las

exploraciones®.

Pese a estos problemas, teniendo en cuenta que
las revisiones pueden tener un valor afadido en la
deteccion de otras patologias oftdlmicas y mejorar
la educacién para la salud de los diabéticos, la
ADA’® hace las siguientes recomendaciones en

2004, todas con nivel de evidencia “B”, (anexo 1):



En pacientes con DM1 se debe hacer la primera
exploracion entre los 3 y 5 afios del diagnaostico.
En general no seria necesaria antes de los 10
afios de edad, aunque algunas evidencias ponen
de manifiesto que la duracién de la diabetes antes
de la pubertad es importante para el desarrollo de
las complicaciones microvasculares, por lo que en

estos casos el juicio clinico debe prevalecer.

En pacientes con DM2 la primera exploracién se
debe hacer en el momento del diagndstico, pues

puede llevar varios afios de evolucion.

Tanto en DM1 como en DM2 deberian ser
anuales. Se podrian realizar cada dos o tres afios
si el examen fue completamente normal. Deberian
ser mas frecuentes si hay factores de riesgo mal
controlados o si la retinopatia estd progresando
(esta ultima aseveracion tiene pocas evidencias

actualmente).

Se recomienda hacer una revision en el primer

trimestre del embarazo a las mujeres diabéticas
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que se queden embarazadas. No esta indicado
revisar el fondo de ojo en las diabetes
gestacionales, ya que no tienen mas riesgo de

retinopatia que la poblacion sana.

Siguiendo las normas del proceso asistencial en

Andalucia las recomendaciones serian:

En pacientes con DM1, a patrtir de los 5 afios del
diagnoéstico o a partir de la pubertad, se realizara
anualmente medicibn de agudeza visual Yy
exploracion de fondo de ojo con pupila dilatada
con biomicroscopia o retinografia digital en centros
hospitalarios 0 centros periféricos de

especialidades.

En pacientes con DM2, desde el momento del
diagnostico se realizara medicion de agudeza
visual y exploracion de fondo de ojo con pupila
dilatada, cada 2 afos en pacientes de bajo riesgo,
y cada afio en otros casos, combinando diferentes
métodos en funcién de los recursos humanos y
materiales de cada zona (biomicroscopia con lente

de contacto o no contacto, o retinografia digital en



centros hospitalarios o centros periféricos de
especialidades, retinografia digital en centros de

salud, con retindgrafos moviles o fijos).

1.3.2.3. Tratamiento adecuado de la retinopatia

diabética.

La fotocoagulacion con laser evita o retrasa la
pérdida de vision en un buen nimero de pacientes
con RDNP severa y RDP, con o sin edema de
macula, pero en la mayoria de los casos no suele

servir para recuperar la vision ya perdida’®.

Un reciente estudio ha demostrado que los
controles estrictos de la glucemia con hemoglobina
glicosilada (A1C) < 8% antes, durante y posterior al
tratamiento con laser, se asocia con mayor

regresion de la RDP®.

El estudio DRS® (Diabetic Retinopathy Study)
comprobé que la fotocoagulacion en la RDP
disminuia el riesgo de pérdida de vision, y que en
tan solo dos afios se veian diferencias significativas
con el grupo control en cuanto a la pérdida de

vision. El beneficio durd durante todo el tiempo de
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seguimiento y fue muy superior en aquellos
pacientes cuyos 0jos presentaban caracteristicas
de alto riesgo (CAR), neovascularizacion papilar o

hemorragia vitrea con neovascularizacion de retina.

En cuanto a cuando empezar el tratamiento, el
Early Treatment Diabetic Research Study
(ETDRS)® estudié el efecto de la fotocoagulacién
en ojos con lesiones desde RDNP leve hasta RDP
de inicio, comprobando que la pérdida de visién con
0 sin tratamiento era pequefia si no habia CAR. Por
esto y por el riesgo de complicaciones no estaria
indicada la fotocoagulacién en las RDNP de grados
leve y moderado, sin embargo en los casos graves
el tratamiento disminuia la ceguera del 50 al 5%.
También demostro la utilidad de este tratamiento en
el edema de macula, ya que en aquellos que eran
clinicamente significativos, los tratados
desarrollaron un 12% de doblamiento del &ngulo

visual frente al 24% de los no tratados’®.

1.3.3. Comparacion de las técnicas para la deteccion de la RD.

El estudio de fondo de ojo necesario para la detecciéon de la

retinopatia diabética se viene realizando de manera habitual



con oftalmoscopia directa. Se ha descrito que dicho método
presenta una sensibilidad muy baja, incluso en manos de
expertos. Esta sensibilidad cae por debajo de niveles
aceptables cuando la exploracion es realizada por médicos
no expertos. Ademas, un estudio publicado en 2003 calcul6
que el coste de esta técnica, teniendo en cuenta los
recursos humanos y materiales necesarios, era de unos
52,62 euros por cada caso verdadero positivo detectado
frente a los 28,44 que costaba con la fotografia del fondo de
0jo con la camara no midriatica®’. Varios estudios han
demostrado que las fotografias del fondo de ojo son mas
fiables que la oftalmoscopia en el diagnostico de las

lesiones retinianas diabéticas®®°9100.101,102,103

En uno
publicado en Francia recientemente el 22,4% de los
pacientes, a los que se les realiz6 retinografia con camara
no midriatica, presentaban RD frente al 10,4% de los que se
les realizé funduscopia por un oftalmélogo bajo dilatacion®®.
Por estas razones, la oftalmoscopia directa no es el método

de eleccion para el cribado de la poblacién con diabetes.

Apoyandose en estudios multicéntricos realizados en los
dltimos 30 afios'®% actualmente estadn ampliamente
aceptados los criterios de diagnéstico, clasificacion clinica

en grados de severidad, seguimiento y tratamiento
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95,105,107.108 ) 5 aplicacion sistematica de estos criterios evita
la pérdida visual severa en un alto porcentaje de

pacientes®0%110:%

El diagnéstico de la retinopatia diabética se realiza
mediante la exploracion detallada del fondo de ojo bajo

midriasis.

La mejor clasificacion es la propuesta por el ETDRS con
niveles de severidad crecientes, desde ausencia de RD

hasta RD Proliferativa Avanzada®’1%,

Las exploraciones que en la actualidad son consideradas
como patron de referencia son las retinografias
estereoscopicas de 7 campos y 30° (14 fotografias) y la
oftalmoscopia con lampara de hendidura y lente de contacto
0 no contacto. Las fotografias estereoscOpicas son mas
sensibles para detectar retinopatia, pero la lampara es
mejor para el edema de macula y la neovascularizacion

precoz’®.

Los problemas que presentan, como método de cribado,

derivan del tiempo de exploracion, de aproximadamente 30-



45 minutos, y la necesidad de su realizacion por

oftalmblogos con experiencia.

Aunque se han estudiado numerosos métodos de cribado
sistematico de la poblacion con diabetes, no existe acuerdo

general sobre cual es el mejor.

La llave del screening en RD seria poder obtener imagenes
de la retina para su clasificacion; pero esto trae dos
problemas: por un lado, se debe acceder a la poblacion
diana con el minimo inconveniente para el paciente y por
otro lado, las imagenes deben ser evaluadas de una forma
eficaz y correcta. Existen estudios que validan la imagen
fotografica del fondo de ojo como un método sensible y
especifico de screening de retinopatia diabética
comparando distintos métodos fotograficos****? (Polaroid®,
diapositivas, imagen digitalizada), comprobando que la
imagen digital es el método mas idoneo para screening de
retinopatia diabética ya que permite capturar imagenes
retinianas de alta calidad que pueden ser vistas en un
monitor de ordenador. La calidad de estas imagenes es
superior a las imagenes Polaroid*****. y comparable a la

115,116

de las diapositivas de 35mm , salvo en mayores de 65

afos en los que Klais y colaboradores en Nueva Zelanda
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encontraron una diferencia estadisticamente significativa a
favor de la fotografia en pelicula en el nimero de fotos no
valorables 11,3% frente al 33,7% de las digitales'’. Se
alcanzan cifras que cumplen los criterios de Saint Vincent
(80% de sensibilidad y 95% de especificidad) incluso con
retinografos no midriaticos. Ademas las iméagenes
electronicas presentan la ventaja de poder ser transmitidas
a través de Internet, formar parte de una base de datos
central, facil almacenamiento y manipulacion asi como
disponibilidad inmediata por varios profesionales a la vez. El
cribado con retinografias permite que la realizacion de las
mismas sea independiente de su valoracion y, ademas,

proporciona archivos duraderos.

Apoyandose en la validez de la imagen fotografica se han
hecho esfuerzos en busca de métodos alternativos de
deteccién de RD que proporcionen cobertura a la poblacién
rural, alejada de los centros de referencia. En este sentido,
se han producido trabajos en Australia en los que se
examina el fondo de ojo mediante fotografias Polaroid que
se realizaron con retinégrafos ambulantes en el medio rural
y son remitidas por carta a centros de referencia, y

oftalmélogos también desplazados comprueban la



concordancia entre imagen fotografica y

fundoscopia’®>18119,

Un andlisis coste-efectividad de la camara de retina no
midriatica en el diagnostico de la retinopatia diabética,
realizado por la Agencia de Evaluacion de Tecnologias del
Pais Vasco'®, da como resultado un coste por caso
verdadero positivo detectado de 113,49 € en el método
tradicional (biomicroscopia con lente de no contacto),
mientras que en el método de la camara de retina no
midriatica es de 75,98 €. Este ultimo método presentaba

una sensibilidad del 91,9% y una especificidad del 89,7%.

El problema principal que presenta el uso de retinografias
en la diabetes es la no deteccion del edema macular
clinicamente significativo. Sin embargo, la mayoria de los
pacientes que presentan edema macular suelen cursar con
disminucién de agudeza visual y/o lesiones de retinopatia
diabética o exudados duros detectables con la retinografia,
por lo que serian enviados a oftalmologia donde se podria

detectar el edema con la biomicroscopia.
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1.3.4. La transmision telematica

La telemedicina supone la utilizacion de las
telecomunicaciones para prestar servicios de atencion
sanitaria a los pacientes, cualquiera que sea el lugar donde
se encuentren. Literalmente, telemedicina significa
“medicina a distancia”. Si queremos una definicibn mas
amplia podriamos adoptar la emitida por un grupo
consultivo internacional reunido por la OMS en Ginebra del
11 al 16 de diciembre de 1997 y al que se le recomendo la
preparacion de una politica de telematica y salud para dicha
organizacion: “La telemedicina es el suministro de servicios
de atencidn sanitaria, en los que la distancia constituye un
factor critico, por profesionales que apelan a las tecnologias
de la informacién y de la comunicacion con objeto de
intercambiar datos para hacer diagnosticos, preconizar
tratamientos y prevenir enfermedades y heridas, asi como
para la formacién permanente de los profesionales de
atenciéon a la salud y en actividades de investigacion y
evaluacion, con el fin de mejorar la salud de las personas y

de las comunidades en que viven”.

La telemedicina abarca distintas tecnologias y aplicaciones,
y se puede caracterizar por el tipo de informacion emitida

(por ejemplo, datos clinicos) y por los medios utilizados para



transmitirla. Los servicios de la telemedicina se pueden
clasificar en tres categorias principales, basadas en la
transmision de datos, sonido y/o imagenes. Los datos
suelen ir en forma de informacion relativamente estatica
como el historial médico del paciente, o dinamica, como
datos sobre signos vitales. En cuanto al sonido, uno de los
servicios mas sencillos de la telemedicina es la consulta por
teléfono entre profesionales de la atencion de la salud; el
teléfono también puede ser utilizado para realizar consultas
entre meédicos y pacientes. Las imagenes, pueden ser fijas
como radiografias o fotografias de fondo de ojo, 0 mdviles,
es decir, videos. Es aqui donde especialidades como la

oftalmologia tienen un amplio campo de aplicacion.

Las principales funcionalidades de la telemedicina son: La
telecita, los informes clinicos electronicos, la teleconsulta, la
telemonitorizacion, la historia clinica electrénica compartida

y la teleasistencia®®’.

En nuestro sistema sanitario el diagndstico y seguimiento
de los pacientes diabéticos tipo 2 se realiza en los centros
de atencién primaria, y los recursos materiales y humanos
para el diagndstico y tratamiento de la retinopatia diabética

se encuentran centralizados en las secciones de retina y
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diabetes de los servicios de oftalmologia de los hospitales
de referencia. Esto dificulta la relacion directa entre los dos
niveles asistenciales y genera demoras no deseables en la
valoracion oftalmoscopica de los pacientes, lo cual puede

incidir negativamente en su prondstico visual.

La revolucion tecnolégica proporciona la posibilidad de
conexion telemética entre distintos puntos de la red
sanitaria, con lo que las imagenes digitales del fondo de ojo
tomadas en centros de atencion primaria pueden ser
enviadas a través de correo electronico y ser almacenadas
y estudiadas por oftalmdlogos especialistas en retina y
diabetes en el centro de referencia para clasificacion del
grado de retinopatia diabética y la toma de decisiones

terapéuticas*?>*%.

El formato idéneo de digitalizaciéon de
imagenes es el JPEG (Joint Photographic Experts Group)
de los mas utilizados en Internet ya que debido a su
pequefio tamafio puede ser almacenado y transferido

rapidamente de un ordenador a otro sin ocupar demasiado

espacio™®.

Un reciente trabajo realizado en cinco paises Europeos
entre los afios 2000-2002 valoré la calidad de las fotografias

de 1859 pacientes diabéticos realizadas para detectar



retinopatia diabética y enviadas por via telematica, se

comprobé que tan soélo entre el 0-0,7% eran no

valorables'®,

Las ventajas que presenta son:

Hacer factible el cribado de la retinopatia diabética de los
pacientes, en tiempos recomendados, para la deteccion
de la retinopatia diabética que pueda poner en peligro la
vision, haciendo posible un tratamiento precoz de los
pacientes que lo necesiten, y disminuyendo, por tanto, el
numero de cegueras causadas por la diabetes y el coste

para detectar lesiones®®.
Facilitar la asistencia oftalmoldgica a pacientes alejados
de centros hospitalarios, evitdndoles desplazamientos

innecesarios.

Disminuir las listas de espera en las consultas de

Oftalmologia.

Facilitar la relacién y coordinacion entre los centros de

salud y las consultas de Atencion Especializada.
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» Promover la investigacion y la formacién continuada por
medio de colaboraciones electronicas, debates clinicos y

seminarios a distancia, facilita la publicacion digital.

1.4. Justificacion del trabajo

Es preciso elaborar estudios que valoren la utilidad real de este
método alternativo de deteccion de retinopatia diabética y, de
resultar practico (como es probable), se pueda aspirar a
proporcionar una cobertura plena a la poblacién diabética,
relacionar directamente los dos niveles asistenciales v,
potencialmente, reducir los costes con un mayor beneficio para los

pacientes.

En este sentido se ha llevado a cabo este estudio, con el apoyo
econdmico del Fondo de Investigacion Sanitaria (FIS) y que
ambiciona a validar la telemedicina como herramienta de trabajo

en el diagndstico y tratamiento de la retinopatia diabética.



2. OBJETIVOS






2.1. Objetivo General:

Validacion de la transmision por correo electrénico de la fotografia

digital del fondo de ojo de pacientes diabéticos tipo 2 como

meétodo alternativo de deteccidn y control de la retinopatia

diabética

2.2. Objetivos especificos:

1)

2)

3)

Evaluar la concordancia en la valoracion, mediante
biomicroscopia, del grado de retinopatia diabética usando la
clasificacion del Early Treatment Diabetic Research Study
(ETDRS) entre distintos observadores (oftalmdlogos

especialistas en retina y diabetes).

Evaluar la concordancia en la valoracion del grado de
retinopatia diabética usando la clasificacion del Early
Treatment Diabetic Research Study (ETDRS) entre distintos
meétodos, fotografia digital (enviada por correo electronico) y

biomicroscopia, realizadas por el oftalmologo.

Analisis de la validez (sensibilidad, especificidad y valores
predictivos) de la fotografia digital (enviada por correo
electronico) leida por los oftalmélogos como método de

deteccion inicial de RD, tomando como criterio de referencia la
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clasificacion realizada mediante la biomicroscopia por los

mismos.

4) Analisis de la validez (sensibilidad, especificidad y valores
predictivos) de la lectura de la fotografia digital por los médicos
de familia como método de deteccion inicial de RD, tomando
como criterio de referencia la clasificacion realizada con la

biomicrocopia por los oftalmdlogos.

5) Valorar los beneficios para los pacientes y para el sistema

sanitario.



3. MATERIAL Y METODOS






3.1. Disefo

Observacional descriptivo. Valoracion en paralelo, de forma ciega
para los observadores, del grado de retinopatia diabética
mediante estudio con biomicroscopia y bajo midriasis frente a
imagen fotografica digital obtenida en el centro de salud y

transmitida al servicio de Oftalmologia por correo electrénico.

3.2. Sujetos de estudio

3.2.1. Criterios de inclusion.

Pacientes diabéticos tipo 2.

3.2.2. Criterios de exclusion.

» Pacientes diabéticos tipo 1.
» Pacientes que hubiesen recibido tratamiento previo de

fotocoagulacion con laser.

3.3. Muestra, muestreo y marco del estudio

3.3.1. Muestra.

1) Para acuerdo entre oftalmologos. En cuanto al tamafio

muestral necesario, se trataria basicamente de evaluar el
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2)

indice Kappa con una precision determinada. Ello
obligaria a prefijar, no soélo el porcentaje total de
discordancia esperado, sino también el esperado por
azar, ponderando por el grado de discrepancia. Al
depender el célculo del tamafio de la muestra de tantas
suposiciones, el célculo podria no ser el mas adecuado.
Considerando el problema como la estimacion de una
proporcion de desacuerdo, asumiendo que ésta se
encuentra alrededor del 15%, se podria obtener una
precision del 5% para un intervalo de confianza del 95%
con una muestra de tamafio n=196, (siendo “n” el nUmero
de ojos y no el de pacientes diabéticos), que se alcanzo
sin problemas con el numero de diabéticos tipo 2

censados en las consultas en que se realiz6 el estudio™?’.

Para la validacion se eligio el valor predictivo negativo, ya
gue es el estimador del comportamiento de una prueba
diagndéstica que nos evita los falsos negativos, lo que es
vital en la RD. El tamafio de la muestra se calcul6 para
estimar un valor predictivo negativo del 95% con una
precision del 5% y un nivel de confianza del 95% (N=73).
Para mantener la potencia estadistica deseada y al
esperarse un porcentaje de pérdidas y abandonos del

20%, el tamafio de la muestra se aumentd segun la



féormula Na = N [1/(1-R)] donde N representa el nimero
de sujetos tedrico, Na en numero de sujetos ajustado y R

la proporcién esperada de pérdidas (Na=91)"28,

3.3.2. Muestreo.

Pacientes diabéticos tipo 2 atendidos en el centro de salud,
seleccionados de forma consecutiva al acudir a consulta

médica o de enfermeria.

3.3.3. Marco del estudio.

Centro de salud “Molino de la Vega” y servicio de
oftalmologia del hospital general Juan Ramoén Jiménez,

ambos de Huelva capital.

3.4. Variables a medir.
3.4.1. En la retinografia y la biomicroscopia

1. Grado de retinopatia diabética, segun la clasificacion del
ETDRS modificada®™ (anexo 2) medida por oftalmélogo,
tanto en fotografia digital como por biomicroscopia de
fondo de ojo. Se excluy6 el edema de macula, ya que no

era uno de los objetivos del estudio el realizar fotografias
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estereoscopicas y ademas imposible con el retindgrafo
no midriatico utilizado.

La clasificacion utilizada fue la siguiente:

No retinopatia diabética

Retinopatia diabética no proliferativa
Leve
Moderada
Severa

Muy severa

Retinopatia diabética proliferativa

» Sin caracteristicas de alto riesgo
» Con caracteristicas de alto riesgo

« Avanzada

Tabla 3-1. Clasificacion de la RD utilizada para el  estudio.

2. El ojo: izquierdo o derecho.

3. El oftalmdlogo que realizo la lectura

3.4.2. S6lo en la retinografia

1. Eltipo de retinégrafo: midriatico o no midriatico.



3.5.

3.6.

2. Dilatacion: si se habia dilatado o no la pupila. Solo en
las fotos del retindgrafo no midriatico, las del midriatico

y las biomicroscopias son siempre con dilatacion.

3. El médico de familia que hizo la fotografia.

Consentimiento informado.

El protocolo de estudio fue aprobado por la comision de
investigacion de los centros participantes. A las personas
seleccionadas para el mismo, el médico que realizo la retinografia
les informé verbalmente y por escrito de su contenido (anexo 3), y
dieron su consentimiento por escrito en el modelo de

consentimiento informado (anexo 4).

Recogida de datos y técnicas de medida de las  variables.

3.6.1. Retinografias.

Los pacientes fueron citados en la consulta programada de
seguimiento de diabetes en el centro de salud, en donde se
recogieron sus datos (anexo 5) y un Médico de Familia
previamente instruido en el Servicio de Oftalmologia les

realizé las fotografias digitales con el retindgrafo.
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Las fotografias se archivaron en formato JPEG con el
namero de historia del centro de salud, que es personal, y

las letras “I” si era el ojo izquierdo y “D” para el derecho.
Cuando fue preciso dilatar, se realiz6é siguiendo el protocolo
para enfermeria del Servicio de Oftalmologia del hospital

Juan Ramon Jiménez de Huelva (anexo 6).

3.6.1.1. Retindgrafo midriatico.

Primero se utilizo el retindgrafo midriatico TRC-50
EX de Topcon, del que se disponia a través del
proyecto de investigacion cofinanciado por el Fondo
de Investigaciones Sanitarias (FIS) y los Fondos
Europeos de Desarrollo Regional (FEDER), y cuyo

uso posterior seria hacer angiografias.

Permite obtener imagenes retinianas a partir de un
diametro de pupilas de 4,5 mm. Angulo de
cobertura a elegir entre 50° 35°y 20° Los puntos

de fijacion de las fotografias son libres, permitiendo
una oscilacion lateral del cabezal 6ptico de hasta +/-
30° y una inclinacion del mismo de hasta 15° hacia

arriba y 10° hacia abajo. Utiliza para la observacion



una lampara halégena de 12V y 100W, que
disminuye levemente la midriasis farmacolodgica.
Rango de compensacion de dioptrias para el ojo del

paciente de -23 a +23 dioptrias.

Se realizaron tres fotografias bajo midriasis
farmacoldgica con tropicamida con o sin fenilefrina,
con un angulo de cobertura de 50° segun las
recomendaciones de la EURODIAP IDDM*?°, de los
campos: Macular, abarca el polo posterior y se
debe tomar como referencia que el limite nasal del
campo coincide con el centro de la papila en el
meridiano horizontal. Nasal, se toma como
referencia que el meridiano horizontal, el limite
temporal del campo coincide con 1,5 mm temporal
a la papila. Y temporal superior, el limite inferior es
tangencial a una linea horizontal que pasa por el
polo superior de la papila y el limite nasal es
tangencial a una linea vertical que pasa por el

centro de la papila.

En las siguientes figuras podemos ver las

fotografias de los tres campos realizadas a un

paciente de nuestro estudio.
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Figura 2. Campo macular.

Figura 3. Campo nasal.



3.6.1.2.

Figura 4. Campo temporal superior.

Para capturar y guardar las imagenes oftalmicas se
utilizé el sistema de digitalizacion de imagenes

IMAGEnet 2000.

Retindgrafo no midriatico.

Tras comprobar la intencion de los responsables del
Servicio Andaluz de Salud de incluir en el Proceso
de Diabetes y en el Plan Integral de Diabetes de
Andalucia la retinografia no midriatica en la cartera
de servicios de los centros de salud de Andalucia,
se decidio el cambio de retindgrafo a un modelo de
estas caracteristicas, el NW100 de Topcon. Esto no

alteraba el objetivo del estudio (la transmision
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telematica), se correspondia mejor con la realidad

y permitiria la comparacion de ambos retindgrafos.

Al ser un retinografo no midriatico se decidid hacer
las fotografias de los pacientes sin dilatar aunque la

calidad de la fotografia no fuese buena.

Posteriormente se cambid de criterio y se les
dilataba con tropicamida cuando, a criterio del
meédico de familia, la calidad de la fotografia no era
buena.

Asi se podrian comparar los resultados y hacer
recomendaciones para la practica clinica en

atencion primaria.

Se utilizé el retinografo TRC-NW100 que permite
fotografiar retinas con pupilas a partir de 4mm de
didmetro. El angulo de cobertura es de 45°. Tiene
tres puntos de fijacién inamovibles, nasal, central y
temporal, que fueron las tres fotografias realizadas
en este estudio. EI campo central esta incluido
practicamente del todo en la superposicion de los
otros dos, por lo que esta exploracibn es

comparable a la realizada con s6lo dos campos.



En las siguientes figuras podemos ver las

fotografias de los tres campos realizadas a un

paciente de nuestro estudio.

Figura 5. Campo nasal

Figura 6. Campo central
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Figura 7. Campo temporal.

Para capturar las imagenes oftalmicas se utilizé el
sistema del propio retinégrafo TRC-NW100 version
2.2.0.5, se guardaron en un PC estandar con

plataforma Windows 2000 Professional.

3.6.2. Transmision telemética.

Se enviaron las fotografias del fondo de ojo, por correo
electrénico al hospital Juan Ramén Jiménez, utilizando el
programa Outlook 2000, a través de la Red Corporativa de
la Junta de Andalucia implantada en los Centros de Salud y
Hospitales del Servicio Andaluz de Salud. Esta gestionada
por la compafia Telefénica y permite un alto grado de

privacidad al ser una intranet.



Fueron comprimidas con el programa WinZip, ya que los
filtros de seguridad impiden el acceso a los archivos JPEG,
que fue el utilizado para las retinografias. Esto permitiria
ademas, en el caso de tener que usar una red publica,
aumentar la seguridad de la transmision electronica de las
fotos al poder incluir una clave que seria necesaria para la

descompresion.

El tamafio de las fotografias oscila entre los 80 y 150 KB
para las del retinégrafo midriatico y entre 400 y 1600 KB
para el no midriatico, dependiendo del grado de compresion
que se establezca. La diferencia entre ambos aparatos es
debida al distinto software utilizado para la captura de las

fotos.

La identificacion de las fotografias era una Unica palabra
compuesta por: el nimero de historia clinica del centro de
salud (no coincide con el del hospital), el ojo (I) o (D) y si se
habia dilatado la pupila (Dil). Asi quedaba enmascarada la

identidad del paciente.

En el hospital fueron almacenadas en el servidor de

ficheros, desde donde fueron capturadas por el oftalmdélogo

para su posterior descompresién y lectura.
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La lectura se realizO con el programa Microsoft Photo
Editor, con un monitor modelo PR711T de 17” de la marca
CTX que permite una resolucion de 1600 x 1200 pixeles y
con una velocidad automatica de Scan horizontal de 30 a 95
KHz y vertical de 50 a 160, permitiendo una buena calidad

de imagen.

Las lecturas de las fotos fueron recogidas en una base de
datos creada para tal efecto con el programa Microsoft
Access. El campo clave era el nimero de historia del centro
de salud. También se afadieron un campo libre para
comentarios y otro para reseflar si se veian otras
patologias. Para la variable “grado de retinopatia”, se dividio
el fondo de ojo, del que se habian realizado tres
retinografias, en seis campos: papila, macula, superior,
inferior, temporal y nasal, emitiéndose un juicio de “No
Valorable” cuando mas de tres de estos campos eran de
mala calidad a juicio del oftalmélogo. Todo quedé reflejado

en la base de datos.

3.6.3. Biomicroscopia.

Después de relizar la fotografia digital, el paciente fue

remitido a la consulta de oftalmologia para valoracién por el



oftalmélogo en un plazo no superior a 3 semanas para
evitar que la propia evolucion de la retinopatia ocasionara
discordancias. Para evitar pérdidas y molestias a los
pacientes, se les entregod la cita directamente en el centro

de salud al realizarles la retinografia.

En la revision a los pacientes se les realizdé la
biomicroscopia por dos oftalmélogos, de forma
independiente. Tras comprobar que la concordancia entre
ambos era muy buena, las exploraciones las hacia uno

solo.

La exploracion se realiz6 con la lampara de hendidura y una
lente de no-contacto de 66 dioptrias (VOLK Super 66)®. Se
empled la lente de contacto (Ocular MAINSTER Standard

Focal/Grid)®, si la visi6n no era adecuada.

En una hoja de recogida de datos elaborada a tal fin (Anexo
7) se recogieron: las variables a estudio, la fecha, el
nombre, los dos apellidos, el nUmero de historia hospitalaria
del paciente y la impresion de los oftalmologos sobre si la
exploracion era o no valorable. Uno de los dos oftalmélogos

recogid también datos relativos a la transparencia de
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medios: cataratas, leucomas corneales y opacidades

vitreas.

Esta exploracion se dejo también reflejada en la historia del
paciente por seguridad y para futuras revisiones. Aquellos
pacientes que no tenian historia abierta por consultas
previas en el hospital, se les abrio directamente por teléfono

desde el centro de salud cuando se realiz0 la retinografia.

Si se detectaba retinopatia u otra patologia el paciente era
citado segun el procedimiento establecido en el propio
servicio (anexo 8), y se le comunicaba por escrito a su

médico de familia.

3.7. Andlisis de los datos

Se ha utilizado el indice kappa ponderado en sus dos versiones
lineal y cuadratico, para evaluar la concordancia entre los dos
oftalmologos participantes en la realizacion y lectura de la
biomicroscopia, ya que permite asignar distintos pesos segun el
; + 130,131 : PR
mayor o menor grado de discordancia . El mismo indice se
utilizd para comprobar la concordancia de la biomicroscopia con
la retinografia. Al tener la biomicroscopia como exploracion de

referencia esto no seria necesario, pero se hizo con el fin de



poder compararlo con lo encontrado por otros autores y tener un

dato mas para comprobar la calidad de nuestras observaciones.

Para la valoracion de la fuerza de la concordancia del indice
Kappa se utilizé la escala propuesta por Landis y Koch'* (Tabla

3-2).

<0.20 Pobre
0.21-0.40 Débll
0.41-0.60 Moderada
0.61-0.80 Buena

0.81-1 Muy buena

Tabla 3-2. Fuerza de la concordancia del indice Kap pa

Para el andlisis del rendimiento de la retinografia, leida por el
oftalmologo o el médico de familia, como método diagnostico y de
screening, se ha utlizado el procedimiento clasico de
comparaciéon con el estandar de referencia: sensibilidad y
especificidad. Para el analisis del comportamiento de la
retinografia se han utilizado los valores predictivos positivo y

negativo™®.
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3.8.

Para todos los estandares se calcularon los intervalos de

confianza (IC) al 95%%133,

Este analisis se ha realizado para el total de la muestra y por
separado para cada retinégrafo, permitiendo la comparacion entre

ellos.

Programas de andlisis estadistico utilizados

Los programas utilizados en este trabajo han sido SPSS y Access,
ambos disponibles en el mercado, y Epilnfo que es de distribucion

libre y gratuita.

El programa Access es un gestor o administrador de bases de
datos relacionales. Permite almacenar en tablas (constituidas en
filas y columnas), gran cantidad de datos de forma estructurada y

posteriormente enlazarlas entre si***,

SPSS (Statistical Package for Social Sciences) es uno de los
programas de analisis estadistico mas difundidos. Permite
importar datos desde Access. La disponibilidad de una sintaxis de
comandos le da una gran versatilidad en la elaboracion de analisis

especificos. La version utilizada ha sido SPSS 11.0.



Epilnfo es un programa de dominio publico disefiado por el Centro
para el Control de Enfermedades de Atlanta (CDC) de especial
utilidad para la Salud Publica. Tiene un sistema facil para construir
bases de datos, analizarlos con las estadisticas de uso basico en
epidemiologia y representarlos con graficos y mapas. En este
caso se utilizo la version Epilnfo 6.0 para calcular los intervalos de

confianza.
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4. RESULTADOS






4.1. Andlisis descriptivo

4.1.1. Retinografia

4.1.1.1. Muestra

Se han realizado 352 retinografias en el centro de
salud, siendo posteriormente enviadas por correo
electronico mediante la intrared del Servicio
Andaluz de Salud al hospital de referencia, en

donde se han valorado por los oftalmélogos.

La edad media de los pacientes fotografiados fue
de 65.42 afios (DE= 9.91), con un minimo de 35y

un maximo de 89.

90

80

70

60 -

50

40

30

Figura 8. Edad en afios de los pacientes fotografiad  os.
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El nimero de pérdidas ha sido de 6 ojos (1.73%), 4
por errores en el almacenamiento de las
retinografias y 2 por duplicacion de la exploracion

en el mismo ojo de dos pacientes.

No se produjo ninguna pérdida por la transmision

telematica.

PERDIDA
S1,73%

Figura 9. Porcentaje de retinografias perdidas en | a
exploraciéon y almacenaje.

De los 352 ojos fotografiados, 100 se realizaron con
el retinégrafo midriatico (MID), una fue mal
almacenada quedando 99 Uutiles para ser leidas.
Las restantes 252 exploraciones se realizaron con
el no midriatico (NOMID). Las primeras 116 siempre
sin dilatar (NOMID Sin Dil), de las que se perdieron

4 al almacenarlas, quedando 112 para el analisis.



En las otras 136, tras la decision del equipo
investigador, el médico que hacia las fotos en el
centro de salud dilataba con tropicamida cuando las
consideraba de mala calidad (NOMID Dil); se perdi6
una en el almacenaje, quedando 135. Atendiendo a
este criterio, se dilataron 69 (50,74%) y no se

dilataron 67 (49,26%), (Figura 10).

DILATADOS

Figura 10. Porcentaje de ojos dilatados con tropica  mida
tras la decision de poder dilatar con el retinograf o NOMID.

En la figura siguiente se puede ver el numero de
ojos fotografiados con cada aparato, diferenciando
en el NOMID antes y después de la posibilidad de
dilatar.

En los tres casos se superé el numero de 91,
necesario para mantener la potencia estadistica

deseada.
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41.1.2.

140-

120+

100+

804

60

40-

204

MID NOMID Sin  NOMID Dil
Dil

Figura 11. Numero de ojos fotografiados con cada
retinografo y por intencién de dilatar.

Lectura por oftalmologo

En la Figura 12 se puede ver que de las 346
exploraciones correctamente archivadas, 97
(28.03%) fueron consideradas No Valorables por el

oftalmdlogo Y 249 (71.97%) Valorables.



NO
VALORAB
LES
28%

VALORAB
LES
72%

Figura 12. Porcentaje de retinografias no valorable s segun
el oftalmélogo.

En el mismo analisis hecho por aparatos y por
intencion de dilatar, nos encontramos que: fueron
No Valorables el 17.17% de las realizadas con el
midriatico (Figura 13), el 38.39% de las realizadas
con el no midriatico sin dilatar nunca (Figura 14) y el
27.41% de las del no midriatico, tras la decision de
dilatar aquellas que el médico consideraba de mala

calidad (Figura 15).
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NO
VALORA
BLES

17%

VALORA
BLES
83%

Figura 13. Porcentaje de retinografias realizadas c
retinégrafo MID no valorables.

NO

VALORA

BLES
38%

VALORA
BLES
62%

Figura 14. Porcentaje de retinografias realizadas c
retinégrafo NOMID Sin Dil no valorables.

on el

on el



NO
VALORA
BLES
27%

VALORA
BLES
73%

Figura 15. Porcentaje de retinografias realizadas ¢ on el
retinografo NOMID Dil no valorables.

Se encontraron diferencias estadisticamente
significativas cuando se analizaron para los tres
modos de exploracion juntos, (p=0.0027) y en el
limite de la significacion estadistica cuando se
comparé el MID con el NOMID con intencién de
dilatar (p=0.06635), o los dos NOMID entre si
(p=0.06625).

De forma gréfica se ven claras las diferencias en la

siguiente figura.
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MID NOMID Sin  NOMID Dil
Dil

Figura 16. Porcentaje de retinografias no valorable s por
aparatos e intencion de dilatar segun el oftalmdlog 0.

Cuando se analizd6 en las retinografias No
Valorables el médico de familia que las habia
realizado, nos encontramos que de los tres que
iban a participar en el trabajo, tan solo dos lo
hicieron, ya que el tercero renuncio al tener muchas
dificultades para el manejo del retinografo midriatico
gque fue con el que se empezo. De los dos
participantes, uno realizé 291 exploraciones de las
cuales 69 (23.71%) fueron No Valorables, y el otro
55 de las que 28 (50.9%) fueron No Valorables. Se
obtiene  diferencia  significativa, con  una
p=0.003813, favorable para el que realizO mas

exploraciones.



En la siguiente figura se puede apreciar esta
diferencia siendo MF-1 el Médico de Familia que

realizo el mayor numero de retinografias.

60+
504
404
304
204

104

MF-1 MF-2

Figura 17 Porcentaje de retinografias no valorables de las
realizadas por cada Médico de Familia segun el
oftalmdlogo

De las VALORABLES: Fueron diagnosticadas de no
retinopatia diabética (NO RD) 185 (74.30%) y 64
(25.70%) de retinopatia diabética (RD) de estas en
26 (10.44%) el diagnaostico fue retinopatia diabética
leve (RDL), en 30 (12.05%) retinopatia diabética
moderada (RDM) y en 8 (3.21%) retinopatia
diabética severa (RDS). No se encontraron
retinopatias diabéticas muy severas (RDMS) ni

grados mas avanzados.
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En la figura siguiente se puede apreciar la
distribucion porcentual de los grados de RD
encontrados por el oftalmdlogo mediante

retinografia.

80
70
60-
50-
401
30
20
10

NO RD RDL RDM RDS

Figura 18. Grados de RD, en porcentajes, encontrada  por
el oftalmdlogo mediante retinografia

En la Tabla 4-1 podemos ver clasificados por
aparatos el nimero de ojos y grado de retinopatia

entre los que fueron valorables.



NO RD | RDL | RDM | RDS | TOTAL

MID 60| 8| 11| 3 82
NOMID

Ao s4| 5| 8| 2 69
gﬁ)M'D 71| 13| 11| 3 08

TOTAL 185 26 30 8 249

Tabla 4-1. NUumero de ojos y grado de retinopatia en  tre los
valorables.

En la figura siguiente se aprecia la distribucion
porcentual del grado de retinopatia para el total y
por aparatos y decision de dilatar, no
encontrandose diferencias estadisticamente

significativas en ningun caso.

801
707
60
507
40+
307
201

pall BENE sEND Nni—

NO RD RDL RDM RDS

@ Total @ MID O NOMID Sin Dil O NOMID Dil

Figura 19. Distribucién porcentual del grado de ret  inopatia
para el total y por aparatos y decision de dilatar.
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Cuando hablamos de pacientes diabéticos en vez
de ojos, nos sale que a 34 (19.65%) no se les pudo
valorar ningun ojo, a 31 (17.92%) tan solo uno y a
los 108 restantes (62,43%) los dos. Lo vemos

graficamente en la siguiente figura.

120+
100+
801
601

40

DOS 0JOS UNOJO  NINGUN OJO

Figura 20 Namero de pacientes en los que se pudiero n
valorar los dos ojos, uno o ninguno.

Si esto lo vemos por retindégrafos, nos da que 11
(22%) de los 50 pacientes fotografiados con el MID
tuvieron uno o dos ojos No Valorables, 25 (37.31%)
de los 67 fotografiados con el NOMID Dil y 29

(51.79%) de los 56 de los del NOMID Sin Dil.

Las 64 RD encontradas correspondian a 45

pacientes (26.01% del total de la muestra), ya que



4.1.1.3.

19 tenian lesion en los dos ojos. De estos 45: 17
(9.83%) tenian RDL y 28 (16.18%) RDM o superior

en uno o dos de sus 0jos.

Al analizar estos ultimos por retindgrafos, los
porcentajes son: del 18% para el MID, 16.42% para
el NOMID Dil y 14.29% para el NOMID Sin Dil, del
total de explorados con cada aparato

independientemente de que fuesen valorables o no.

Estos porcentajes son: (21.95%) 9 de los 41
pacientes realizados con el MID, (22.86%) 8 de los
35 del NOMID Sin Dil y (22.92%) 11 de los 48 del

NOMID Dil, si solo analizamos los valorables.

Doce pacientes que se hicieron la retinografia no
acudieron al hospital para la biomicroscopia. Dos
de estos presentaban RDL en ambos 0jos y un

tercero tenia RDL en un ojo y RDM en el otro.

Lectura por médico de familia

Las 346 retinografias correctamente archivadas

fueron leidas por el médico de familia y clasificadas
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en tres categorias, si eran o no valorables y dentro
de las valorables si habia o no retinopatia. Fueron
consideradas No Valorables 47 (13.6%) y 299

(86.4%) Valorables (Figura 21).

NO
VALORA
BLES
14%

VALORA
BLES
86%

Figura 21. Retinografias no valorables segin el méd ico de
familia.

De los valorables, 190 (63.54%) fueron etiquetados
de NO RD y 109 (36.46%) como RD. Figura

siguiente.
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50+
40+
304
20+
10+

NO RD RD

Figura 22. Porcentaje de RD encontradas por el médi  co de
familia.

4.1.2. Biomicroscopia

4.1.2.1. Muestra

Se realizaron un total de 328 biomicroscopias, ya
gue no se ha podido evaluar el grado de retinopatia
mediante biomicroscopia en 24 ojos (12 pacientes)
de los iniciales, al no acudir al hospital tras haber
sido explorados con el retindgrafo en el centro de

salud.

El tiempo medio entre la retinografia y la
biomicroscopia fue de 15,63 dias, oscilando entre 2
y 68 dias. En la siguiente figura, se puede apreciar
en el grafico de caja como todas las exploraciones

se realizaron en un tiempo maximo de 35 dias salvo
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una que por problemas personales del paciente, se
desplaz6 a trabajar a Las Baleares, hubo que

demorarlo 68 dias.

90

80H
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60+
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404
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204

101

Figura 23. Dias trascurridos entre la retinografia y la
biomicroscopia.

4.1.2.2. Lectura por el oftalmologo

Cuatro de los 328 ojos (1.2%), fueron considerados
No Valorables por los oftalmélogos. Uno por un
desprendimiento de retina cronico, dos del mismo

paciente por cataratas muy evolucionadas y en la



hoja de recogida de datos del cuarto solo se refiere

gue no es valorable sin concretar el motivo.

NO
VALORA
BLES
1,2%

VALORA
BLES
98,8%

Figura 24. Porcentaje de exploraciones No Valorable s con
la biomicroscopia.

De los 324 a los que si se les pudo realizar una
biomicroscopia valorable, 231 (71.3%) fueron
etiquetados de NO RD, el resto 93 (28.7%) tenian
lesion: 41 (12.65%) de RDL, 45 (13.89%) de RDM,
6 (1.85%) de RDS y tan solo 1 (0.31%) de RDMS.
No se encontraron retinopatias diabéticas

proliferativas.

En la figura siguiente se puede apreciar la

distribucion porcentual de la prevalencia encontrada

mediante biomicroscopia de RD.
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4.1.2.3.

801
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40+
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20+
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NORD RDL RDM RDS RDMS

Figura 25. Relacién porcentual de los grados de
retinopatia encontrados por biomicroscopia.

Valoracion de otras patologias.

Uno de los oftalmélogos también recogio datos
relativos a la transparencia de medios o problemas
de dilatacion en 304 de los 328 ojos a los que se les
realizd biomicroscopia y retinografia, clasificandolos
en cataratas y otros problemas. Se consideraron
cataratas de suficiente entidad todas las
opacidades cristalinas de grado Il o superiores®**,
o las subcapsulares (SCP) centrales de grado |,
considerando que todas las demas de grado | (44

0j0s) no suponian un problema relevante de

opacidad del cristalino.



De los 304 ojos estudiados, se encontraron
cataratas en 86 (28.29%), y otros problemas en 24

(7.89%).

Al realizar la lectura por los oftalmdlogos, de las
retinografias que se habian enviado por correo
electronico de los 304 ojos con valoracion de
cataratas, 82 (26,97%) fueron etiquetados de No

Valorables y 222 (73,03%) de Valorables.

En la siguiente tabla se puede ver el numero de
0jos con problemas de transparencia, agrupados en
valorables y no valorables, atendiendo a la lectura

de la retinografia.

VALORABLES NO VALORABLES
CATARATAS 34 15.32% 52 63.42%
OTROS 11 4.95% 13 15.85%
NADA 177 79.73% 17 20.73%
TOTAL 222 100% 82 100%

Tabla 4-2. Numero de ojos con problemas de
transparencia  encontrados por un  oftalmélogo,
distribuidos segun la valoracién de la retinografia hecha
por los oftalmélogos.
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Al analizar las cataratas se encontr0 que eran
mucho mas frecuentes en las fotos consideradas
No Valorables que en las Valorables, siendo esta
diferencia estadisticamente significativa
(p<0.0000001). Lo mismo ocurrid al analizar los
otros problemas de transparencia con una

(p=0.0046).

En la siguiente figura se puede ver la distribucion
porcentual de los problemas de transparencia
encontrados, en la muestra total y diferenciados por

la valoracion de la fotografia.

70-

60-
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40-
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0 T '
Total Valorables No

Valorables

O Nada B Cataratas [ Otros problemas

Figura 26. Distribucién porcentual de los problemas de
transparencia  encontrados por un  oftalmélogo,
agrupados segun la valoracién de la retinografia he  cha
por los oftalmdlogos.



Cuando se analiza el grado de cataratas, también
se encuentran diferencias.

En la siguiente tabla se puede ver la clasificacion
del grado de catarata diferenciado entre Valorables

y No Valorables.

SETAESATA VALORABLES VALOggBLES

SCP | centrales 1 2.94% 5 9.61%
GRADO Il 26 | 76.47% | 20 |38.47%
GRADO Il 4 | 1177% | 19 | 36.54%
GRADO IV 0 0% 3 | 577%
GRADO 2 V 3 | 88% | 5 | 961%
TOTAL 34 | 100% | 52 | 100%

Tabla 4-3 Clasificacion del grado de catarata difer  enciado
entre retinografias Valorables y No Valorables.

En el andlisis estadistico se encuentra una relacion
directa entre el mayor grado de la catarata y el
haber sido considerada No Valorable la retinografia.
Esta diferencia no es estadisticamente significativa

(p=0.15).

En la siguiente figura se puede ver graficamente la

distribucion porcentual del grado de cataratas

encontrado.
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Figura 27 distribucion porcentual del grado de cata ratas
encontrado en relacion con la valoracion de Ila
retinografia.

Al analizar los ojos que fueron considerados No
Valorables, se encuentran claras diferencias en el
nimero de problemas de transparencia
encontrados segun el retindgrafo y el método de
dilatacion empleados, como se puede apreciar en la

tabla y figura siguientes.



CATARATAS 4 20 28 52
OTROS 5 2 6 13
NADA 7 5 5 17
TOTAL 16 27 39 82

Tabla 4-4. Numero de ojos con problemas de
transparencia encontrados por un oftalmélogo de los
considerados NO VALORABLES en la retinografia.

Se encontraron diferencias en el limite de la
significacion estadistica cuando se compard para
las cataratas, el MID con el NOMID (p=0.0613), asi
como entre el MID y NOMID dilatando con una
(p=0.078) y el MID con el NOMID sin intencién de
dilatar con (p=0.076). No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas para los otros
problemas de transparencia ni entre las dos formas

de utilizar el NOMID, con y sin intencidn de dilatar.

En la siguiente figura se puede ver la distribucion
porcentual de los problemas de transparencia
encontrados segun el retindgrafo y el método de
dilatacion de los ojos que con la retinografia fueron

considerados No Valorables por los oftalmdlogos.
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Figura 28. Distribucion porcentual de los problemas de
transparencia  encontrados por un  oftalmdlogo,
agrupados segun la valoracién de la retinografia he  cha
por los oftalmélogos.

4.2. Concordancia en la valoracion por biomicroscop ia del grado

100

de retinopatia diabética usando la clasificacion de | ETDRS
entre distintos oftalmélogos especialistas en retin a 'y

diabetes.

Se ha valorado la concordancia en la clasificacion segun el
ETDRS entre dos oftalmologos de las 217 biomicroscopias que
realizaron en el hospital de los ojos de los 109 primeros pacientes
diabéticos tipo 2 que les fueron enviados desde el centro de salud.
El nimero impar fue debido a que una persona habia sufrido una
enucleacion. Con esto se superaron ampliamente los 196

necesarios.



De las 217 biomicroscopias, en 191 se encontrd0 concordancia
total entre los dos oftalmdlogos, siendo etiquetados 151 de no
retinopatia diabética (NO RD), 16 de retinopatia diabética leve
(RDL), 22 de retinopatia diabética moderada (RDM) y 2 de
retinopatia diabética severa (RDS). En 24 la discordancia fue tan
s6lo en un grado de la clasificacion del ETDRS, en 17 era entre
NO RD y RDL, en 5 entre RDL y RDM, 1 entre RDMy RDS y 1
entre RDS y retinopatia diabética muy severa (RDMS). En 2 la
discordancia fue en dos grados de la clasificacion, entre NO RD y

RDM. En ningun caso la discordancia fue mayor de dos niveles

(Tabla 4-5).
NO RD RDL RDM RDS RDMS
NO RD 151 7 2 160
RDL 10 16 4 30
RDM 1 22 23
RDS 1 2 1 4
RDMS 0

161 24 29 2 1 217

Tabla 4-5. Concordancia en la biomicroscopia entre dos oftalmdlogos.

Con estos resultados y la asignacion de pesos segun se establece

en la Tabla 4-6, se calculé la concordancia global entre

oftalmologos con el estimador Kappa ponderado lineal.

Kappa ponderado lineal = 0.804, IC95%: 0.729-0.878
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NORD RDL RDM RDS RDMS

NO RD 1, 0,75 0,5 0,25 0
RDL 0,75 1| 0,75 0,5 0,25
RDM 0,5 0,75 1| 0,75 0,5
RDS 0,25 0,5| 0,75 1 0,75
RDMS 0] 0,25 0,5 0,75 1

Tabla 4-6. Asignacion de pesos para calcular el Kap  pa ponderado lineal.

Con los mismos resultados y la asignacion de pesos segun se

establece en la Tabla 4-7, se calcul6 la concordancia global entre

oftalmdlogos con el estimador Kappa ponderado cuadratico.

Kappa ponderado cuadratico = 0.876, IC95%: 0.655-0. 952

NORD RDL RDM RDS RDMS

NO RD 1/0,9375| 0,75/0,4375 0
RDL 0,9375 1/0,9375| 0,75| 0,4375
RDM 0,75/0,9375 1/0,9375 0,75
RDS 0,4375| 0,75]0,9375 1| 0,9375
RDMS 0[0,4375] 0,75]0,9375 1

Tabla 4-7. Asignacion de pesos para calcular el Kap pa ponderado
cuadratico.



4.3. Concordancia en la valoracion del grado de ret inopatia
diabética usando la clasificacion del ETDRS entre d  istintos
meétodos, fotografia digital (enviada por correo ele  ctronico) y

biomicroscopia, realizadas por oftalmélogo.

Se ha valorado la concordancia en la clasificacion segun el
ETDRS entre, las fotografias digitales enviadas por correo

electronico y las biomicroscopias realizadas en el hospital.

De los 352 ojos de pacientes diabéticos tipo 2 a los que se les
realizo la retinografia se han utilizado para este objetivo 230
(65.3%), que son los que tienen también la biomicroscopia
realizada y en los que ambas exploraciones fueron consideradas
valorables por los oftalmélogos. En la tabla siguiente se pueden
ver en amarillo los motivos de no inclusion (pérdidas o no
valorables) de los otros 122 (34.7%), en nueve de ellos concurrian

dos causas.
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BIOMICROSCOPIA

PERDIDAS

NO
VALORABLE

NO
RD

RDL

RDM

RDS

RDMS

Total

PERDIDAS

NO
VALORABLE

NO RD
RDL
RDM

RDS

>TT>»O0Z " -mx

1

5

12

5

1

0

1

2

63

158

2

15

12

11

1

0

0

11

3

3

24

4

97

185

26

30

8

—
]
=
2

24

231

41

45

352

Tabla 4-8. Relacion de pérdidas y ojos no valorable

exploraciones

s en ambas

De los 230 ojos, en 196 se encontré concordancia total entre los

dos métodos, siendo etiquetados 158 de NO RD, 11 de RDL, 24

de RDM y 3 de RDS. En 29 la discordancia fue tan solo en un

grado de la clasificacion del ETDRS, en 19 era entre NO RD y

RDL, en 4 entre RDL y RDM y en 6 entre RDM y RDS. En 4 la

discordancia fue en dos grados de la clasificacion, 3 entre NO RD

y RDM y 1 entre RDM y RDMS. En 1 caso la discordancia fue de

tres niveles, entre NO RD y RDS (Tabla 4-9).




| RETINOGRAFIA |
NORD RDL RDM RDS RDMS

BIO |NO
MI RD 158 7 1 166
CROS |RDL 12 11 1 24
CO RDM 3 3] 24 4 34
PIA RDS 2 3 5
RDMS 1 1
173 21 28 8 0 230

Tabla 4-9. Concordancia en la valoracién, hecha por los oftalmdlogos, de
la RD entre los dos métodos.

Con estos resultados y la asignacion de pesos segun se establece
en la Tabla 4-6, se calcul6 la concordancia global entre métodos

con el estimador Kappa ponderado lineal.

Kappa ponderado lineal= 0.761, IC95%: 0.684-0.838

Con estos resultados y la asignacion de pesos segun se establece

en la Tabla 4-7, se calcul6 la concordancia global entre métodos

con el estimador Kappa ponderado cuadratico.

Kappa ponderado cuadratico= 0.836, IC95%: 0.593-0.9 29
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4.4. Andlisis de la validez (sensibilidad, especifi cidad y valores
predictivos) de la fotografia digital (enviada por correo
electronico) leida por los oftalmologos como método de
deteccion inicial de RD, tomando como criterio de r  eferencia
la clasificacion realizada mediante la biomicroscop ia por los

mismos.

4.4.1. Analisis general

La sensibilidad (S) de la retinografia para detectar algun
grado de retinopatia diabética en los pacientes ha sido del
76.6% (1C95%: 64.3-85.9). La especificidad (E), del 95.2%
(IC95%: 90.7-97.9). Los valores predictivos: positivo (VPP),
del 86.0% (IC95%:74.2-93.7) y negativo (VPN), del 91,3%

(1C95%:86.1-95.1).
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Figura 29. Validez de la fotografia digital (enviad a por correo
electrénico) leida por el oftalmélogo como método d e deteccion
inicial de RD.

4.4.2. Andlisis desglosando por retindgrafos:

442.1.

Con el midriatico,

La S ha sido del 85.0% (IC95%: 62.1-96.8), la E, del
94.6% (IC95%: 85.1-98.9), el VPP, del 85.0%
(IC95%:62.1-96.8) y el VPN, del 94.6%

(1C95%:85.1-98.9).
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4.42.2.

100

N .

80 +

70 +
60 +
50 +
40 +
30 +
20 +
10 +

S E VPP VPN

Figura 30 Validez de la fotografia digital realizad a con el

retinografo midriatico (enviada por correo electrén ico)
leida por el oftalmélogo como método de deteccion i nicial
de RD.

Con el no midriatico

La S ha sido del 72.7% (1C95%: 57.2-85). La E del
95.5% (IC95%: 89.7-98.5), el VPP, del 86.5%
(1C95%:71.2-949) y el VPN, del 89.7%

(IC95%:82.7-94.6).
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Figura 31. Validez de la fotografia digital realiza da con el
retinografo no midriatico (enviada por correo elect rénico)
leida por el oftalmélogo como método de deteccion i nicial
de RD.

Estos valores del no midriatico fueron diferentes
antes y después de la decisibn de dilatar con

tropicamida.

Antes de dilatar: la sensibilidad fue del 66.7%
(IC95%: 41-86.7), la especificidad del 98.0%
(IC95%: 89.1-99.9), los valores predictivos: el
positivo del 92.3% (IC95%: 64-99.8) y el negativo

del 88.9% (IC95%: 77.4-95.8).
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Figura 32. Validez de la fotografia digital realiza da con el
retinografo no midriatico antes de dilatar (enviada por
correo electrénico) leida por el oftalmélogo como m étodo
de deteccién inicial de RD.

Después de dilatar: la sensibilidad fue del 76.9%
(IC95%: 56.4-91), la especificidad del 93.4%
(IC95%: 84.1-99.2), los valores predictivos: el
positivo del 83.3% (IC95%: 62.6-95.3) y el negativo

del 90.5% (1C95%: 80,4-96.4).
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Figura 33. Validez de la fotografia digital realiza da con el
retinografo no midriatico después de dilatar (envia  da por
correo electrénico) leida por el oftalmélogo como m étodo
de deteccién inicial de RD.

Cuando se comparan entre si los criterios de
validez obtenidos con los distintos métodos de
hacer las fotos, sélo se encontr6 diferencia
estadisticamente significativa a favor del midriatico
p=0.0093, entre la sensibilidad obtenida con el
midriatico y la del no midridtico sin dilatar. No se
encontraron diferencias estadisticamente
significativas en los otros tres criterios de validez

entre ninguno de los métodos.
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En las cuatro figuras siguientes podemos ver el
analisis de la validez general de la prueba segun los
distintos retindégrafos y decision de dilatar,

agrupados por criterios de validez.
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Figura 34. Sensibilidad general, por aparatos e int  encién
de dilatar de la prueba.
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Figura 35. Especificidad general, por aparatos e in  tencion
de dilatar de la prueba.
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Figura 36. VPP general, por aparatos e intenciéon de  dilatar
de la prueba.
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Figura 37. VPN general, por aparatos e intencion de  dilatar
de la prueba.

4.4.3. Analisis cuando el corte de la normalidad se establ ece

en RDL.

Cuando el corte de la normalidad se establece en RDL, la
validez mejora siendo la sensibilidad (S) de la retinografia
del 92.7% (IC95%: 79-98.1). La especificidad (E), del 99.5%
(IC95%: 96.6-100). Los valores predictivos: positivo (VPP),
del 97.4% (1C95%:84.9-99.9) y negativo (VPN), del 98.4%

(1C95%:95.1-99.6).
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Figura 38 Validez de la fotografia digital (enviada por correo
electrénico) leida por el oftalmélogo como método d e deteccion
inicial de RD con lesién igual o superior a RDM.

4.5. Andlisis de la validez (sensibilidad, especifi cidad y valores
predictivos) de la lectura de la fotografia digital por los
médicos de familia como método de deteccidn inicial de RD,
tomando como criterio de referencia la clasificacio n realizada

con la biomicrocopia por los oftalmélogos.

4.5.1. Andlisis de la validez para detectar cualquier grad o de

RD.

La sensibilidad (S) de la retinografia para detectar algun
grado de retinopatia diabética en los pacientes ha sido del

78.37% (IC95%: 67.28-87.1). La especificidad (E), del
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78.64%  (1C95%: 72.4-84.03). Los valores predictivos:
positivo (VPP), del 56.86% (1C95%:46.68-66.63) y negativo

(VPN), del 91.01% (IC95%:85.81-94.6).
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Figura 39. Validez de la fotografia digital del fon  do de ojo leida por
el médico de familia.

4.5.2. Anélisis de la validez cuando el corte de la normal idad

se establece en RDL.

Cuando el corte de la normalidad se establece en RDL, la
validez mejora siendo la sensibilidad (S) de la retinografia
para detectar en los pacientes algun grado de retinopatia
diabética igual o superior a RDM del 95.2% (IC95%: 82.9-

99.2). La especificidad (E), del 81.5% (1C95%: 75.9-86.1).
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Los valores predictivos: positivo (VPP), del 47.6%
(1C95%:36.7-58.7) y negativo (VPN), del 99% (IC95%:96-

99.8).
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Figura 40. Validez de la fotografia digital del fon  do de ojo leida por
el médico de familia como método de deteccion inici al de RD con
lesién igual o superior a RDM.

4.6. Beneficio para el paciente

Doce personas, el 6.8% de los que se hicieron la retinografia no
acudieron a la cita del hospital para hacerse la biomicroscopia.
Tres de ellos tenian lesiones en ambos 0jos y en uno de ellos la

lesion era RDM.
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El 46.25% de los pacientes de nuestro estudio no tendrian que
acudir al oftalmélogo. Deberian ser derivados el 37.57% de los
pacientes porque tenian alguna de las exploraciones no
valorables. A éstos habria que sumar el 16.18% porque tenian
retinopatia diabética RDM o superior (lesiones que en nuestro
medio son susceptibles de ser revisadas o tratadas por los

oftalmologos).

El 52,04% de los pacientes de nuestro estudio no tendrian que
acudir al oftalmélogo cuando se analizan los pacientes
fotografiados por el MF que mas experiencia. Ya que el porcentaje
de pacientes con alguna de las exploraciones de sus o0jos No

Valorables es del 31.78% en vez del 37,57%.



5. DISCUSION






El proposito principal de este estudio era la validacion de la
transmision por correo electronico de la fotografia digital del fondo
de ojo de los pacientes diabéticos tipo 2 como método de

detecciéon de la RD.

Para esto habia que comprobar dos cosas: primero que el método
de transmision fuese bueno, es decir rapido y seguro, y segundo

gue la prueba utilizada fuese la adecuada.

Lo primero quedd ampliamente demostrado, ya que no se perdi6
ninguna fotografia en el transporte de las 1044 enviadas. No
llegaron 12 fotos pertenecientes a las retinografias de cuatro ojos,
se comprob6 que habia sido un error en el almacenaje en el
ordenador del centro de salud y no en el envio. Las otras dos
pérdidas registradas, a las que correspondian seis fotografias,
fueron por error del médico que las realizd, duplico la exploracion
de un mismo ojo, pero la transmision telematica fue correcta, y fue

el oftalmélogo quien detecté el error.

En cuanto a la seguridad, estaba garantizada, ya que la
transmision se realizdé por la intrared del Servicio Andaluz de
Salud, cuyo acceso estad limitado y protegido. Ademas las
fotografias tan sélo estaban identificadas por un nimero de cuatro

cifras y una letra | o D correspondiente al ojo explorado, por lo que



122

si alguien hubiese podido acceder a ellas, no sabria de quién

eran.

Si esta transmision hubiese de realizarse por las lineas publicas,
deberian implementarse las medidas de seguridad necesarias:
encriptamiento, claves de compresion u otras que garantizasen la

confidencialidad.

Para el segundo punto se propusieron cinco objetivos que nos
permitieran saber, por un lado si la biomicroscopia, (patron oro
gue se iba a utilizar para validar la retinografia), era concordante
entre los oftalmélogos. Por otro lado, analizar la retinografia como
meétodo de diagnostico precoz para lo que se utilizdo la
concordancia con la biomicroscopia y su validez: sensibilidad,
especificidad y valores predictivos. El andlisis de los resultados se
hizo general y diferenciando por tipo de retindgrafo y dilataciéon. Y
por fin saber si todo esto era beneficioso para los pacientes y para

el sistema sanitario.

El primer objetivo, la evaluaciébn de la concordancia en la
valoracion mediante biomicroscopia, del grado de retinopatia
diabética usando la clasificacion del Early Treatment Diabetic
Research Study (ETDRS) entre distintos observadores

(oftalméblogos especialistas en retina y diabetes), se consiguio



amplia y satisfactoriamente. Se necesitaban las exploraciones de
196 ojos y se utilizaron 217. Se utilizé el indice Kappa ponderado
ya que la discordancia podia ser multiple al haber mas de dos

categorias de retinopatia.

Se calcul6 el Kappa ponderado con asignacion de pesos lineales
y cuadraticos. Existe en la literatura controversia sobre cual de
estos es el mas adecuado. Cuando se asignan pesos cuadraticos
el valor del Kappa tiende a incrementarse de forma proporcional al
nimero de categorias™®. En el caso de la RD consideramos que
este Ultimo tiene mas valor ya que asigna mayor diferencia en los
pesos cuanto mas alejadas estén las categorias en las
discordancias, lo que se corresponde mucho mejor con la
trascendencia clinica de la prueba: no es lo mismo equivocarse en
un grado de retinopatia, por ejemplo entre que no haya retinopatia
0 que sea leve, que confundir ausencia de retinopatia con una
severa. El error del primer caso se subsanaria sin problemas para
el paciente en la siguiente visita y el segundo podria ser
irreversible. En el analisis se incluyen los dos para poder

compararlos con la bibliografia.

El indice Kappa ponderado cuadréatico en nuestro caso fue 0.876

lo que supone segun la tabla propuesta por Landis y Koch un

1132

grado de acuerdo “muy bueno En todo caso aunque, se
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utilizase el método de asignacion de pesos lineal, el resultado
seguiria siendo parecido. Este resultado tan satisfactorio permitio
utilizar la biomicroscopia leida por un solo oftalmélogo como
patron de referencia para el diagndstico de la retinopatia

diabética.

En cuanto al segundo objetivo, la concordancia en la valoracion
del grado de retinopatia diabética usando la clasificacion del
ETDRS entre distintos métodos, fotografia digital (enviada por
correo electronico) y biomicroscopia, realizadas por el
oftalmologo, fue también “muy buena”, ya que se obtuvo un Kappa

ponderado de 0.836 con asignacion de pesos cuadraticos.

La demora media entre las dos pruebas fue de 15.63 dias, inferior
al objetivo propuesto de 21 dias. Hubo casos con demora superior
al objetivo, debido fundamentalmente a la existencia de periodos
vacacionales que demoraron la cita en el hospital. Habria que
plantearse si esta demora pudo influir de forma significativa en el
grado de lesion y por tanto aumentar las discordancias. Pensamos
gue dada la velocidad de evolucién de la RD (referencias) y que
tan solo en un caso la demora fue superior a los 35 dias, la
influencia sobre los resultados ha sido despreciable. Si hubiese
habido alguna influencia el resultado seria un indice Kappa aun

mejor.



Si lo comparamos con otros estudios publicados, vemos que

137

Scanlon y cols utiizando como comparacion con la

biomicrocopia dos fotografias digitales de 45° con midriasis,

encuentra un Kappa de 0.76 y Stellingwerf y cols'®

(en el
subgrupo de diabéticos tipo 2) de 0.71, inferior al encontrado por
nosotros, pero el primero idéntico al nuestro cuando la
ponderacion se hace con pesos lineales (no se especifica en los
articulos cual emplearon). En este ultimo estudio las fotografias se
recogieron en pelicula fotografica y no en soporte digital y no

sabemos hasta que punto esto puede haber influido en la

diferencia encontrada.

El tercer objetivo de este estudio era el andlisis de la validez de la
fotografia digital (enviada por correo electrénico) leida por los
oftalmdélogos como método de deteccion inicial de RD, tomando
como criterio de referencia la clasificacion realizada mediante la
biomicroscopia. En este caso cabe destacar el 28.03% de
fotografias no valorables encontrado. Al analizar este grupo
vemos que el 79.27% de los ojos No Valorables tenian opacidad
de medios, mientras que tan solo el 20.27% de los Valorables lo
tenian. Ademas la gravedad de estas opacidades en el caso de
las cataratas, era muy superior en los primeros y con diferencias

estadisticamente significativas respecto a los segundos, por lo
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gue descontados estos, nos queda un 5.81%, valor muy cercano
al 5% de fracaso de la técnica que recomienda la Asociacion

Britanica para la Diabetes™®.

Cuando hacemos este mismo analisis diferenciado por métodos,
nos encontramos que las pérdidas disminuyen con la dilatacion
ya que con el retinégrafo MID se consideraron no valorables el
17.17%, el 27.41% con el NOMID Dil y el 38.39% con el NOMID
sin Dil, siendo estas diferencias significativas para los tres
meétodos. Si ademas analizamos las posibles causas de estas
pérdidas, vemos que la menor o no dilatacion se asocia con mas
cataratas. Por tanto la dilatacion facilita la vision del fondo de ojo

en pacientes con esta patologia.

Es especialmente importante la diferencia encontrada en el
porcentaje de no valorables entre los Médicos de Familia que
realizaron la exploracién. Aquel que habia realizado el 84.1% de
las fotografias tenia un 23.71% frente al 50.9% del que realizo el
resto. Aunque pudiera haber diferencias en la habilidad de los
exploradores, pensamos que esta diferencia solo es explicable por

la experiencia.

Aunque entre los objetivos de nuestro estudio no estaba el

analizar la prevalencia, encontramos un 28.7% de RD, 93 ojos con



lesiones de un total de 324 ojos a los que se les hizo la
biomicroscopia. Es dificil poder compararlo con los resultados de
otros autores ya que existen claras diferencias en la eleccion de la

muestra. Sender y cols'*

en un estudio realizado en pacientes
diabéticos mayores de 14 afos de tres zonas basicas de Atencion
Primaria de Cataluiia, encuentra una prevalencia del 28% con
camara no midriatica, Goldaracena y cols®* encuentra un 23.5%
en pacientes diabéticos tipo2 de tres centros de salud de
Pamplona, Teruel y cols®’ en un estudio de base poblacional en la
provincia de Gerona publicado en 2005, encuentra un 30.3%,
incluyendo diabetes tipo 1, las tres muy similares a la nuestra; sin

141 también en el ambito de Atencion

embargo Baeza y cols
Primaria y publicado en 2004, encuentra un 41,25% de
retinopatias, pero que en parte podria estar justificado porque de
nuestro estudio se excluyeron todos los o0jos que habian sido
tratados con laser y en el suyo no. Otros estudios epidemioldgicos
anteriores a 1998 realizados en Soria®®, Galicia y Extremadura®,

encuentran  prevalencias del 49.4%, 44.7% 'y 40.5%

respectivamente, similares a las encontradas por Baeza y cols.

Estas diferencias podrian explicarse porque el dato analizado es
la prevalencia y no la incidencia de RD, una enfermedad crénica
cuya aparicion depende en gran medida del control metabdlico y

tensional de los pacientes diabéticos’®®°. Ademas solo uno de los

127



128

estudios analizados es de base poblacional, e incluso en este
caso de una comarca determinada de Gerona, por lo que los
resultados serian dependientes de los controles mencionados en
dichas zonas, y no generalizables. También existe una gran
disparidad en las fechas de los estudios por lo que los avances en
el control de la diabetes en Espafia en los ultimos afios pueden
acarrear importantes diferencias en la prevalencia. Aunque la
edad de la poblacién estudiada también influye, esto tan solo se
da en el Unico reciente, el de Baeza y cols, con una edad media
de 68.5 afos, superior a la nuestra de 65.42, en los otros tres
estudios con prevalencia > 40% la edad era 61.8, 61.5 y 63 afios

respectivamente, inferior a la de nuestro estudio.

Llama la atencion que no se encontrd6 ninguna RD proliferativa
mientras que otros autores espafioles si las encuentran en distinta
proporcién, Sender y cols un 0.7%, Goldaracena y cols
encuentran un 6.1%, pero ambos incluyen diabéticos tipo 1 y no
excluyeron los tratados con laser, Teruel y cols encontraron un
2,6% en Gerona, pero también incluia diabetes tipo 1. En el
ambito internacional Klein y cols®® encuentran entre un 2% y un
15,5% en diabéticos mayores de 30 afios, pero estos datos son de
Wisconsin, donde los sistemas sanitarios no son comparables a
los nuestros y ademas anteriores a 1984, cuando el control de la

diabetes en todo el mundo era poco intensivo.



En cuanto a la validez de la retinografia enviada por correo
electronico como prueba de deteccion de RD, hemos encontrado
una sensibilidad del 76.6% ligeramente inferior al 80%
recomendado generalmente para la exactitud de la sensibilidad™*?
y utilizado por la Asociacion Britanica para la Diabetes y
especificidad del 95.2, levemente superior al 95% recomendado

por esta asociacion.

Estos valores mejoran cuando se dilata al 100% de los pacientes,
presentando una sensibilidad del 85% y una especificidad del
94.6%, parecidas a las que encuentran Murgatroyd y cols'*® del
90% en ambos casos y mas parecidas a las recomendadas que

103

las de Harding S y cols™" en el estudio de Liverpool del 89% y

86% y Lawrence y cols**

gue con una resolucion de 800x600
eran del 87% y 69% y con una resolucién de 640x480 del 85% y
80%. Los tres emplearon tres campos con dilatacion. También
similares a las de Baeza y cols del 89% y 95%, utilizando tres
campos Yy un protocolo en el que dilataban con tropicamida los
ojos cuya exploracion consideraban de mala calidad. Algo
superiores a las que encuentran otros autores que fotografiaron

s6lo dos campos como Scanlon y cols en dos estudios: en el

primero™’ del 82.8% y 92.9% y en el segundo’® de 87.8% vy
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86.1%, Olson y cols™*® del 93% y 87% o Stellingwerf y cols en el

subgrupo de diabéticos tipo 2 del 81.1 y 92.1% respectivamente.

En las fotografias realizadas con el retinografo NOMID sin
dilatacion, la sensibilidad de la prueba fue del 66.7%
excesivamente inferior al 80% deseado, aunque la especificidad
se mantiene en el 98%. Este descenso en la sensibilidad lo
encuentran la mayoria de los autores***'*. Hay que tener en
cuenta que los campos fotografiados, aunque eran tres, al ser fijos
se superponian, correspondiendo a los dos habituales realizados
en los estudios de mayor calidad que aqui comparamos nasal y
temporal incluyendo la papila, y no a los tres del MID que incluia
el temporal superior. Cuando con el retinégrafo NOMID se pasa a
dilatar los ojos con fotografias de peor calidad, encontramos una
gran mejoria en la sensibilidad respecto a no dilatar, pasando a
ser del 76.9%, lo que nos da una clara idea de la importancia de la
dilatacién para mejorar la sensibilidad, al igual que ocurria con la
disminucién de las pérdidas. La sensibilidad todavia era algo
inferior a la del MID dilatando al 100% y con un campo temporal

superior.

Al empezar el trabajo, se tom6 como valor de referencia para el
calculo del tamafio de la muestra el VPN, ya que al tratarse la RD

de una enfermedad con un tratamiento eficaz interesa



especialmente evitar que se diagnostiquen como sanos pacientes
con lesion. En nuestro caso encontramos un VPN del 91.3%,
oscilando entre el 94,6% del MID, muy parecido al 96% que
encuentran Stellingwerf y cols en diabéticos tipo 2 (dilatando al
100%) y el 88.9% del NOMID Sin Dil que, de nuevo, aunque

también aceptable, vuelve a ser el peor de los tres.

En cuanto al VPP, encontramos que era del 86% que si lo
comparamos con la bibliografia mas reciente, en los pocos
estudios en que este valor se publica, vemos que es superior al
68.3% encontrado por Stellingwerf C e inferior al 94% de Baeza

M.

Pese a la importancia del andlisis de la validez de la prueba para
la deteccion de RD en general, nosotros, al igual que otros
autores, consideramos de gran interés la validez de la misma para
diagnosticar aquellas retinopatias que deberian ser vistas por el

oftalmdlogo.

Existen discrepancias en cual es el grado de RD que debe ser
visto por el oftalmdélogo, si las que ya precisan tratamiento
especializado o las que, por su grado de progresién, serian

susceptibles de ser seguidas por el oftalmélogo pues su paso a
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tratables puede ser rapido y el seguimiento recomendado cada

cuatro meses*"’.

Este nivel también es diferente en funcion de la valoracion o no
del edema macular, y de la disponibilidad y cultura de servicios
sanitarios que tiene cada pais. En nuestro caso, con la
clasificacion del ETDRS, el corte mas razonable seria en RDM o

superior.

Cuando colocamos el punto de corte en RDM, nos encontramos
en el analisis conjunto de los tres métodos con una sensibilidad
del 92.7%, especificidad del 99.5%, VPP del 97.4% y VPN del
98.4%. Valores superiores a los encontrados por Baeza y cols del
89%, 95% y 94% para los tres primeros valores, por Peters y
cols'*® del 100% y 82% y por Liesenfeld y cols**® del 85% y 90%
(utilizaron dos campos de 50° y envio por correo electronico) para
los dos primeros; en los tres casos el corte para considerar
derivable fue algo diferente al nuestro, ya que el primer autor
utilizé la clasificacion de la European Field Guide y los otros
consideraron derivables a partir de retinopatia preproliferativa. La
ventaja de nuestro corte es que al ser un nivel inferior tenemos
mas garantias de que no se escapen lesiones tratables, lo cual

pensamos que supera con creces a los inconvenientes. Esto



acredita sin ninguna duda la validez de la prueba para un nivel de

RD clinicamente relevante.

El cuarto objetivo de nuestro trabajo era el andlisis de la validez
de la fotografia digital del fondo de ojo leida por el Médico de
Familia (MF) como método de deteccion inicial de RD. El
planteamiento inicial para este objetivo fue que la lectura de la
fotografia digital la hiciera un Médico sin formacién especifica en
la lectura de las fotografias, ya que el objetivo principal del trabajo
ya estaba cubierto con la lectura por los oftalmologos y este era el
escenario que habitualmente nos ibamos a encontrar. Asi
podriamos determinar los riesgos de la generalizacion de los
retinografos en los centros de salud y las necesidades de

formacion.

Llama la atencion que el MF encontré un 13.6% de fotos no
valorables frente al 28.03% de los oftalmélogos y que de los
valorables el 36.46% fueron etiquetados de RD frente al 25.7% de
los oftalmdlogos. Estas diferencias podrian ser debidas a que el
MF no utiliz6 ninguna sistemética para etiquetar las no valorables,
y que ademas al no haber recibido formacion especifica etiquetd
como RD cualquier imagen que se saliese de la normalidad, como

por ejemplo las drusas.
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Se encontré una sensibilidad aceptable del 78.37% y un VPN
bueno del 91.01%, valores que pasan a ser del 95,2% y 99%
respectivamente cuando se valoraba o partir de RDM o superior;
lo que nos asegura que no se etiquetaran como sanos pacientes
con RD. Sin embargo la especificidad fue del 78.64%, el VPP del
56.86% pasando a 81.5% y 47.6% respectivamente para detectar
RDM o superior. La discusion en este caso seria si el alto nimero
de falsos positivos en una enfermedad como la RD, con lo que
puede suponer decirle a un paciente que la tiene sin tenerla,
contrarresta los beneficios de que practicamente no se escape

ninguna lesion.

En todo caso, es evidente que la formacion en la lectura, Unica
diferencia objetiva entre un MF y un oftalmdlogo, es fundamental.
Seria oportuno realizar un trabajo que determine las necesidades
de formacion de los MF en nuestro medio y asi poder elaborar
unos criterios de formacion utiles y factibles a la hora de poner en
marcha un programa de diagnéstico precoz de RD, al igual que ha

hecho la Asociacién Britanica de diabetes para su pais*®.

Para valorar el quinto objetivo, los beneficios que supone para el
paciente y el sistema sanitario un programa como éste, hay que

considerar varias cosas:



Desde el punto de vista del paciente, que le reporte algun
beneficio para su enfermedad y que sea comodo. Lo primero ha
guedado sobradamente demostrado, ya que se consiguio detectar
un importante numero de retinopatias y otras enfermedades
oftalmoldgicas que eran desconocidas. En cuanto a la comodidad,
viene dada porque los pacientes no tienen que desplazarse al
hospital, siendo esto mas importante en las zonas rurales. Esto
ademas evita pérdidas. En nuestro caso, de las doce personas
gue no acudieron a la cita del hospital para hacerse la
biomicroscopia tres de ellos tenian lesiones en ambos 0jos y en
uno de ellos la lesién era RDM, lo que se pudo notificar a su
meédico de familia para el seguimiento. La mayor accesibilidad que
supone la retinografia en Atencidbn Primaria y su posterior
transmision teleméatica ayuda a descubrir precozmente
retinopatias que si no se quedarian sin diagnosticar. Es de
suponer que este efecto, (en nuestro centro de salud situado en la
misma ciudad que el hospital de referencia ha sido del 6.8%),
seria mucho mayor en el caso de poblaciones rurales alejadas del

hospital.

Los beneficios para el sistema sanitario son evidentes, ya que en

un sistema sanitario publico y universal como el nuestro, cualquier

beneficio de los pacientes lo es para el sistema. Ademas la
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deteccion precoz de retinopatias se traduce en menos

incapacidades.

Para saber en qué medida la realizacion de las retinografias en
Atencion Primaria disminuye el nimero de visitas al oftalmélogo y
secundariamente las listas de espera, habria que saber cuantos
de los pacientes se evitan ir al oftalmélogo. Para esto, primero hay
gue definir qué pacientes deben ser derivados. En nuestro caso
tuvieron que ser derivados el 37.57% de los pacientes porque
tenian alguna de las exploraciones no valorables, porcentaje que
baja al 31,78% cuando el MF que realizo la fotografia era el que
tenia mas experiencia. A éstos habra que sumar el 16.18% que
tenian retinopatia diabética RDM o0 superior que son las lesiones
gue en nuestro medio son susceptibles de ser revisadas o
tratadas por los oftalmdlogos. En el primer caso nos sale un
53.75%, porcentaje que actualmente se puede considerar el
namero de pacientes diabéticos que tendrian que ser vistos por el
oftalmdlogo y que es muy parecido al 55.1% encontrado por

Boucher y cols™®

utilizando dos campos de 45°. Mirando solo
patologia derivable, Baeza y cols encuentran un 14.3%,
porcentaje algo inferior al nuestro, que puede ser debido a que
ellos utilizaron la Clasificacion European Field Guide™ que

considera no derivables las RDM sin edema macular y nosotros si



las consideramos, ya que el edema macular no se considero en

nuestro estudio.

Resumiendo los analisis anteriores vemos que: si las fotos las
hace una persona con experiencia, el 52.04% de los pacientes
diabéticos evitarian la cita con el oftalmélogo. Esto es muy
importante, pues evitamos una derivacion a estas personas que
por su enfermedad, cronica de elevada prevalencia y que se

asocia a otras enfermedades, suelen sufrir muchas consultas.

Cuando analizamos por tipo de retinografo, vemos que el
porcentaje derivable con el MID seria el 40%, del 53,73% con el

NOMID Dil y del 66.08% con el NOMID Sin Dil.

Esta diferencia encontrada del 12.35% cuando se pasa de utilizar
el retinografo NOMID sin dilatar nunca a dilatar los ojos que el
médico que realizaba la técnica consideraba de poca calidad, (el
50.74%), da una idea de la importancia de la dilatacion, ya que tan

solo a ésta se puede achacar la diferencia.

Murgatroyd y cols dilatando el 100% de los ojos consigue
reducciones del 26% al 5% de las fotos no valorables. La
diferencia encontrada entre el retindgrafo MID y el NOMID puede

tener tres motivos diferentes: el primero seria el ya expuesto, es

137



138

decir, la dilatacion del 100% de los ojos en vez del 50.74% vy
ademas una mayor dilatacion usando dos gotas de tropicamida de
forma sistematica y fenilefrina si no era suficiente. El segundo
podria la realizacion de un campo temporal superior que el
NOMID no permitia hacer. Esto tendria menor influencia, porque
aunque algunos autores como Baeza M encuentran leves
mejorias en la sensibilidad para la existencia de retinopatia, otros
como Perrier M**?, y el propio Baeza cuando estudia retinopatia
derivable, no las encuentran. Ademas el tercer campo no
disminuye las pérdidas®*’. El tercero seria la diferente calidad
técnica de los retindgrafos utilizados, ya que la del MID era
superior al NOMID utilizado, que era un aparato portatil con un

software peor.

Por contra, fueron muchos los inconvenientes observados con el
manejo del retinografo MID frente al NOMID: la dificultad del
manejo que requiri6 mucho mas tiempo de aprendizaje que el
NOMID y ocasion6 que uno de los tres médicos renunciara a
utilizarlo (actualmente usa sin problemas el NOMID); el tiempo
necesario por paciente, ya que se realizaban 12 exploraciones
con el NOMID por cada 5 con el MID lo que aparte de precisar
mas recursos de personal sanitario también dilataba las estancias
de los pacientes en el centro de salud; y por ultimo las molestias

ocasionadas a los pacientes porque, aparte del mencionado



mayor tiempo de espera en la consulta, la dilatacion pupilar
posterior a la exploracion era mucho mas duradera y molesta y
aunque no estaba en los objetivos del estudio y no se cuantifico,
fueron varios los pacientes fotografiados con el MID que volvieron
a la consulta del retinégrafo o acudieron a su meédico de cabecera
por efectos secundarios, no constatdndose ningun caso con el

NOMID.

Todo ello nos hace pensar que una persona con formacion y
experiencia, utilizando un retinégrafo NOMID de alta calidad junto
con dilatacion con tropicamida al 100% de los ojos, fotografiando
al menos dos campos retinianos de 45°, un s6lo campo ha sido
desechado por varios autores por su insuficiente

141,143,144,145.153.134  serfa la combinacion idénea para un

validez
programa de deteccién precoz de RD desde Atencién Primaria. Se
podria llegar a que tan solo entre el 30% y 40% de los pacientes

tuviesen que ser vistos por el oftalmdélogo en la primera visita.

Ademas, dado el alto porcentaje de opacidades en los No
Valorables, cabe pensar que, en las siguientes revisiones, el
porcentaje de derivaciones seria aun menor pues al estar
controlada esta patologia disminuiria el nimero de fotos No

Valorables.
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6. CONCLUSIONES






1. La concordancia en la valoracion, mediante biomicroscopia,
del grado de retinopatia diabética usando la clasificacion del
ETDRS entre oftalmélogos especialistas en retina y diabetes,
ha sido muy buena. Esto permite utilizar esta exploracion
realizada por un solo oftalmélogo como patrén de referencia

en el control de las retinografias.

2. La concordancia en la valoracion del grado de retinopatia
diabética usando la clasificacion del ETDRS entre distintos
meétodos, fotografia digital (enviada por correo electrénico) y
biomicroscopia, realizadas por el oftalmologo, ha sido muy

buena.

3. El andlisis de la validez (sensibilidad, especificidad y valores
predictivos) de la fotografia digital de la retina (enviada por
correo electronico) leida por los oftalmdélogos, tomando como
criterio de referencia la clasificacion realizada mediante la
biomicroscopia, demuestra que es un método valido para la
deteccién inicial de RD. Se alcanzan valores Optimos para
detectar las RD que precisan ser seguidas o tratadas por el

oftalmadlogo.

4. El andlisis de la validez (sensibilidad, especificidad y valores

predictivos) de la fotografia digital de la retina leida por un
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médico de familia, tomando como criterio de referencia la
clasificacion realizada mediante la biomicroscopia por los
oftalmologos, nos demuestra que aungue es inferior a de los
oftalmologos, pese a no haber tenido formacion especifica es

muy segura a la hora de detectar RD importante.

La mitad los pacientes evitan acudir al oftalmélogo con lo que
esto supone de beneficio para ellos y para el sistema sanitario.
Casi todos los que tienen que acudir presentan RD u otra

patologia.

La transmisidn por correo electronico de la fotografia digital del
fondo de ojo de pacientes diabéticos tipo 2 como método de
deteccion y control de la RD es factible y su puesta en marcha

debera tener en cuenta las siguientes recomendaciones:

a. El retinégrafo debera ser del tipo no midriatico ya que el
manejo del midriatico es demasiado complejo y lento.

b. La retinografia deberia realizarse dilatando con
tropicamida, independientemente del tipo de retindgrafo
empleado, ya que mejora significativamente la sensibilidad
de la prueba y el porcentaje de fotografias alorables.

c. Si el Médico de Familia va a realizar la lectura de las

fotografias en el centro de salud, debe mejorar su



formacion para evitar el alto numero de falsos positivos
encontrado.

La persona que realice las retinografias debera hacer el
mayor numero posible, ya que el porcentaje de No

Valorables disminuye significativamente con la practica.
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7. ANEXOS






7.1. Anexo 1. Niveles de evidencia.

North of England Evidence Based Guideline Development
Project, 1996

Categorizacion de la Evidencia

Ensayos clinicos controlados, metaanalisis o
revisiones sistematicas bien disefiados.

_ Estudios controlados no aleatorizados bien
disefiados (cohortes, casos y controles).

I: Estudios no controlados o consenso.

Fuerza de las recomendaciones

A Basadas directamente en evidencia de categoria I.

. Basadas directamente en evidencia de categoria ll, 0
extrapoladas a partir de evidencia de categoria |.

- Basadas directamente en evidencia de categoria lll, 0

extrapoladas a partir de evidencia de categoria | o Il.



Scottish Intercollegiate Guidelines Network. SIGN 50: A guideline
developers' handbook (Section 6: Forming guideline
recommendations), SIGN publication n° 50, 2001.

Niveles de evidencia
Meta-analisis de alta calidad, revisiones sistematicas de de

1" ensayos controlados y aleatorizados (ECA) o ECA con riesgo
de sesgos muy bajo.

. Meta-analisis bien realizados, revisiones sistematicas de
ECA, o ECA con riesgo de sesgos bajo.

Meta-analisis, revisiones sistematicas de ECA, o ECA con
riesgo de sesgos alto.

Revisiones sistematicas de alta calidad de estudios de

++ cohortes o casos-controles. Estudios de cohortes o casos-
controles con riesgo de sesgos muy bajo y alta probabilidad
de que la relacion sea causal.

Estudios de cohortes y casos-controles bien realizados y con
2" riesgo de sesgos bajo y probabilidad moderada de que la
relacion sea causal.

Estudios de cohortes y casos-controles con riesgo de sesgos
alto y riesgo significativo de que la relacion no sea causal.

3 Estudios no analiticos (Ej. Serie de casos).
4 Opinion de expertos.

1

Fuerza de las recomendaciones

Al menos un meta-analisis, revision sistematica de ECA, o
ECA de nivel 1**, directamente aplicables a la poblacién

A diana, o evidencia suficiente derivada de estudios de nivel 17,
directamente aplicable a la poblacién diana y que demuestren
consistencia global en los resultados.

Evidencia suficiente derivada de estudios de nivel 27,
directamente aplicable a la poblacién diana y que demuestren
consistencia global en los resultados. Evidencia extrapolada
de estudios de nivel 17" 0 17,

Evidencia suficiente derivada de estudios de nivel 2%,
directamente aplicable a la poblacién dianay que
demuestren consistencia global en los resultados. Evidencia
extrapolada de estudios de nivel 27",
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7.2. Anexo 2. Clasificacion de la retinopatia diabé tica.

Modificacion de la escala final de severidad del ET  DRS.

CLASIFICACION MODIFICADA DE LA RETINOPATIA
DIABETICA DE LA ESCALA DE SEVERIDAD
CRECIENTE DEL (ETDRS.

. No retinopatia diabética.

. Retinopatia diabética no proliferativa (RDNP).

* Leve: microaneurismas con hemorragias leves,
exudados duros, exudados blandos.

* Moderada: microaneurismas con cualquiera de las
siguientes:
Hemorragias moderadas en 4C (4 cuadrantes) o
severas en menos de 4C.
Arrosariamiento de los vasos (leve) en 1C.
AMIR (anomalias microvasculares intrarretinianas)
leves en 1-4C.
Severa: microaneurismas asociados con signos de
RDNP moderada y/o una cualquiera de la regla del
4,2,1.
Microaneurismas, hemorragias severas en 4C.
Arrosariamiento de vasos en al menos 2C.

AMIR moderado 6 extenso en al menos 1C.

* Muy Severa: microaneurismas con 2 o 3 cualquiera de

laregla 4,2,1.
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. Retinopatia diabética proliferativa (RDP)

« Sin Caracteristicas de Alto Riesgo (sin CAR).

Leve: NVE (neovasos fuera del disco optico) <0.5 DP
(diametro papilar) 6 proliferacion fibrosa severa.
Moderada: NVE >0.5 DP y/o NVD (neovascularizacion
del disco Optico) <0.25 — 0.33 DP.

» Con Caracteristicas de Alto Riesgo (con CAR)
NVD>0.25-0.33 DP y/o hemorragia prerretiniana /
hemorragia vitrea presentes y neovasos visibles o
supuestamente ocultos por las hemorragias.

* Avanzada: hemorragia prerretiniana y/o hemorragia
vitrea muy severas (no permiten valorar neovasos),
desprendimiento traccional de la retina macular (DTR

macular), glaucoma neovascular o ptisis.

. Clasificacion del Edema Macular:

* Sin Edema Macular

* Con Edema Macular

« Con Edema Macular Clinicamente significativo
(EMCS).

REGLADELA4, 2,1

e Microaneurismas/ hemorragias severas en 4
cuadrantes.

e Arrosariamiento de los vasos en al menos 2
cuadrantes.

* Anomalias microvasculares intrarretinianas en al

menosl cuadrante.




7.3. Anexo 3. Modelo de informacion del protocolo d e

investigacion entregado a los pacientes.

Area hospitalaria
- M - Juan Ramon

Jiménez

INFORMACION SOBRE EL PROYECTO

La diabetes es una enfermedad incurable que afecta  a todo nuestro
organismo, fundamentalmente los rifiones, circulacion y
corazén, cerebro y ojo, donde puede llegar a provocar
complicaciones muy graves y cuyo tratamiento fundamental
consiste en el adecuado control del azucar en la sangre,

bien sea mediante dieta, ejercicio fisico, pastillas e insulina.

En nuestro medio es muy frecuente, afectando a una persona
de cada 20. Entre las complicaciones mas incapacitantes
para el paciente suelen estar las oculares ya que suelen
afectar de sobremanera la realizacion de sus tareas
habituales, entre éstas el propio tr4atamiento de la
enfermedad. Se calcula que 2 de cada 3 pacientes no
controlados pueden padecer discapacidades visuales severas por

la retinopatia diabética. Esta proporcion se reduciria a uno de

cada 20 pacientes con un control integral de la enf  ermedad.

Es por ello que la retinopatia diabética es un problema
grave en cuya resolucion estan implicados muchos niveles
de nuestro sistema sanitario: el propio paciente, su médico
de cabecera, el oftalmélogo de zona y el oftalmélogo
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especialista hospitalario.

Dentro del Area de Salud del Hospital Juan Ramén Jiménez de

Huelva, la Unidad de Medicina Familiar y Comunitari  a del Centro de

Salud “Molino de la Vega” y el Servicio de Oftalmol  ogia del mismo

Hospital se encuentran realizando un Proyecto de Investigacion

cuyo objetivo fundamental es conseguir la mejor atencion de
la retinopatia en el paciente diabético tanto a nivel de
diagnostico como de tratamiento con el fin de evitar en la
medida de lo posible las desastrosas complicaciones que
esta enfermedad tiene sobre el ojo. Para ello, y con
subvencion publica del Ministerio de Sanidad, estan realizando

un proyecto con el que se permitiria el acceso inmediato de los
pacientes desde la propia consulta del Médico de Ca becera al

oftalmélogo  hospitalario, posibilitando el conocimiento
inmediato del estado de la retina de los pacientes diabéticos
al disminuir el transito por los distintos estamentos
habituales (médico de cabecera, especialista de zona y
especialista en diabetes) y tomar las decisiones adecuadas
en el menor tiempo posible. Para ello serd necesario la
exploracién oftalmoldgica en propio centro de salud, que
incluira la dilatacion pupilar , toma de fotografias de fondo de
0jo y su envio codificado inmediato a través de Internet al
especialista hospitalario que, contando con medios
informaticos adecuados, la valorar4. Igualmente, para
comparar esta informacion con su estado real el paciente
sera explorado de nuevo otro dia  previa cita en el propio

hospital, bajo dilatacion de la pupila de nuevo, por dos de los
especialistas que participan en el estudio y que ha  bitualmente

manejan pacientes diabéticos.




Si los resultados del estudio se demuestran eficaces, la
implantacion de este sistema en nuestra area de Salud
conseguird sin duda la deteccibn precoz de las
complicaciones gue esta enfermedad tiene en el o0jo, con el
consiguiente beneficio para los pacientes al eliminar las

listas de espera.
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7.4. Anexo 4. Modelo de consentimiento informado ut ilizado en el

proyecto de investigacion.

Area hospitalaria
- M - Juan Ramon

Jiménez

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA INCLUSION
COMO PACIENTE

D/2

.. declaro que he leido, comprendido y se me ha
explicado de forma clara, comprensible y satisfactoria la
naturaleza y propaosito de este proyecto de investigacion.

También se me ha explicado los posibles riesgos y
complicaciones directos e indirectos que pueden conllevar
las acciones que sobre mi persona han de realizarse,
fundamentalmente las derivadas de la dilatacion pupilar
farmacoldgica (mala vision para cerca durante unas horas
y ligera intolerancia a la luz y en casos extremos glaucoma
agudo (“dolor de clavo”) que necesite ingreso hospitalario)
y de la propia exploraciéon (deslumbramiento transitorio
asociado a la iluminacion del fondo de ojo y enrojecimiento
ocular externo por el uso de lentes de contacto
exploratorias que pueden precisar tratamiento con gotas).
Estas exploraciones son las habituales realizadas en la
consulta de Diabetes Ocular.

Que se van a tomar fotografias de mi fondo de ojo y que,
codificadas, seran enviadas a través de la linea telefonica
y almacenadas en el hospital donde seran valoradas por
los oftalmélogos del estudio, garantizdndome la total
confidencialidad de las mismas para el personal ajeno al
proyecto.




Igualmente he sido informado que en el caso de encontrar
patologia que precise de otras acciones, tanto diagnosticas
como terapéuticas, se me garantiza el acceso inmediato a las
mismas, sin soportar las demoras habituales de las listas de
espera.

En consecuencia con lo anteriormente expuesto doy mi
consentimiento para la realizacién de las acciones que sean
necesarias o convenientes durante la realizacion de este
estudio.

FIRMA DEL PACIENTE

Fdo.
DNI:
FIRMA DEL MEDICO
Fdo.
DNI:
En Huelva a de de 200 _
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7.5. Anexo 5. Documento de recogida de datos de los

utilizado en la consulta de retinografia.

pacientes

CENTRO DE SALUD MOLINO DE LA VEGA. VALIDACION DE
LA DETECCION DE RETINOPATIA DIABETICA

Hoja de citacion en Dia Mes Médico que da
consulta para el: la cita:
= g Fecha de £
No | A i 2 o | hacimiento S
mbr | APEM = ) O o
o | dos | £ £ DNI | Telé | g T
= S | s3] 2 fono | O
N = < IS
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7.6. Anexo 6. Protocolo de dilatacion pupilar para enfermeria del
Servicio de Oftalmologia del hospital Juan Ramén Ji ménez de

Huelva.

RETINOGRAFIAS
PROTOCOLO DE DILATACION PARA ENFERMERIA

Hacer las siguientes preguntas a todos los pasiente

e ¢Alguna vez ha tenido usted “dolor de clavo” enialg
0jo?
» ¢ Utiliza usted gotas de pilocarpina para sus 0jos?

Si la respuesta a alguna de esas dos preguntdgrestiga, el
paciente no debe dilatarse en el ambito de AtenEidmaria y
debe remitirse al oftalmdlogo.

Si las dos respuestas son negativas se procedglaideion:
1. Recoger el consentimiento informado firmado.

2. Poner una gota de tropicamida en cada ojo.

a. Paciente sentado con la cabeza extendida hacia
atrads. Se tira del parpado inferior hacia abajo (ho
hace falta abrir parpado superior) mientras se pide

al paciente que gire al techo. Instilar la gotaekn

fondo de saco conjuntival inferior, presionando en

el lagrimal para evitar la absorcion sistémica.

b. Asegurarse que ha entrado en el ojo: “pican”

mucho y el paciente se queja (el pico dura sdlo

unos segundos). Si no hay seguridad y/o no ha

entrado en el ojo poner mas.




3. Esperar como minimo 20 minutos para hacer las

retinografias. Se puede esperar mas, el efectq
midriatico maximo dura mas de 1 hora.

. Si ha transcurrido mas de hora y media tras laassgot

volver a poner otra gota en cada 0jo y esperasotro
20 minutos.

. Si no se consigue dilatacion suficiente se aflade un

gota de fenilefrina en cada 0jo y se procede arhac
las retinografias. (SOlo para el retindgrafo
midriatico).
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7.7. Anexo 7. Documento empleado para de recogida d

la exploracion por biomicroscopia.

e datos de

DIAGNOSTICO RETINOPATIA DIABETICA BECA FIS-SAS

DOCTOR

FECHA

NOMBRE

OD

Ol

NO RD

RDFL

RDFM

RDFS

RDFMS

RDPBR

RDPAR

RDPC

EXP NO VALORABLE

OTROS

NOTAS
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7.8. Anexo 8. Protocolo de revisiones y tratamiento de la RD del
servicio de oftalmologia del Hospital Juan Ramon Ji ménez de

Huelva.

REVISIONES y TTO RD

RDNP L: REVISION 1 ANO

RDNP M: REVISION 9 MESES
RDNP S REVISION 6 MESES
RDNP MS: REVISION 4 MESES
LASER S| FACTORES RIESGO:
mal control metabatmi
hta

dislipemia
embarazo

RDP NO COMPLICADA : LASER URGENTE

RDP COMPLICADA : CIRUGIA (Derivar urgente)

EDEMA MACULAR NO CS: REVISION 4 MESES

EDEMA MACULAR CS: LASER y revision 3-4 meses
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10. RESUMEN






10.1. Introduccion.

La retinopatia diabética (RD) es una enfermedad de elevada
prevalencia, crénica y de curso progresivo, que amenaza
seriamente la visibn y es la segunda causa de ceguera en

Espafa, la primera en edad laboral.

La poblacion diabética presenta un riesgo relativo de pérdida de
vision 20 veces superior al de la poblacién no diabética. La RD
causa el 70-80% de los casos de ceguera por diabetes. La
presencia de retinopatia, incluso en sus formas mas agresivas, no
suele presentar sintomas de pérdida de agudeza visual. Cuando
aparece una disminucion de la misma, acostumbra a ser
demasiado tarde para que pueda realizarse un tratamiento eficaz,
por lo que es fundamental la deteccién precoz. La fotocoagulacion
con laser evita o retrasa la pérdida de vision en un buen nimero
de pacientes con RD no proliferativa (RDNP) severa y RD
proliferativa (RDP), con o sin edema de macula. El estudio de
fondo de o0jo necesario para la deteccion de la retinopatia
diabética se viene realizando de manera habitual con
oftalmoscopia directa. Se ha descrito que dicho método presenta
una sensibilidad muy baja, incluso en manos de expertos. Se ha
demostrado que las fotografias del fondo de ojo son mas fiables
gue la oftalmoscopia en el diagndéstico de las lesiones retinianas

diabéticas. Existen estudios que validan la imagen digital como el
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método mas idoneo para el screening de la retinopatia diabética
ya que permite capturar imagenes retinianas de alta calidad que

pueden ser vistas en un monitor de ordenador.

En nuestro sistema sanitario el diagnostico y seguimiento de los
pacientes diabéticos tipo 2 se realiza en los centros de atencion
primaria. Los recursos materiales y humanos para el diagnéstico y
tratamiento de la retinopatia diabética se encuentran centralizados
en las secciones de retina y diabetes de los servicios de
oftalmologia de los hospitales de referencia. Esto dificulta la
relacion directa entre los dos niveles asistenciales y genera
demoras no deseables en la valoracién oftalmoscépica de los
pacientes, lo cual puede incidir negativamente en su prondstico

visual.

La revolucion tecnoldgica proporciona la posibilidad de conexion
telematica entre distintos puntos de la red sanitaria, con lo que las
imagenes digitales del fondo de ojo tomadas en centros de
atenciéon primaria pueden ser enviadas a través de correo
electrénico y ser almacenadas y estudiadas por oftalmélogos
especialistas en retina y diabetes en el centro de referencia para
clasificacion del grado de retinopatia diabética y la toma de

decisiones terapéuticas.



Es preciso elaborar estudios que valoren la utilidad real de este
meétodo alternativo de deteccion de retinopatia diabética y, de
resultar practico (como es probable), se pueda aspirar a
proporcionar una cobertura plena a la poblacion diabética,
relacionar directamente los dos niveles asistenciales v,
potencialmente, reducir los costes con un mayor beneficio para los

pacientes.

10.2. Objetivos:

Objetivo General.

Validacion de la transmisién por correo electronico de la
fotografia digital del fondo de ojo de pacientes diabéticos tipo
2 como método alternativo de deteccion y control de la

retinopatia diabética.

Objetivos especificos:

1) Evaluar la concordancia en la valoracion, mediante
biomicroscopia, del grado de retinopatia diabética usando
la clasificacion del Early Treatment Diabetic Research
Study (ETDRS) entre distintos observadores (oftalmélogos

especialistas en retina y diabetes).
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2)

3)

4)

5)

Evaluar la concordancia en la valoracion del grado de
retinopatia diabética usando la clasificacion del Early
Treatment  Diabetic Research Study (ETDRS) entre
distintos métodos, fotografia digital (enviada por correo
electronico) y biomicroscopia, realizadas por el

oftalmologo.

Analisis de la validez (sensibilidad, especificidad y valores
predictivos) de la fotografia digital (enviada por correo
electronico) leida por los oftalm6logos como método de
deteccion inicial de RD, tomando como criterio de
referencia la clasificacion realizada mediante la

biomicroscopia por los mismos.

Analisis de la validez (sensibilidad, especificidad y valores
predictivos) de la lectura de la fotografia digital por los
médicos de familia como método de deteccion inicial de
RD, tomando como criterio de referencia la clasificacion

realizada con la biomicrocopia por los oftalmélogos.

Valorar los beneficios para los pacientes y para el sistema

sanitario.



10.3. Material y métodos

Disefo:

Observacional descriptivo. Valoracion en paralelo, de forma
ciega para los observadores, del grado de retinopatia
diabética mediante estudio con biomicroscopia y bajo

midriasis frente a imagen fotogréafica digital.

Poblacién y muestra:

Pacientes diabéticos tipo 2 atendidos en el centro de salud,
seleccionados de forma consecutiva al acudir a consulta
meédica o de enfermeria y que no hubiesen recibido

tratamiento previo de fotocoagulacion con laser.

El tamafio muestral necesario para el indice Kappa entre
oftalmdlogos con una proporcién de desacuerdo del 15%, una
precision del 5% y un nivel de confianza del 95% es de n=196,

(siendo “n” el nimero de ojos y no el de pacientes diabéticos).

Para la validacion el tamafio de la muestra se calcul6 para
estimar un valor predictivo negativo del 95%, una precision del
5% y un nivel de confianza del 95% (N=73). Se aumentd
segun la formula Na = N [1/(1-R)], por las posibles pérdidas,

siendo la muestra final (Na=91).
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Variables a medir:

En la retinografia y la biomicroscopia: Grado de retinopatia
diabética, segun la clasificacion del ETDRS modificada
medida por oftalmologo, tanto en fotografia digital como por
biomicroscopia de fondo de ojo. Se excluyé el edema de
macula, ya que no era uno de los objetivos del estudio el

realizar fotografias estereoscopicas.

Solo en la retinografia: El tipo de retinégrafo, midriatico o no
midriatico y en éste si se habia dilatado o no la pupila. El
meédico de familia que hizo la fotografia. El oftalmélogo que

realizo la lectura.

Recogida de datos y técnicas de medida de las varia  bles.

Retinografias: Los pacientes fueron citados en la consulta
programada de seguimiento de diabetes en el centro de salud,
en donde se recogieron sus datos y un Médico de Familia
previamente instruido en el Servicio de Oftalmologia les
realiz6 las fotografias digitales con el retindgrafo. Las

fotografias se archivaron en formato JPEG.



Cuando fue preciso dilatar, se realizd siguiendo el protocolo
para enfermeria del Servicio de Oftalmologia del hospital Juan
Ramon Jiménez de Huelva. Primero se utilizé el retindgrafo
midriatico TRC-50 EX de Topcon, con el que se realizaron tres
fotografias bajo midriasis farmacoldgica con tropicamida con o
sin fenilefrina, con un angulo de cobertura de 50°, segun las
recomendaciones de la EURODIAP IDDM de los campos:

macular, nasal y temporal superior.

Posteriormente se cambié de retinografo a un modelo no
midriatico, el NW100 de Topcon. Se hicieron las fotografias de
los pacientes sin dilatar aunque la calidad de la fotografia no
fuese buena. Posteriormente se cambio de criterio y se les
dilataba con tropicamida cuando, a criterio del médico de
familia, la calidad de la fotografia no era buena. En ambos
casos se realizaron tres fotografias con un angulo de
cobertura de 45° de los campos, nasal, central y temporal,

puntos de fijacidon inamovibles en este retindgrafo.

Se enviaron las fotografias del fondo de ojo, por correo
electrénico al hospital Juan Ramoén Jiménez, utilizando el
programa Outlook 2000, a través de la Red Corporativa de la
Junta de Andalucia implantada en los Centros de Salud y

Hospitales del Servicio Andaluz de Salud.
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Para la variable “grado de retinopatia”, se dividié el fondo de
ojo, del que se habian realizado tres retinografias, en seis
campos: papila, macula, superior, inferior, temporal y nasal,
emitiéndose un juicio de “No Valorable” cuando mas de tres
de estos campos eran de mala calidad a juicio del

oftalmologo.

Después de realizar la fotografia digital, el paciente fue
remitido a la consulta de oftalmologia para valoracién por el
oftalmdlogo en un plazo no superior a 3 semanas para evitar
gque la propia evolucion de la retinopatia ocasionara

discordancias.

En la revisidn a los pacientes se les realizo la biomicroscopia
por dos oftalmélogos, de forma independiente. Tras
comprobar que la concordancia entre ambos era muy buena,

las exploraciones las hacia uno solo.

En una hoja de recogida de datos elaborada a tal fin se
recogieron las variables a estudio. Uno de los dos
oftalmdlogos recogi6 también datos relativos a la
transparencia de medios: cataratas, leucomas corneales y

opacidades vitreas.



Analisis de los datos:

Se ha utilizado el indice kappa ponderado en sus dos
versiones lineal y cuadratico, para evaluar la concordancia
entre los dos oftalmologos participantes en la realizacion y

lectura de la biomicroscopia.

El mismo indice se utilizé para comprobar la concordancia de

la biomicroscopia con la retinografia.

Para la valoracion de la fuerza de la concordancia del indice

Kappa se utilizé la escala propuesta por Landis y Koch.

Para el andlisis del rendimiento de la retinografia, se han
utilizado la sensibilidad y especificidad. Para el

comportamiento los valores predictivos positivo y negativo.

Para todos los estandares se calcularon los intervalos de

confianza (IC) al 95%.

Este analisis se ha realizado para el total de la muestra y por

separado para cada retindgrafo, permitiendo la comparacion

entre ellos.
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El analisis estadistico se ha realizado con la version 11.0 del

programa SPSSy la 6.0 de Epilnfo.

10.4. Resultados.
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Andlisis descriptivo:

Se han realizado 352 retinografias. El nimero de pérdidas ha
sido de 6 ojos (1.73%), 4 por errores en el almacenamiento de
las retinografias y 2 por duplicacion de la exploracién. 99 se
realizaron con el retinégrafo midriatico (MID), 247 con el no
midriatico: 112 siempre sin dilatar (NOMID Sin Dil) y 135 con
dilatacion electiva (NOMID Dil). La edad media de los
pacientes fotografiados fue de 65.42 afios (DE=9.91), con un
minimo de 35 y un maximo de 89. en el mismo ojo de dos

pacientes.

De las 346 exploraciones correctamente archivadas, el
(28.03%) fueron consideradas No Valorables por el
oftalmologo. El 17.17% de las realizadas con el MID el
38.39% de las realizadas con el NOMID Sin Dil y el 27.41% de
las del NOMID Dil. Se encontraron diferencias
estadisticamente significativas cuando se analizaron para los

tres modos de exploracion juntos, (p=0.0027).



Cuando se analiz6 en las retinografias No Valorables el
meédico de familia que las habia realizado, nos encontramos
gue uno realizé 291 exploraciones de las cuales 69 (23.71%)
fueron No Valorables, y el otro 55 de las que 28 (50.9%)
fueron No Valorables. Se obtiene diferencia significativa, con
una p=0.003813, favorable para el que realizd mas

exploraciones.

El 25.70% de las retinografias leidas por los oftalmologos
tenian retinopatia diabética (RD), el 10.44% retinopatia
diabética leve (RDL), el 12.05% retinopatia diabética
moderada (RDM) y el 3.21% retinopatia diabética severa

(RDS).

De las 346 retinografias leidas por el médico de familia, fueron
consideradas no valorables el 13.6%. De los valorables el

36.46% tenian RD.

Se realizaron un total de 328 biomicroscopias, ya que 12
pacientes (24 ojos) no acudieron al hospital. Cuatro ojos
fueron considerados No Valorables. 93 tenian lesion, el
12.65% RDL, el 13.89% RDM, el 1.85% RDS y el 0.31%

RDMS.
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El tiempo medio entre la retinografia y la biomicroscopia fue

de 15,63 dias.

Concordancia en la biomicroscopia entre oftalmologo S

Se ha encontrado un Kappa ponderado lineal = 0.804, 1C95%:

0.729-0.878 y el Kappa ponderado cuadratico = 0.876, 1C95%:

0.655-0.952. Lo que supone una concordancia “muy buena”.
Concordancia entre la biomicroscopia y la retinogra fia leida

por oftalmdlogos.

La concordancia ha sido “buena” con el Kappa ponderado

lineal= 0.761, 1C95%: 0.684-0.838 y “muy buena” con el

Kappa ponderado cuadratico= 0.836, IC95%: 0.593-0.929.

Andlisis de la validez de la lectura de la fotograf ia digital por
los oftalmélogos como método de detecciodn inicial d e RD.
GENERAL MID NOMID Sin DIL |  NOMID DIL
s 76.6% 85.0% 66.7% 76.9%
(64.3-85.9) | (62.1-96.8) (41-86.7) (56.4-91)
E 95.2% 96,4% 98.0% 93.4%
(90.7-97.9) | (85.1-98.9) (89.1-99.9) (84.1-99.2)
VPP 86.0% 85.0% 92.3% 83.3%
(74.2-93.7) | (62.1-96.8) (64-99.8) (62.6-95.3)
VPN 91,3% 94.6% 88.9% 90.5%
(86.1-95.1) | (85.1-98.9) (77.4-95.8) (80,4-96.4)

Tabla 10-1. Validez de la fotografia digital (envia
electronico) leida por el oftalmélogo como método d

inicial de RD, general y por retindgrafos.

da por correo
e deteccion




Solo se encontré diferencia estadisticamente significativa a
favor del midriatico p=0.0093, entre la sensibilidad obtenida

con el midriatico y la del no midriatico sin dilatar.

Cuando el corte de la normalidad se establece en RDL, la
validez mejora siendo la S de la retinografia para detectar en
los pacientes algun grado de retinopatia diabética igual o
superior a RDM del 92.7% (IC95%: 79-98.1). La E del 99.5%
(IC95%: 96.6-100). El VPP del 97.4% (1C95%:84.9-99.9) y el

VPN del 98.4% (1C95%:95.1-99.6).

Validez de la lectura de la fotografia digital por los médicos

de familia como método de deteccion inicial de RD.

La S fue del 78.37% (1C95%: 67.28-87.1). La E del 78.64%
(1C95%: 72.4-84.03). El VPP del 56.86% (1C95%:46.68-66.63)

y el VPN del 91.01% (1C95%:85.81-94.6).

Cuando el corte de la normalidad se establece en RDL, la
validez mejora siendo la S de la retinografia para detectar en
los pacientes algun grado de retinopatia diabética igual o
superior a RDM del 95.2% (1C95%: 82.9-99.2), la E del 81.5%
(IC95%: 75.9-86.1), el VPP del 47.6% (IC95%:36.7-58.7) y el

VPN del 99% (1C95%:96-99.8).
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Beneficio para el paciente

Doce personas, el 6.8% de los que se hicieron la retinografia
no acudieron a la cita del hospital para hacerse la
biomicroscopia. Tres de ellos tenian lesiones en ambos ojos y
en uno de ellos la lesion era RDM. Se inform6 a su médico de

cabecera para el seguimiento.

El 46.25% de los pacientes de nuestro estudio no tendrian
gue acudir al oftalmdlogo (52,04% de los fotografiados por el
MF que mas experiencia tenia con la técnica). Deberian ser
derivados el 37.57% de los pacientes porque tenian alguna de
las exploraciones No Valorables. A éstos habria que sumar el
16.18% porque tenian retinopatia diabética RDM o superior
(lesiones que en nuestro medio son susceptibles de ser

revisadas o tratadas por los oftalmélogos).

El de los pacientes de nuestro estudio no tendrian que acudir
al oftalmélogo cuando se analizan. Ya que el porcentaje de
pacientes con alguna de las exploraciones de sus 0jos No

Valorables es del 31.78% en vez del 37,57%.



10.5. Conclusiones

1)

2)

3)

4)

La concordancia en la valoraciobn, mediante
biomicroscopia, del grado de retinopatia diabética usando
la clasificacion del ETDRS entre oftalmdlogos especialistas
en retina y diabetes, ha sido “muy buena”. Esto permite
utilizar esta exploracion realizada por un solo oftalmdélogo
como patron de referencia en el control de las

retinografias.

La concordancia en la valoracion del grado de retinopatia
diabética usando la clasificacion del ETDRS entre distintos
meétodos, fotografia digital (enviada por correo electronico)
y biomicroscopia, realizadas por el oftalmélogo, ha sido

“muy buena”.

La fotografia digital de la retina es un método valido para la
deteccidn inicial de RD. Se alcanzan valores 6ptimos para
detectar las RD que precisan ser seguidas o tratadas por

el oftalmélogo.

El andlisis de la validez de la fotografia digital de la retina

leida por un médico de familia, es muy segura a la hora de

detectar RD importante.
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5) La mitad los pacientes evitan acudir al oftalmélogo con lo

6)

gue esto supone de beneficio para ellos y para el sistema

sanitario. Casi todos los que tienen que acudir presentan

RD u otra patologia.

La transmisidn por correo electrénico de la fotografia digital

del fondo de ojo de pacientes diabéticos tipo 2 como

meétodo de deteccion y control de la RD es factible y su

puesta en marcha debera tener en cuenta las siguientes

recomendaciones:

a.

El retindégrafo deberéa ser del tipo no midriatico ya que el
manejo del midriatico es demasiado complejo y lento.
La retinografia deberia realizarse dilatando con
tropicamida, independientemente del tipo de retindgrafo
empleado, ya que mejora significativamente la
sensibilidad de la prueba y el porcentaje de fotografias
Valorables.

Si el Médico de Familia va a realizar la lectura de las
fotografias en el centro de salud, debe mejorar su
formacion para evitar el alto numero de falsos positivos
encontrado.

La persona que realice las retinografias debera hacer el
mayor numero posible, ya que el porcentaje de No

Valorables disminuye significativamente con la practica.
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