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Esta Tesis Doctoral es el resultado de 15 afios de trabajo
desarrollado en distintas etapas. Una primera fase de disefio del
estudio, trabajo de campo, analisis estadistico e interpretacion de
resultados para demostrar que el uso del retinégrafo digital no
midriatico es un método diagndstico eficaz y coste—efectivo para el
diagnosticoy cribado de la retinopatia diabética, y una segunda fase
de desarrollo, implementacion y mejora de un programa de cribado
de esta patologia en la Comunidad Auténoma de Canarias, que ya es
hoy una realidad consolidada y modelo a seguir en otras
comunidades autdnomas de nuestro pais e incluso de otros paises.

Esta realidad no hubiera sido posible sin la financiacién en la
primera fase de la Fundacién Canaria de Investigacion y Salud
(FUNCIS) (Ref. PI 37/99) y del Instituto de Salud Carlos Il (Ref.
02/1800), y sin el trabajo y estrecha colaboracién en este proyecto
de D2 Julio Lépez Bastida , D2 Enrique Soto Pedrete, y D2 Pedro
Serrano Aguilar del Servicio de Evaluaciéon y Planificacion del
Servicio Canario de Salud y miembros del CIBER Epidemiologia y
Salud Publica (CIBERESP), y vya en la segunda fase sin el apoyo vy
compromiso incondicional del Servicio Canario de Salud, a través
de su Direccidon General de Programas Asistenciales y de su Servicio
de Atencidén Primaria, Evaluacion y Planificacién, y por supuesto de
todos los profesionales sanitarios y no sanitarios implicados en el
programa de detecciony cribado de la retinopatia diabética a través
de la telemedicina (RETISALUD) que es un ejemplo de eficacia,
trabajo en equipo y coordinacion entre Atencidon Primaria y
Especializada, hasta el punto de convertirse en uno de los
Indicadores del Sistema de Evaluacion del Plan de Salud de Canarias
en su area 9 de impacto que potencia el uso de las Tecnologias de la
Informacion y la Comunicacion (TIC's) que desarrollen la
continuidad de la atencion sanitariay laintegracion de los servicios.
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RESUMEN
Objetivos:

El objetivo primario de este estudio fue evaluar el coste-efectividad del cribado de la
retinopatia diabética (RD) para pacientes con diabetes mellitus tipo 2 utilizando
dos estrategias diferentes: laimagen digital con cdmara de retina no-midridtica frente
al método tradicional (oftalmoscopia indirecta con dilatacidon de pupila
complementada con biomicroscopia con ldmpara de hendidura) realizadas ambas
por un oftalmélogo. Posteriormente, también se realizdé una analisis de coste-utilidad
del cribado, tratamiento e intervalos de cribado de RD en pacientes con diabetes
mellitus tipo 1 y tipo 2 comparando la imagen digital con camara de retina no-
midridtica evaluada por un médico de familia para la presencia o ausenciade RD yla
imagen digital evaluada por un oftalmdlogo para el diagndstico de una RD que
requiera tratamiento frente al método tradicional . El punto de vista del analisis es el
social y de los servicios sanitarios. El estudio hace use de datos procedentes de
diferentes fuentes de informacién (datos primarios obtenidos de este proyecto de
investigaciény datos procedentes de la literatura) dentro de un modelo de Markov de
analisis de decision coste-utilidad en términos de afos de vida ganados ajustados por
su calidad (AVAC) y afos de ceguera evitados en los pacientes con retinopatia
diabética.

Métodos:

El estudio constd de tres fases con metodologia diferente para cada una de ellas. En
la primera fase se llevd a cabo una revisidn sistematica sobre efectividad y coste-

efectividad del cribado de la retinopatia diabética.

En lasegundafase, se disefaronyrealizaron un estudio epidemioldgico descriptivo
y transversal y otro prospectivo observacional centrados sobre la sensibilidad y
especificidad de la camara digital de retina no-midriatica frente al método tradicional,
y desarrollados por oftalmdlogos en el servicio de Oftalmologia del Hospital
Universitario Insular de Gran Canariay en el que se reclutaron 263 y 773 enfermos de
diabetes mellitus respectivamente. Posteriormente se realizd un estudio

observacional transversal para estimar la validez del diagndstico de retinopatia
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diabética en 314 pacientes diabéticos previamente diagnosticados mediante la
valoracion de imagenes funduscodpicas en color obtenidas con retinégrafo digital no
midriatico de 452 por médicos facultativos especialistas en medicina familiar y
comunitaria (médicos de familia) previamente entrenados. Los médicos de familia
valoraron las mismas retinografias que el oftalmélogo habia validado previamente,

gue asuvezse validaron frente al mismo método estandar.

En la tercera se utilizd un modelo de Markov que considero 6 estados de salud
diferentes (sin retinopatia diabética, retinopatia diabética, edema macular
clinicamente significativo, retinopatia diabética proliferante, ceguera y muerte)
basados en la progresion clinica habitual de la retinopatia diabética. Para ello
utilizamos datos de los estudios realizados en la segunda fase, y los de un andlisis de
coste-utilidad del cribado, tratamiento e intervalos de cribado de RD en pacientes con
diabetes mellitus tipo 1y tipo 2 comparando la imagen digital con camara de retina no-
midriatica evaluada por un médico de familia para la presencia o ausencia de RD vy la

imagen digital evaluada por un oftalmdlogo.

Se evaluod el coste-efectividad relativo del reclutamiento, cribado oftalmoldgico y
tratamiento de la retinopatia diabética, asi como el tiempo de intervalo para la
realizacién del cribado (1, 2,y 3 afios). La efectividad se midié en AVAC por la reducciéon
de la progresion de la retinopatia diabética, asi como por aiio de ceguera evitado. Las
probabilidades de transicidn se calcularon a partir de la informacion obtenida en otros
estudios publicados. La realizaciéon de un analisis de Markov nos suministré
informacion flexible y conveniente para modelar escenarios a largo plazo. La
sensibilidad y especificidad de las pruebas, los costes y las utilidades se obtuvieron de
los tres estudios transversales antes mencionados y realizados por el servicio de
Oftalmologia del Complejo Hospitalario Universitario Insular Materno Infantil de Gran

Canaria.
Resultados:

Lasevidenciasencontradassobrelaefectividad delos diferentes métodosparael
cribadode RD conretindgrafo no-midridtico corresponden ensutotalidada
estudios observacionalestransversales que analizan diversos protocolosdecribado

conobjetivosdediferentesangulos, variandoelnimerode camposfunduscdpicos,
13



utilizandoo no midriasis pupilarfarmacoldgica previa, evaluados por diferentes
profesionales que asuvezcomparansusresultadosfrenteadiferentes estdndaresde
referencia. En general, laretinografia con cdmara no-midridtica constituye un
procedimiento valido paracribadode RD, proporcionando unasensibilidady
especificidad superioral 80%y90% respectivamente enlamayoriadelosprotocolos

evaluados.

En nuestros estudios la sensibilidad de la imagen digital obtenida con cdmara no-
midriatica para detectar cualquier grado de RD fue del 92% ( 95% intervalo de
confianza, 90-94) ylaespecificidad del 96% (95-98).

El valor predictivo para las pruebas negativas fue del 94% y del 95% para las positivas.
La sensibilidad de la imagen digital fue del 100% para las formas de RD alto riesgo
(RDAR) o derivable al oftalmdlogo porque amenazan la funcion visual y requieren de

tratamientoinmediato (RD proliferativay edema macular diabético).

El coste por cada caso verdadero positivo detectado por un oftalmélogo fue de 172
euros en el método tradicional, mientras que para la cdmara digital no midriatica fue de
98,75 euros. Estas cifras, aparte de los costes directos, incluyen los costes de los
pacientes y la pérdida de productividad, que fueron de 40,10 euros para el método
tradicional y de 17.24 euros para la cdmara digital no midriatica. Por lo tanto, la
aplicacion del método de la camara digital no midridtica (CNM), frente al método
tradicional (MT) supone un ahorro de 73,31 euros por cada caso verdadero positivo

detectado.

El coste incremental por AVAC ganado para la imagen digital con la cdmara de retina
no-midriatica fue de 979 euros cuando se incluyen todos los costes (costes directos
para los servicios sanitarios, costes directos para el paciente y pérdida de
productividad) considerando una tasa de descuento del 3% para los costes y las
utilidades. Cuando se excluyeron los costes directos para el paciente y la pérdida de
productividad, el coste por AVAC ganado para la imagen digital con la cdmara de retina
no-midriatica fue de 733 euros. El coste por afio de ceguera evitado para la imagen

digital conla camara de retina no-midriaticafue de 513 euros.

Elcosteincremental por AVACganado paralaimagendigital conlacamaraderetina
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no-midriatica evaluada porun médico de familiafue deahorro cuandoseincluyen
todoslos costes (costes directos paralosservicios sanitarios, costesdirectos para el
pacientey pérdidade productividad), considerandounatasaanual dedescuentodel
3% paraloscostesylas utilidades,yde2.030euros(2.030,1.844y1.740euros por
AVAC ganado paralosintervalosdecribadode 1,2 y3anosrespectivamente) cuando
seincluyeronsololoscostesdelosserviciossanitarios paralos pacientesdiabéticos
tipolenunperiodode 10afios. El coste incremental por AVACganado parala
imagendigitalconlacamarade retinano-midriaticaleidaporun médicode familia
fuedeahorrocuando seincluyentodosloscostes(costesdirectos paralosservicios
sanitarios, costes directos para el pacientey pérdida de productividad),
considerandounatasaanualdedescuentodel 3% paralos costesylasutilidades, yde
2.812 euros(2.812,2.423y2.288 por AVACganado para los intervalosdel,2y3
aflosrespectivamente) cuandoseincluyeron sololoscostesdelosservicios
sanitarios paralos pacientesdiabéticos tipo2enunperiodode 10afios. Enelanalisis
desensibilidad el parametroque produce unamayorincertidumbreenelresultado

coste-utilidad esla utilidad o calidad devidade laceguera.
Conclusiones:

Los indices coste-efectividad estimados en este analisis estan por debajo del valor
umbral mediaindicado en diferentes estudios estadisticos recientes de economia de
lasalud en Espafia. El andlisis de este estudio se realizéd desde un punto de vista social,
puestoque muchosdeloscostessedanfueradelsistemasanitario, asicomodesdeel
puntodevistadelosserviciossanitarios. Elcribadodelaretinopatiadiabéticaconuna
camara de retina digital no-midriatica evaluada por un médico de familia formado es
mas coste-efectivo que muchas otras intervenciones sanitarias realizadas de forma
rutinaria. Sila enfermedad se detecta en una etapa temprana, puede proporcionarse
un tratamiento efectivo lo cual demanda un programa de cribado nacional
sistematico.ElcribadodeRD conunaimagendigitalevaluadapormédicosdefamilia
semuestra comounaintervencioneficiente. AdemaselintervalodecribadodeRDes
mas coste-efectivocadatresafiosenaquellospacientesqueaunnoha desarrollado
RDqueenintervalosdeunafoodosanos.

La revision sistematica sobre los diferentes métodos para el cribado de RD con
15



retinégrafono-midriaticomuestraquelaimagendigital(consinmidriasis pupilar
farmacoldgicaprevia)constituyeunmétodovalido.No esta claroque el empleo
sistematicodemidriasisfarmacoldgica compenselaincomodidadquesupone
paraelpacienteyelriesgodeun menorcumplimientoenelcribadodeestos

pacientes.

Puesto que la retinopatia diabética es una de las causas principales de los nuevos
casos de ceguera, estos resultados apoyan la utilizacién generalizada del cribado de la
retinopatia diabética hacienda uso de la imagen digital obtenida con la camara no-

midridticay evaluada por médicos de familia.

Los excelentes resultados obtenidos por el programa de deteccion y seguimiento de
la retinopatia diabética ( Programa RETISALUD ) ,incluido en el Plan Canario de Salud e
instaurado y desarrollado por el Servicio Canario de Salud en base a los resultados

obtenidos de este estudio, avalany certifican la validez de los mismos.
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1.INTRODUCCION

1.1 Antecedentes
1.1.1 Diabetes Mellitus

La Diabetes Mellitus (DM) es una enfermedad crdnica que agrupa a un conjunto de
desérdenes metabdlicos con una manifestacion comun, la hiperglucemia. En su

aparicion influyen factores genéticos, ambientales y determinados estilos de vida [1].

Laimportancia de la DM viene determinada fundamentalmente por las repercusiones
que, tanto su tratamiento continuado como las complicaciones derivadas de su control
clinicoinadecuado, provocan sobre la calidad y cantidad de vida. Ademas, otro aspecto
aconsiderar es el gasto sanitarioy social que genera esta patologiay que va destinado a
tratar tanto la enfermedad como sus complicaciones, que segun algunos estudios
llegaron a constituir hasta el 4,4% del gasto sanitario total para Espafia en 1998 [2]. Un
estudio realizado en Canarias, sefala que los costes directos para los servicios
sanitarios de la enfermedad supusieron el 2,13% del gasto sanitario en Canarias
durante 1998.

Podemos considerar en la DM dos grandes grupos; la DM tipo 1 (DM1) y la DM tipo 2
(DM2). Ambos tipos se diferencian por sus mecanismos de produccion, autoinmune en
unay de resistencia a lainsulina en la otra, fundamentalmente. Ademas se diferencian
en la edad de aparicidon; la DM1 aparece generalmente antes de los 30 afios, mientras
gue laDM2 tipicamente es de aparicion mas tardia. Aparte de esta clasificacion, existen
otros tipos de DM con mecanismo etiopatogénicos muy definidos como es la DM de
comienzo en la madurez (“Maturity Onset Diabetes of the Young- MODY”)
caracterizada por una herencia autosémica dominante. Y DM secundarias a la accion
de hormonas contrainsulares o incluso secundarias a infecciones virales. Sin olvidar la
diabetes gestacional, debida alos cambios hormonales acaecidos durante el embarazo,

gue provoca un aumento de las necesidades de insulina.
1.1.1.1 Prevalenciaeincidencia

Las prevalenciasde DM observadas en Espafia son muy variables, y globalmente se

estimaenun6%. Portiposde DM, la prevalenciaoscilaentre4.8-18.7% paralaDM2y
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0.08-0.2% para DM1 [3}. La mayor parte de esta variabilidad puede atribuirse a las
caracteristicas de las poblaciones analizadas, especialmente los distintos criterios

diagndsticos y metodologia aplicados.

Datos procedentes de del estudio Proyecto CDC de Canarias (Cancer, Diabetes y
Cardiovascular 2004), muestran que la prevalencia global media de DM en Canarias es
de 6,55 % oscilando entre un 12%y un 13%, segun los rangos de edad seleccionados [4].
Por grupos de edad, Canarias encabeza el ranking estatal de prevalencia de DM en el
grupo de 16 a 34 afios, con un 1,3% y también en el de 35 a 64 aifos, con un 7,9%. En el

grupo de mayores de 65 afios, ocupa el tercer puesto con un 20,9% (tabla 1) [5]

La prevalencia de la DM tipo 2 aumenta con la edad y el sobrepeso. El que la
poblacidn canaria continle presentando los indices mas elevados de sobrepeso de
Espafa, constituye un factor asociado a la mas alta prevalencia de diabetes en
Canarias, tal y como se deriva de los resultados de la Encuesta Nutricional de Canarias
de 1998 y de la reciente Encuesta de Salud de Canarias 2004 [5]. Segun esta fuente, el
17,11% de la poblacion U 16 afios padece obesidad (Indice de Masa Corporal- IMC >
30) y un 46,07 adicional, de sobrepeso (25 < IMC X 30). La Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) preveia en el 2005 que el numero de pacientes con DM en el 2030
aumente hasta alcanzar los 366 millones de personas. Pues bien, estas previsiones se
han visto ampliamente superadas, alcanzandose la cifra de 382 millones de diabéticos
enel 2013 yesperandose que esta cifraascienda hastalos 592 millones en el 2035. El
mayor incremento se esta produciendo, no solo en los paises industrializados, sino
fundamentalmente en los paises emergentes debido al crecimiento de la poblacidn, el

envejecimiento, dietasinsanas, obesidad y sedentarismo [6] (Figura 1.1). En Espaiia, al
18



contrario de lo que sucede con los datos de prevalencia, se dispone de mucha mas
informacidn sobre incidencia de DM1 que sobre DM2. Se calculan tasas de incidencia
anual entre 10-17 nuevos casos por 100.000 habitantes para la DM1 y de 146-820
nuevos casos por 100.000 habitantes para la DM2 [3].Datos recientes parecen
confirmar el crecimiento paulatino de la incidencia de DM1 en Canarias, alcanzando la
cifra de 27 casos nuevos por 100.000 habitantes/afio en el 2004 [4], lo cual coloca a
Canarias entre las regiones de Europa con tasas mas elevadas, junto con Finlandia y

algunasislas mediterraneas.

Figura 1.1 Lo . .
Predicciones mundiales para la diabetes?

Millions of cases in 2013 (prevalence)
Millions of cases in 2035 (prevalence)
Europe

56.3 (6.8%)
68.9 (7.1%)

Western Pacific
138.2 (8.1%)
201.8 (8.4%)

North America
& Caribbean
36.8 (9.6%)
50.4 (9.9%)

South & Central
America
24.1(8.2%)

38.5 (8.2%)

2013: 382 million

aProjections for adults aged 20-79 years
International Diabetes Federation, Diabetes Atlas 6th Edition, http://www.idf.ong/diabetesatlas [Accessed April 2014]

19.8 (5.7%)
41.5 (6.0%)

Middle East &
North Africa
M.6(10.9%)
67.9 (11.3%)

2035: 592 million

55% global increase by 2035

1.1.1.2 Mortalidad

En Espaia fallecieron por DM en el aiio 2002 un total de 9.754 personas. La tasa bruta
de mortalidad por diabetes en el 2002 fue de 23,61x 105 habitantes, con unatasade 18
x 105 en hombres y de 28 x 105 en mujeres. Lo que supone un 2,65% de todas las
muertes ocurridas en Espafia ese aiio [7]. Por comunidades auténomas, Canarias junto
con Andaluciay las ciudades de Ceuta y Melilla presentan la mayor mortalidad, aunque
con una tendencia descendente. En Canarias en ese mismo afo, fallecieron por esta
causa un total de 508 personas de los 208 fueron hombres y 300 mujeres. La tasa bruta
de mortalidad fue de 28,20 x 105 habitantes (4,28% de las muertes) [7]. Los estudios de
mortalidad proporcional nos muestran un descenso de la mortalidad por diabetes en
Canarias que pasadel 4,89% en 1994 al 4,18 en 2001. Este descenso se concentra sobre
la poblacién femenina que ve reducida sumortalidad por esta causa del 6,68% al 4,99%.
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Los continuos avances e incorporaciones tanto terapéuticas como diagndsticas, han
permitido alargar la vida de los pacientes diabéticos de manera notable. Este hecho ha
aumentado las posibilidades de que aparezcan y se desarrollen las complicaciones
relacionadas con una afectacion de micro y macro vascularizacion. Una de las
complicaciones que mayor grado de incapacidad y dependencia producen es la

Retinopatia Diabética (RD).
1.1.1.3 Retinopatia Diabética

La RD es unade las complicaciones mas importantes de la DMy constituye la principal
causa de ceguera en personas entre 20-74 afios [8,9), a pesar de que se conoce la
importancia del buen control metabdlico como prevencién y del efecto de la
fotocoagulacion con laser como tratamiento [10-13]. Como complicacion crénica,
carece de influencia en las estadisticas de mortalidad en los pacientes con DM pero, por
el contrario, ejerce una severainfluencia en la calidad de vida de estos pacientes puesto
gue, una vez presente, les condiciona psicoldgica y funcionalmente en gran manera.
Ademas, su progresion obliga a limitar personal y laboralmente las posibilidades del
diabético, exigiendo asi mismo la utilizaciéon de medidas terapéuticas costosas
(vitrectomia por para plana, etc.) y por ultimo, su desenlace en una importante pérdida
de agudeza visual que justifica un alto porcentaje de los ciegos existentes. Dado que la
DM es una enfermedad prevalente, la RD genera unos altos costes sociales puesto que

conduce a estos pacientes ala ceguera enlas épocas de mayor productividad.

En un estudio de Brown y colaboradores sobre la calidad de vida de pacientes con
enfermedades crénicas invalidantes, donde el estado de salud perfecta se puntuaba
como 100 y el de muerte como O, los pacientes ciegos sobrevenidos puntuaban su
calidad de vida con unos 30 puntos, muy por debajo de otras enfermedades como la
insuficiencia renal crénica con dialisis domiciliaria, ictus leve, SIDA o insuficencia
cardiaca congestiva. Lo que da idea del impacto devastador que la ceguera tiene sobre
la calidad de vida del paciente [14] (Figura 1.2)
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Figura 1.2

Valores de preferencia asignados a algunas enfermedades o
alteraciones médicas

100 | Salud perfecta
90
_ _ 80 insuficiencia
VIH sintomatico/SIDA 70 cardiaca congestiva
Infarto cerebral leve 60
50 Insuficiencia renal cronica
40 con dialisis domiciliaria
"Ceguera’| 3
20
10
1. Brown. Can J Ophthalmol 2005;40:277-87 O Muerte

1.1.1.4 Epidemiologia

Tras 20 afios desde la aparicion de la DM, mas del 90% de los enfermos de DM1 y mas
del 60% de los enfermos de DM2, desarrollaran algin grado de retinopatia diabética
[15,16] lo que condiciona que mas del 10% del conjunto de las personas afectas de DM
presenten algun grado de deterioro delavision relacionado con su enfermedad de base
[17].

La RD es la primera causa de ceguera en paises industrializados [18]. La RD de alto
riesgo (aquellla que afecta o amenaza la visidon del paciente), es raro que aparezca en
DM1 en los primeros 3-5 afios de la enfermedad o antes de la pubertad. En cambio, casi
el 21% de los pacientes con DM2 tienen RD en el momento del diagndstico [19]. El
riesgo de desarrollar RD después de 20 afios de diabetes es del 40% para la DM1y del
20% para la DM2 [20]. Segun datos publicados, en Espafa la prevalencia global de
cualquier grado de RD podria oscilar entre un 20- 30% (tabla 2). En Canarias, segun el
tipo de DM, el 25.2% de los pacientes DM1Y el 15.6% de los pacientes DM2 presentan

algungradodeRD [23].
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La hiperglucemia, hipertension arterial, la existencia de microalbuminuria, la

duracion de la diabetes y el embarazo, se han propuesto como factores que
incrementan el de riesgo de desarrollar RD y determinan la frecuencia de controles
[24]. La duracidn de la diabetes es, probablemente, el factor predictor mds importante
del desarrolloy evolucidn de la RD [15]. La incidencia de la RD también aumenta segun

aumentaladuracion de la enfermedad.

El efecto protector del control glucémico frente a la aparicion de la RD ha sido
confirmado tanto enla DM1 como en la DM2. Estudios como el DCCT (Diabetes Control
and Complications Trial) y el UKPDS (UK Prospective Diabetes Study) han demostrado
gue la mejora del control de la glucemia reduce el riesgo de desarrollar retinopatia [25,
26]. EIUKPDS también ha investigado la influencia del control la presidn sanguinea en el
desarrollo de la RD. Una reduccién de 10/ 5 mmHg en la tension arterial sistdlica y
diastolica respectivamente, se asocia a un 34% de reduccion en la progresiondelaRDy

aun47%dereducciéndel riesgo de deterioro de laagudezavisual [27].

El ensayo clinico EURODIAB mostrd que los inhibidores de la enzima convertidora de
la angiotensina (IECAs) reducen la progresiéon de la RD en pacientes no hipertensos con
DM1 enun50% alos 2 anos [28]. Asi mismo, la evidencia sugiere que la hiperlipidemia,
contribuye a la apariciény progresion de la RD. En el Wisconsin Epidemiologic Study of
Diabetic Retinopathy (WESDR), la presencia de exudados duros en la retina se asociaba
significativamente a un aumento de los niveles de colesterol en los pacientes en
tratamiento con insulina. Resultados similares se observan en el Early Treatment

Diabeticretinopathy Study (ETDRS) [29].
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La hipoalbuminemia que se asocia a la microalbuminuria de la nefropatia diabética,
parece estar también relacionada con el empeoramiento de la retinopatia diabética. El
embarazo se asocia frecuentemente al empeoramiento de la RD, sobre todo a partir de
la 16 semana [30]. La incidencia de RD proliferante (RDP) aumenta si existe RD no
proliferante (RDNP) moderada o severa al comienzo del embarazo. En este caso
también influye en el control metabdlico (incluida una rapida mejoria durante el primer
trimestre), la duracidn de la diabetes y la tension arterial [31]. El empeoramiento de la
RD durante el embarazo, suele ser transitorioy si no pone en peligro la visién, no tiene
mal prondstico [32]. En pacientes con RDNP severa o RDP inicial, deberia considerarse

un embarazo planificado.

Ademas de la severidad de la retinopatia, existen otros factores que influyen en la
progresion hacia RDP y en la aparicidon de edema macular (EM), como la dilatacion de
las venas de la retina; la medida del calibre venoso, puede proporcionar informacién
adicional sobre la progresion y el riesgo de desarrollo de RDP mayor incluso que el
grado de RD por simismo en personas con DM1. Sin embargo, el calibre de los vasos, no

predice laaparicion de RD de novo [33].

La alta prevalencia de la DMy de la RD como complicacidn, asociada a la gravedad de
sus repercusiones, ha estimulado a la comunidad cientifica a la busqueda de
procedimientos diagndsticos que, aplicados a amplios contingentes de poblacién
afecta de este problema de salud, permita el diagndstico en estadios suficientemente
precoces como para permitir el éxito de las intervenciones terapéuticas. Estas
actividades de diagndstico precoz o cribado de la RD deberan utilizar pruebas
diagndsticas lo suficientemente sensibles y especificas como para detectar cambios en
la retina diabética que sin suponer por si mismos un riesgo para la vision en los estadios

mas tempranos de la retinopatia, silo podrian ser en la evolucion futura[15,16, 34].

1.1.1.5 Diagnéstico

Los métodos usados tradicionalmente para detectar la RD son la oftalmoscopia
Indirecta, la oftalmoscopia directa y las técnicas de fotografia de fondo de ojo
(retinografia); estas dos ultimas con o sin midriasis pupilar farmacoldgica previa. En el
caso de la retinografia, el estandar de referencia con el que se compara es la fotografia

estereoscopica de 7 campos de 30°, que se utilizatambién como estandar de referencia
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para la gradacion de la severidad de la RD [35-37].. Las guias para esta graduacion
fueron establecidas por el ETDRS [38]. Aunque este sistema de clasificacién es usado en
los estudios de investigacion, raramente se utiliza en la clinica, por su complejidad. Para
facilitar la comunicacién entre oftalmdlogos y médicos generales, se ha propuesto
recientemente una nueva Clasificacién Internacional de la Retinopatia Diabética y del

Edema Macular derivada de la ETDRS propuesta por Wilkinson en el 2003 [39]. La escala

internacional recoge 5 niveles de severidad de la RD (tabla 3).

La RD en cualquiera de sus grados, puede estar acompanada o no de EM. La escala
internacional recoge 5 niveles de severidad de EM (tabla 4). En este sentido, se suele
definir como RD de Alto Riesgo-RDAR (“sight-threatening diabetic retinopathy-STDR” o
“visual-threatening diabetic retinopathy-VTR”) a la presencia de RDNP de grado

moderado o mas severoy/o EM.

24



Existen ademas otras técnicas diagndsticas complementarias a la hora de establecer

el procedimiento terapéutico mas adecuado. Entre éstas se deben mencionar la
Angiografia Fluoresceinica (AGF), la Ecografia y recientemente la Tomografia Optica de

Coherencia (“Optical Coherente Tomography-OCT”).

La AGF normalmente no estd indicada como parte del examen rutinario de pacientes
con DM. Como método para valorar las causas de una pérdida inexplicable de la
agudeza visual, la AGF puede identificar zonas de no-perfusion macular, EM o ambas
[40]. Pone de manifiesto las dreas con nuevos vasos, las zonas de isquemia, identifica
anormalidades vasculares responsables de fugas y pone de manifiesto del EM [41]. Se
utiliza previamente al tratamiento con laser. Esta técnica no esta exenta de

complicaciones, incluida la muerte (1/200.000 pacientes) [42].

La OCT se ha convertido en la prueba complementaria mds importante y usada para
cuantificar la acumulacion de fluidos y definir diferentes patrones de EM y morfologias
dentro del area macular de la retina [43]. La OCT resulta util para cuantificar el
engrosamiento retiniano, monitorizar la resolucion parcial/total de los edemas
maculares en respuesta a los tratamientos aplicados e identificar tracciones vitreo-
maculares [42-46]. Esta prueba se considera ya indispensable en el examen rutinario

delos pacientes con algun signo de RD.



1.1.1.6 Cribado deretinopatia diabética

Como hemos dicho previamente, la RD es la causa mas importante de ceguera en
individuos en edad laboral, por lo que una deteccion temprana de anormalidades
retinianas es esencial en la prevencion de la pérdida de visidn. Los tratamientos como la
fotocoagulacion con laser, pueden disminuir la pérdida de visién [47,48]. Sin embargo,
generalmente no es posible restaurar la agudeza visual una vez que se ha deteriorado.
La aparicidon y desarrollo de los fdrmacos antiangiogénicos para su uso intraocular han
convertido la terapia intravitrea con estos agentes en el tratamiento de eleccion de la
mayoria de los pacientes con EM , ya que en muchos casos se consigue recuperar la
funcion visual perdida. Sin embargo, puesto que la progresion de la RD a estadios
irreversibles se manifiesta con relativamente pocos sintomas [35], el momento éptimo

para el tratamiento, es antes de que se deteriore la agudeza visual.

El cribado (o despistaje, screening en el ambito anglosajén) de una enfermedad
puede definirse como el examen de personas asintomaticas con el fin de clasificarlas
como portadoras o no de la enfermedad de interés objeto del cribado [49]. Cuando el
cribado se aplica a grandes grupos de poblaciéon se denomina entonces cribado
poblacional (mass screening). El objetivo de un programa de cribado es por tanto
reducir lamorbilidad o mortalidad a consecuencia de la enfermedad entre las personas
examinadas. El éxito de un pro- grama de cribado dependerd, en dltima instancia, de la
eficiencia del protocolo de cribado utilizado y de la efectividad de los procedimientos

terapéuticos disponibles paratratarla enfermedad de interés.

Para poder optar al control de una enfermedad mediante un programa de cribado, la
enfermedad de interés debe pasar necesariamente por una etapa preclinica en el
transcurso de la cual sea asintomatica pero a la vez detectable, y ademas su
tratamiento en un estadio precoz debe ofrecer alguna ventaja sobre sutratamiento en
estadios mas avanzados. Por tanto, no tendria sentido implantar un programa de
cribado para una enfermedad que no puede ser detectada antes de que aparezcan sus
sintomas y/o signos que provocan ineludiblemente su diagndstico médico. Tampoco
tendria sentido alguno en el supuesto de que fuese detectable pero su tratamiento

precoz no fuese especialmente util.

La RD relne todas las caracteristicas exigidas por la Organizacion Mundial de la Salud
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(OMS) para establecer programas de cribado: es un problema de salud publica
importante, hay procedimientos diagndsticos adecuados que pueden identificarla y
existe un tratamiento efectivo. Existen estudios que sugieren que el coste del cribado y
el tratamiento subsiguiente, es mas barato que los costes derivados de no realizar el
cribado [50,51]. Parece ser pues coste-efectivo, tanto en ganancia de salud a largo plazo

como en ahorroeconémico.

La Declaracion de St.Vincent (ltalia, 10-12 Octubre de 1989) establecid por primera
vez objetivos concretos para el cuidado del paciente diabético, entre los cuales figuraba
la reduccion de nuevos casos de ceguera debidos a la diabetes en un tercioo mas [52]. A
partir de ese momento, y como consecuencia de ello, en algunos de estos paises se han
elaborado guias de recomen- dacidn para el cribado mediante exploraciones de fondo
de ojo, asi como de seguimiento y derivacion de los pacientes diagnosticados. En
Espafia, primero en 1992 y posteriormente en 1995, el Ministerio de Sanidad y
Consumo recomendaba que todo paciente diabético debiera recibir al menos una
exploracién oftalmolégica anual [53]. Sin embargo, los primeros protocolos de cribado
de retinopatia en pacientes diabéticos no aparecen en nuestro pais hasta 1998 [54].
Posteriormente, en la estrategia en diabetes aprobada por el Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud (11 de Octubre del 2006) se acordé como objetivo
especifico la reduccién de la incidencia de ceguera en la poblacion diabética, al tiempo
gue se promovia la implantacion de protocolos de actuacion especificos y cauces de
cooperacion clinico-asistencial entre los profesionales implicados para la deteccidn
precoz y cribado de posibles complicaciones, y para el tratamiento, seguimiento y

control de estos pacientes.

La disponibilidad de un programa de cribado permite la deteccién de la afectacion
retiniana precoz, de tal manera que podria instituirse una vigilancia periddica,
manteniendo la observacion de los pacientes, cada determinado intervalo de tiempo,
hasta que se alcance el estadio clinico que requiera algun tipo de tratamiento. De esta
manera los pacientes con RD de evolucidn precoz podrian ser remitidos rapidamente a
los servicios oftalmoldgicos para cumplimentar las pruebas complementarias que el

clinico considere oportunas con el fin de valorar la aplicacion de tratamiento.

Aunqueexiste untratamiento efectivoparalaRD, elnimerode pacientesqueson
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referidos por sus médicos al oftalmdlogo estd muy lejos de las expectativas de las
recomendaciones proporcionadas en guias de practica clinica [55,56] El examen inicial
para cualquier paciente con DM incluye una evaluacion ocular con todas las pruebas
habituales [57], pero poniendo una atencidn particular a aquellos aspectos relevantes
delaRD.

A pesar de la existencia de multiples guias con recomendaciones sobre la pertinencia
de cribar a estos pacientes para un diagndstico precoz, recientes investigaciones han
puesto de manifiesto un déficit en el porcentaje de pacientes con DM tipo 2 alcanzados
por programas de cribado de RD (screening coverage), y especialmente en el subgrupo
con tiempo de evolucidn de su diabetes inferior a 5 afos. Asi, aunque mas del 40% de
estos pacientes habian desarrollado algin grado de RD en los primeros 5 afios desde el
diagndstico de su DM, solamente el 26,1% habian recibido una exploracion de su fondo

de ojotraseldiagnostico de su diabetes [56].

El nivel absoluto de sensibilidad y el balance entre la sensibilidad y especificidad de un
protocolo (test diagndstico) son los elementos mds importantes que definen la
efectividad de un protocolo de cribado [49]. A mayor sensibilidad menor niumero de
falsos negativos, y a mayor especificidad menor numero de falsos positivos. En el caso
que nos ocupa, el nivel finalmente alcanzado dependera de la interaccion entre
diversos componentes del protocolo: a) método de examen del fondo de ojo, b) dmbito
del estudio (paciente y grado de RD evaluado- presencia de cualquier grado de RD y/o
de RD de Alto Riesgo), c) grado de capacitacion del profesional evaluador, y d) estandar
de referencia con el que se comparan los resultados obtenidos con el protocolo elegido.
Es por ello que existe una variaciéon considerable en los niveles de efectividad
(sensibilidad y especificidad) entre los diversos protocolos de cribado evaluados, segun
el tipo de tecnologia empleada para llevar a cabo el cribado de RD [58]. El coste
efectividad del cribado para la prevencidon de la ceguera va a depender, no sélo del
método utilizado, sino también de la experiencia del evaluador y de intervalo de

cribado entre otros factores.

Elempleodeunprocedimientodecribadode RD conllevaciertasdificultades. Por
unlado,sedebeaccederalapoblaciéndianaconlaminimamolestiaposible parael

paciente.Porotrolado, lasevidenciasobtenidasdebenserevaluadasdeunaforma
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efectiva. Las fotografias de fondo de ojo han resultado ser mas fiables que la
oftalmoscopia en el diagndstico de las lesiones retinianas ocasionadas por la DM [59-
63]. A su vez, el método fotografico ideal debe ser barato y facil de utilizar entre los

profesionalesimplicados en el cuidado del paciente diabético.

Como hemos senalado, el método habitual de diagndstico de la RD es la observacién
del fondo de ojo, tras dilatacidon pupilar, mediante una oftalmoscopia directa o
indirecta. La oftalmoscopia directa proporciona una vision limitada de la retina,
mientras que la indirecta, permite una vision mas amplia, y tiene mayor sensibilidad.
Sin embargo los detalles de la retina se ven mejor con la lampara de hendidura, por lo
gue se utiliza la biomicroscopia con lampara de hendidura para completar el examen
oftalmoscdpico. En estudios de cribado que utilizan la oftalmoscopia como unico
método, se utiliza el oftalmoscopio directo [64-70). La sensibilidad de este método, es
normalmente baja, incluso cuando es realizada por oftalmélogos, aunque su
especificidad suele ser alta, habitualmente superior al 90%. La biomicroscopia para
identificar nuevos vasos en el iris debe hacerse antes de dilatar la pupila. En caso de
duda, puede examinarse la camara anterior y hacer una OCT o AGF como prueba
complementaria, ya que la sensibilidad y especificidad de esta ultima es mayor que la

dela biomicroscopia[71].

Una fotografia de buena calidad requiere un fotégrafo entrenado en obtener la
maxima definicion y los campos apropiados para el examen. La fotografia
estereoscopica ofrece ventajas sobre la monoscépica (36). La retinografia es una
técnica mas reproducible que el método habitual en el diagndstico de RD, como
conccluye un estudio que ha aportado evidencias de la validez de la fotografia
monoscopica con retindgrafo no midriatico para el diagndstico de la presencia de EM
[72].

El empleo de camaras de retina no midriaticas (retindgrafos no midriaticos),
caracterizados por emplear la midriasis fisioldgica de la pupila en una situaciéon de
oscuridad/penumbra para facilitar la obtencidon de la imagen del fondo de ojo, se
produceapartirde 1985y continlaganandoaceptacionenlos programasdecribado
de RD debido a su capacidad de proporcionar imagenes valorables, al tiempo que
permite facilmente su archivo para posterior valoraciéon y/o envio a centros

especializados[73]. Lasretinografias puedenser realizadas mediante cdmaras con
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dispositivo de salida en pelicula de 35 mm, en pelicula instantanea Polaroid® o en
formato digital. La tendencia actual, desde 1998, es al empleo de camaras digitales
pues permiten la obtencion y archivo de un mayor nimero de imagenes funduscépicas
de cada vez mayor resolucién y calidad. Segun un informe de la American Academy of
Ophthalmology existe un nivel 1 de evidencia cientifica que apoya el uso de camaras no

midriaticas para el cribadodelaRD [74].

En muchos estudios, las fotografias se realizan tras midriasis pupilar, lo que parece
contribuir significativamente a una mayor calidad de las fotografias, con el consiguiente
aumento en la sensibilidad del cribado. Las complicaciones debido a la midriasis
farmacoldgica de la pupila son poco frecuentes. Sin embargo, existe cierto debate
sobre la importancia del uso del examen de retina con midriasis. Una midriasis
prolongada no es bien tolerada por parte de los pacientes; por lo que es recomendable
el uso de midriaticos de accidn mas corta. Los pacientes diabéticos tienen, por término
medio, pupilas mas pequefias y peor reaccién a la oscuridad (midriasis natural) que el
resto de personas de su misma edad. La utilizacion de colirios midriaticos permite una
mejor vision del fondo de ojo. Sin embargo, existe un pequefio riesgo de inducir un
glaucoma de angulo cerrado, por lo que algunos oftalmélogos son cautos con su
utilizacidn. Una revisidn sistematica reciente [77] concluyé que la dilatacién de la
pupila utilizando tropicamida (0,5-1%) es segura y que cuando se utiliza en solitario el
riesgo de inducir un glaucoma agudo estda muy préximo a cero. La utilizacion de
midriaticos mas fuertes o combinaciones de ellos tienen un riesgo global de entre
1/3.300a1/20.000 casos de inducir un glaucoma agudo [77].

1.1.1.7 Tratamiento

La fotocoagulacion con laser es el tratamiento estandar para la RD. En general esta
indicado en pacientes con RDAR [78]. Uno de los motivos mas importantes para llevar a
cabo un programa de cribado de RD es la eficacia demostrada de la fotocoagulacién con
laser en la prevencion de la pérdida de la visidn. Los grandes estudios patrocinados por
el Instituto Nacional de la Salud de los EE.UU., el Diabetic Retinopathy Study (DRS) y el
ETDRS, aportaron la mayor evidencia sobre el beneficio terapéutico de la
fotocoagulacion [48, 65,77, 78].
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El DRS demostrd que la fotocoagulacidn panretinal reducia la pérdida de visién
provocada por la RDP. En este estudio participaron 1.758 pacientes. En dos afios, se
observé un dramatico beneficio de la fotocoagulacion. Se produjo una pérdida visual
severa (agudeza visual de 5/200 o menos) en el 15.9% de los ojos sin tratar, frente a un
6.4% en los ojos tratados. El beneficio fue mayor entre los pacientes cuyas evaluaciones
de partida mostraban caracteristicas de alto riesgo. De los ojos de control con
caracteristicas de alto riesgo, el 26% progresd hacia una severa pérdida de vision,
versus al 11% de los ojos tratados [65]. El beneficio absoluto del tratamiento mediante
fotocoagulacidon es menor para los 0jos con menores caracteristicas de riesgo. Debido
al riesgo de una modesta pérdida de agudeza visual y de una disminucién del campo
visual por la cirugia panretinal con laser, este tratamiento esta principalmente
recomendado para aquellos ojos que se aproximan a las caracteristicas de alto riesgo
[79].

El ETDRS establecio el beneficio de la fotocoagulacién focal con laser en los ojos con
EM, en particular en aquellos con un EM clinicamente significativo (EMCS). En este
estudio 1.490 ojos con EM fueron asignados a tratamiento con fotocoagulacion
demorada (hasta que apareciera la RDP con caracteristicas de alto riesgo) y 754 ojos
fueron asignados a una fotocoagulacién focal inmediata. A los 2 afios el 20% de los ojos
tratados con fotocoagulacidon inmediata habia duplicado su agudeza visual en
comparacion con el 8% de los ojos en que se habia demorado el tratamiento. Otros
resultados del ETDRS indican que, a condicidon de mantener un cuidadoso seguimiento,
la fotocoagulacion con ldser no esta recomendada para pacientes con RD leve o
moderada. Cuando ésta llega a ser mas severa, la fotocoagulacién con laser debe ser
considerada y, habitualmente, no debe ser demorada si el ojo alcanza una situacion

proliferativa de alto riesgo.

Tanto en el DRS como en el ETDRS la fotocoagulacion con laser fue beneficiosa
reduciendo la pérdida de vision, pero en general no fue beneficiosa revirtiendo la vision
perdida. El efecto preventivo y el hecho que algunos pacientes con RDP o EM pueden
ser asintomaticos, apoyan la necesidad de un programa de cribado para detectar la RD
[40] Puesto que la eficacia del tratamiento con laser depende de lo temprano que se
detecte la RD, la historia natural de la enfermedad va a afectar al intervalo entre

cribados [80].
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El factor de crecimiento vascular endotelial (VEGF) y otros mediadores
proinflamatorios juega un papel clave en la patogénesis del EM, y el desarrollo de
farmacos anti-VEGF y de corticoides de administracidon intravitrea, como el
ranibizumab, aflibercept y elimplante de dexametasona ha abiertounanuevaeraenel
tratamiento del EMD. Es mucha la evidencia cientifica y de practica clinica que avalan el
uso de estos farmacos como tratamiento de eleccidon y primera linea del EMD,
relegando el tratamiento con fotocoagulacién laser a casos particulares de EMD focal, a
la terapia combinada o a la de rescate en los pacientes en los que el tratamiento con

farmacos intravitreos esté contraindicado o fracase [81-87].
1.1.1.8 Analisis Economico

La adopcidn de nuevas tecnologias y su financiacién publica por parte de los sistemas
sanitarios ha generado la necesidad de contar con herramientas y organismos que sean
capaces de manejar la informacion necesaria para guiar una asignacion de recursos
mas racional, donde se contemple por una parte el coste (no sélo el gasto) que genera
para el sistema la adopcidn o no de una tecnologia innovadora pero también el valor o
efecto sobre la salud de individuos y poblaciones de dichas innovaciones. La evaluacion
econdmica proporciona algunas de las herramientas que nos permiten examinar estas

consecuencias.

El papel de la evaluacion econdmica de tecnologias sanitarias consiste, de manera
muy sintética, en intentar recorrer el camino que lleva de la efectividad a la eficiencia.
Para realizar este transito necesitamos conocer qué cantidad de recursos es necesario
invertir para que una tecnologia determinada esté al alcance de la poblacién que la
necesita (el coste) pero también qué resultados en términos de mejora de salud va a
proporcionar a la poblacion referida, es decir, cual es el valor de dicha tecnologia. En la
literatura reciente los trabajos de evaluacion econémica relacionados con la deteccidn

y tratamiento de la RD no son numerosos.

Los estudios coste-efectividad son la herramienta basica para el analisis de |la
eficienciadelasintervencionessanitarias. Suusose havistofrenado porlalimitada
comparabilidadytransparenciadelosestudiosy porlautilizacién, enocasiones, de
asuncionesarbitrarias [34]. Larespuesta de losinvestigadores a estas criticas se ha

centradoenlaelaboraciénderecomendaciones que ayuden a homogeneizar los
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métodosy en el desarrollo de herramientas de analisis mas validas. El informe del panel
de expertos americanos centrado en la definicidn del caso de referencia es un ejemplo

delaprimeralineaderespuesta [88].

1.1.1.9 LaRetinopatia Diabética como causa de ceguera legal.
Contextualizacion de Canarias en el marco estatal

Canarias es la octava region por numero de habitantes en Espafia; en 2013 Ia
poblacidn canaria superaba los 2 millones de habitantes. Asimismo, es la octava region
gue mayor crecimiento poblacional experimentd desde 2002 hasta 2012, con una tasa

de crecimiento anual acumulado en este periodo del 1,55%.

Aunque el envejecimiento de poblacidon canaria en 2012 fue bajo, se espera que
aumente en los préximos afios. Al profundizar en secciones posteriores del informe se
vera gque existe una correlacion positiva entre la edad y las patologias visuales. Es por
elloque el progresivo envejecimiento de la poblacidn hara que en un futuro los datos de
prevalencia de ceguera y discapacidad visual aumenten si no se toman medidas al

respecto.

Segun la ONCE, la prevalencia media de ceguera legal en Espafia en 2012 se situd
alrededor de 1,51 personas por cada 1.000 habitantes. Aunque las diferencias entre
comunidades no fueron significativas, Canarias presentd una prevalencia en ceguera
legal de 1,68 personas por cada 1.000 habitantes, hecho que la posiciona como la

quinta comunidad auténoma con mayor prevalencia de ceguera legal.

La diabetes es una de las principales causas de pérdida de la visidon en personas con
edades comprendidas entre los 20 y los 74 afhos. De hecho, se estima que las personas
diabéticas tienen alrededor de 25 veces mas probabilidades de perder la vision que las

no diabéticas.

Canarias es la Comunidad Autéonoma espafiola con mayor prevalencia de diabetes.
Las razones de esta alta incidencia son todavia desconocidas aunque se sabe que la
aparicion de diabetes depende de la conjuncidn de factores ambientales y genéticos.
Asi pues, es probable que en Canarias exista una base genética que predisponga al
desarrollo de diabetes, la cual aparecera cuando incidan esos otros factores basados en

la dieta o el estilode vida [89,90].
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1.1.1.9.1 Principales causas de discapacidad visual en las Islas Canarias

En las Islas Canarias, las cataratas se posicionaron con mucha diferencia como
principal patologia ocular; sin embargo, son facilmente corregibles en la actualidad
mediante la cirugia de facoemulsificacion. Como segunda patologia de mayor impacto
destaca la retinopatia diabética, afectando a mas de 8.000 personas en la comunidad.
En términos relativos, son casi 6 mujeres de cada 1.000 las afectadas y mas de 3 por
cada 1.000 hombres los que la padecen. Las mujeres estan afectadas en mayor medida
tanto en cataratas como en retinopatia diabética; la afectacién en valor absoluto es

superioral 80% en ambos casos.

Por primera vez se han obtenido datos acerca de las causas de ceguera en las Islas
Canarias. Para ello nos hemos basado en el registro de la ONCE ya que es la Unica fuente
que ofrece datos actualizados [90]. Sin embargo, conviene tener en cuenta que los
datos podrian estar sesgados ya que es probable que exista una mayor afiliacién entre
personas de mediana edad al obtener mayores beneficios. En cuanto a la distribucion
de la afiliacion en Canarias a 31 de diciembre de 2012, la miopia patolégica representd
casi un cuarta parte del total de afiliados y se posiciond como la patologia ocular de
mayor impacto. La misma cifra para el conjunto de Espafia superd ligeramente el 21%.
Las degeneraciones retinianas, la patologia del nervio dptico y la retinopatia diabética
se posicionaron como segunda, tercera y cuarta causa de afiliaciéon a la ONCE
respectivamente. Las cuatro principales patologias causantes de la afiliacion a la ONCE

en lasIslas Canarias representaron mas del 55% del total de afiliados.

Si nos fijamos en las altas que hubo en Canarias en 2012 se observa una destacada
tendencia al alza de la retinopatia diabética, representando practicamente al 20% de
los nuevos afiliados, lo que supuso el doble de la proporcion de la patologia en el

registro total (Figura 1.3).
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Figura 1.3

Valor relativo: Distribucion de patologias asociadas a la
vision del total de afiliados a la ONCE

Valor relativo: Principales causas de afiliacion a la
ONCE en el 2012 (sobre nuevas altas)

- Islas Canarias Espafia

Numero de afiliados

% de afiliados

Miopia 23,3%
Patoldgica 21,3%

Degeneraciones 12,0%

Retinianas 13,8%
Patologia del 10,2%
Nervio Optico 11,1%
Retinopatia 10,0%
Diabética 4.778  6,7%
Patologia 8,3%
Congénita 5101  7,2%
, 5,4%
Maculopatias 3,558 12,0%

Patologia 5,1%
Vias Opticas  |2.878 4,0%
P ’ Total afiliados
RN 3,8% Canarias: 3.594
Glaucoma

2.845 4,0% Espafia: 71.295

Fuente: Organizacion Nacional de Ciegos Espafioles (ONCE).
Datos correspondientes a 31 de diciembre de 2012

- Islas Canarias Espafia

% de afiliados

20,4% Retinopatia

10,0% 316 Diabética

14,8% Miopia

15,7% 499 Patoldgica

12,7% Degeneraciones

12,0% 382 Retinianas

12,7%

23,5% 747

8,5%

8,4% 265

7,7% Patologia del

7,8% 249 Nervio Optico

5,6% IIEMI Patologia

4,4% @ 141 fas Opti
Afiliados en 2012 ’ Vias Opticas

Canarias: 142 4,2% Bl Patologia
Espafia: 3.173 3,3% (104 | Congénita

Numero de dfiliados

Maculopatias

Glaucoma

Fuente: Organizacion Nacional de Ciegos Espaiioles (ONCE).
Datos correspondientes a 31 de diciembre de 2012

Al profundizar en el analisis de las patologias visuales que padecen las personas
afiliadas a la ONCE, observamos una incidencia mayoritaria de las enfermedades
vinculadas a deficiencias de la retina. En este sentido, las patologias retinianas
supusieron mas del 56% de la afiliacion total en Canarias en diciembre de 2012. Aun
mas, las tres principales enfermedades de la retina ya generaron el 40,7% de la

afiliacion.

En lo referente a los nuevos afiliados a la ONCE en 2012, destaca una significativa
tendencia al alza de la proporcion atribuida a enfermedades de la retina, con una
diferencia de 8,8 puntos porcentuales respecto a la afiliacion acumulada. Del mismo
modo, conviene remarcar el impacto que tuvo la retinopatia diabética en el mismo afio,
representando mas de un 20% de los nuevos afiliados y presentandose como principal

causade afiliacién durante el 2012 (Figura 1.4)
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Figura 1.4

Valor relativo: Impacto de la retina en las principales causas de afiliacion a la ONCE (nuevas altas 2012)

I Enfermedades de la retina

Enfermedades no retinianas En 2012,
29 4 1 2 mas del
1.4% 65,5% de
las nuevas
altasen la
ONCE
fueron a
causa de
lesiones
oculares
asociadas a
la retina

18 o 2,‘80/0 0'70/0

12,774

290 [

Total

Otras

Miopia
Patoldgica
Degeneraciones
Retinianas
Maculopatias
Retinopatia
Diabética
Desprendimiento
de la Retina
Coriorretinosis
Otra Patologia
Vascular Retiniana

Fuente: Organizacion Nacional de Ciegos Esparioles (ONCE). Datos correspondientes a 31 de diciembre de 2012

A continuacion se analizan con detalle las seis patologias de mayor impacto en las
Islas Canarias, las cuales representaron el 69,2% de la afiliacidn total a la ONCE. La cifra
se situd en el 72,1% en el conjunto de Espaia en lo referente a las mismas patologias
(Figural.5).

Figura 1.5

Valor absoluto y relativo: Principales causas de afiliacion a la ONCE (total afiliados)

% de dfiliados Numero de afiliados
Islas B
. 5,4% 8,3% 10,2% 12,0% 23,3% 3.594
Canarias | I 8 |
N - ~ |
Maculopatias Patologia Retinopatia Patologia del  Degeneraciones Miopia Otras T
Congénita Diabética  Nervio Optico Retinianas Patoldgica

100%

Fuente: Organizacién Nacional de Ciegos Espafioles (ONCE). Datos correspondientes a 31 de diciembre de 2012

Detalle de las principales causas de afiliacion a la ONCE en las Islas Canarias (total afiliados)

23,3% Miopia Patolégica 838 100,0%
12,0% Degeneraciones Retinianas 431 100,0%
Distrofia retiniana pigmentaria 292 67,7%
Otras distrofias princ. retina sensorial 78 18,1%
Distrofia retiniana heredit. sin especificar 30 7,0%
Distrofias retinianas hereditarias 9 2,1%
Otras 22 5,0%
10,2% Patologia Del Nervio Optico 368 100,0%
Atrofia dptica, sin especificar 185 50,3%
Atrofia 6ptica 53 14,4%
Atrofia 6ptica parcial 24 6,5%
Neuropatia 6ptica isquémica 16 4,3%
Otras 90 24,5%
10,0% Retinopatia Diabética 359 100,0%
8,3% Patologia Congénita 298 100,0%
Catarata congénita, no especificada 134 45,0%
Buftalmia 27 9,1%
Buftalmia, no especificada 21 7,0%
Coloboma del fondo 16 5,4%
Otras 100 33,5%
5,4% Maculopatias 193 100,0%
Degeneracion macular senil sin especificar 64 33,2%
Degeneracién macular senil no exudativa 60 31,1%
Degeneracion macular senil exudativa 41 21,2%
Degeneracion de macula y de polo poster 10 5,2%
Otras 18 9,3%
30,8% Otras 1.107 100,0%

Organizacion Nacional de Ciegos Espafioles (ONCE). Datos correspondientes a 31 de diciembre de 2012
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En lo referente a las nuevas altas en 2012, las seis patologias de mayor impacto en las
Islas Canarias representaron el 76,8% de los nuevos afiliados a la ONCE. La cifra se situd

enel77,4% en lo referente alas mismas patologias en Espafia (Figura 1.6).

Figura 1.6

Valor absoluto y relativo: Principales causas de afiliacion a la ONCE (nuevas altas 2012)

% de afiliados Numero de dfiliados

Islas I 8,5% 12,7% 14,8% 20,4% / / 142
Canarias — — | ‘

Espafia 7,8% 8,4% 12,0% 15,7% // 3.173

Patologia del Glaucoma Maculopatias Degeneraciones Miopia Retinopatia Otras
Nervio Optico Retinianas Patoldgica Diabética

100%

Fuente: Organizacion Nacional de Ciegos Espafioles (ONCE). Datos correspondientes a 31 de diciembre de 2012

Detalle de las principales causas de afiliacion a la ONCE en las Islas Canarias (nuevas altas 2012)

20,4% Retinopatia Diabética 29 100,0%
14,8% Miopia Patoldgica 21 100,0%
12,7% Degeneraciones Retinianas 18 100,0%
Distrofia retiniana pigmentaria 14 77,8%
Distrofia retiniana heredit. sin especificar 2 11,1%
Otras distrofias princ. retina sensorial 2 11,1%
12,7% Maculopatias 18 100,0%
Degeneracion macular senil no exudativa 7 38,9%
Degeneracién macular senil sin especificar 6 33,3%
Degeneracion macular senil exudativa 4 22,2%
Degeneracion de macula y del polo poster 1 5,6%
8,5% Glaucoma 12 100,0%
7,7% Patologia Del Nervio Optico 11 100,0%
Atrofia dptica, sin especificar 3 27,3%
Trastornos nervio dptico y vias dpticas 2 18,2%
Neuritis dptica 2 18,2%
Atrofia éptica hereditaria 1 9,1%
Otras 3 27,2%
23,2% Otras 51 100,0%

Fuente: Organizacion Nacional de Ciegos Esparfioles (ONCE). Datos correspondientes a 31 de diciembre de 2012

En septiembre del 2013 el servicio de Oftalmologia del CHUIMI realizé un estudio de
muestreo en el que recopild datos de un total de 2122 pacientes de 4 hospitales de
Tercer Nivel de las Islas Canarias: Complejo Hospitalario Universitario Insular-Materno
Infantil, Hospital Universitario Doctor Negrin, Hospital Universitario de Canarias y
Hospital Universitario Nuestra Sefiora de Candelaria. El estudio arrojé datos

interesantes en cuanto a las causas principales de ceguera legal.
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Para ello se clasificd a los pacientes en dos grupos atendiendo a si tenian agudeza
visual <0,1 enuno o enambos ojos y se realizé intra-grupalmente un analisis de cuales
eran las patologias causantes de la ceguera. En ambos casos la Retinopatia Diabética 'y

la Degeneracion Macular Asociada a la Edad ocuparon los primeros puestos (Figura 1.7)

Figura 1.7

Porcentaje de los pacientes totales que presentaban
ceguera legal en ambos ojos

Analisis intra-grupo de las patologias causantes de
ceguera legal

Poblacidn sin ceguera legal
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96,9%

Porcentaje de los pacientes totales que presentaban
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RDP/EMD 30,3%
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10,6%
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2. METODOLOGIA
2.1 OBJETIVOS

El objetivo primario de este estudio fue evaluar el coste-efectividad del cribado de Ia
retinopatia diabética (RD) para pacientes con diabetes mellitus tipo 2 utilizando
dos estrategias diferentes: la imagen digital con camara de retina no-midridtica frente
al método tradicional (oftalmoscopia indirecta con dilatacién de pupila
complementada con biomicroscopia con ldmpara de hendidura) realizadas ambas por
un oftalmdlogo. Posteriormente, también se realizé una analisis de coste-utilidad del
cribado, tratamiento e intervalos de cribado de RD en pacientes con diabetes mellitus
tipo 1 y tipo 2 comparando la imagen digital con camara de retina no-midriatica
evaluada por un médico de familia para la presencia o ausencia de RDy laimagen digital
evaluada por un oftalmodlogo para el diagndstico de una RD que requiera tratamiento
frente al método tradicional. El punto de vista del analisis es el social y de los servicios
sanitarios. El estudio hace use de datos procedentes de diferentes fuentes de
informacion, datos primarios obtenidos de este proyecto de investigacion y datos
procedentes de la literatura, dentro de un modelo de Markov de analisis de decision
coste-utilidad y en términos de afios de vida ganados y afios de ceguera evitados
ajustados por su calidad (AVAC) y ainos de ceguera evitados en los pacientes con

retinopatia diabética.

El estudio constd de tres fases sucesivas y complementarias pero con metodologia
diferente para cada una de ellas. En la primera fase se llevd a cabo una revision
sistematica de la literatura cientifica sobre la efectividad y coste-efectividad del

cribado de la retinopatia diabética.

En la segunda fase, se disefiaron y realizaron un estudio epidemioldgico descriptivo y
transversal y otro prospectivo observacional centrados sobre la sensibilidad vy
especificidad de lacamara digital de retina no-midriatica frente al método tradicional, y
desarrollados por oftalmdélogos en el servicio de Oftalmologia del Hospital
Universitario Insular de Gran Canaria y en el que se reclutaron 263y 773 enfermos de

diabetes mellitus respectivamente.

Posteriormente se realizé un estudio epidemioldgico observacional transversal para
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estimar la validez del diagndstico de retinopatia diabética en 314 pacientes diabéticos
previamente diagnosticados mediante la valoracién de imagenes funduscdpicas en
color obtenidas con retinégrafo digital no midriatico de 452 por médicos facultativos
especialistas en medicina familiar y comunitaria (médicos de familia) previamente
entrenados. Los médicos de familia valoraron las mismas retinografias que el
oftalmélogo habia validado previamente, que a su vez se validaron frente al mismo

método estandar.

En la tercera se utilizé un modelo de Markov que considero 6 estados de salud
diferentes (sin retinopatia diabética, retinopatia diabética, edema macular
clinicamente significativo, retinopatia diabética proliferante, ceguera y muerte)
basados en la progresion clinica habitual de la retinopatia diabética. Para ello
utilizamos datos de los estudios realizados en la segunda fase, y los de un analisis de
coste-utilidad del cribado, tratamiento e intervalos de cribado de RD en pacientes con
diabetes mellitus tipo 1y tipo 2 comparando la imagen digital con camara de retina no-
midriatica evaluada por un médico de familia para la presencia o ausencia de RD vy la

imagen digital evaluada por un oftalmélogo.

Se evalud el coste-efectividad relativo del reclutamiento, cribado oftalmoldgico y
tratamiento de la retinopatia diabética, asi como el tiempo de intervalo para la
realizacion del cribado (1, 2,y 3 afios). La efectividad se midié en AVAC por la reduccién
de la progresion de la retinopatia diabética, asi como por afio de ceguera evitado. Las
probabilidades de transicidn se calcularon a partir de la informacion obtenida en otros
estudios publicados. La realizacion de un analisis de Markov nos suministré
informacion flexible y conveniente para modelar escenarios a largo plazo. La
sensibilidad y especificidad de las pruebas, los costes y las utilidades se obtuvieron de
los tres estudios transversales antes mencionados y realizados en el servicio de
Oftalmologia del Complejo Hospitalario Universitario Insular Materno Infantil de Gran

Canaria.

La literatura disponible sugiere que todavia existe una incertidumbre
considerable sobre la mejor manera de implementar el cribado de la retinopatia
diabética. Laprimerapartedelametodologia eneste estudio examinalaevidencia

cientifica para realizarelcribadodelaretinopatiadiabética. Noobstante, antesde
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examinar la evidencia sobre efectividad y coste-efectividad de las diferentes
modalidades de cribado, es necesario establecer que el cribado,

independientemente delmétodo que se utilice, valelapenarealizarlo.
2.2 JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD DE UN PROGRAMA DE CRIBADO

Los principios que fundamentan la necesidad de un programa de cribado son los

gue a continuacion se detallan.

2.2.1 Laenfermedad es unimportante problema de salud publica

La retinopatia diabética como hemos apuntando anteriormente es la causa principal
de ceguera en la poblacion en edad laboral [24,91]. La mayoria de los diabéticos
desarrollan algun grado de afeccién de retinopatia diabética a lo largo de su vida
[15,16], aunque las formas leves no requieren tratamiento. La principal preocupacién
consiste en detectar el porcentaje de individuos que desarrollan una retinopatia
progresiva que puede dar lugar al deterioro de la agudeza visual y la ceguera. Varios
estudios realizados en Atencion Primaria sobre poblacion espafiola han determinado la
prevalencia de la retinopatia diabética entre un 24,4% y un 25,8% [92,93]. Otros dos
estudios realizados en Espafia para valorar la prevalencia de la retinopatia diabética
entre  pacientes diabéticos hospitalizados dan cifras de prevalencia de la
retinopatia diabéticaentreun 43,8%yun 53,3% [94,95].

La retinopatia diabética es la segunda causa de ceguera legal en paises desarrollados,
y la primera causa de ceguera en personas de 25 a 74 aflos de edad . El riesgo de ceguera

en los diabéticos es ademas, unas 25 veces superior al resto de la poblacion [8,9,96].

El riesgo de presentar retinopatia diabética proliferativa o edema macular, que
son las dos causas principales de ceguera en la diabetes, es mucho mayor en los
diabéticos juveniles, perola cifratotal de casos con dichas patologias es mayoren
los diabéticos adultos, pues son mucho mas numerosos en la poblacidon general.
Aproximadamente el 98% de los pacientes con diabetes juvenil y el 78% de los
diabéticosadultos[16] presentanalguntipoderetinopatiaenlosprimeros15afios
después del diagnostico de la diabetes. La retinopatia proliferativa aparece en un
50% delasdiabetesjuvenilesconmdsde 15afiosde enfermedadgeneral [15]. Tras

20anosdesdelaapariciondeladiabetes, masdel90% delosenfermosdediabetes
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tipolymasdel 60%delosenfermosdediabetestipo 2, desarrollaranalgingradode
retinopatia diabética [15,16]; lo que condiciona que mdas del 10% del conjunto de las
personas afectas de DM presenten algin grado de deterioro de la visién relacionado
con su enfermedad de base [17]. Segun datos recientes de la International Diabetes
Federation,un 8,3% de losadultos entre 20-79 afos tiene DM, de ellos un 35% tienen
RDyun 7% EMD. Asuvez, un 39% de los pacientes con EMD con edad mayores de 12

anos presentandeteriorovisualasociado[97,98,99] (Figura2.1)
Figura 2.1

Poblacién general Un 8,3% de los adultos® Pacientes diabéticos Un 35% de adultos

tienen diabetes? diabéticos? tienen

RDZb

Un 7% de pacientes
diabéticos tienen EMD23b

Pacientes con EMD

Un 39% de pacientes con EMD® tienen
un deterioro visual asociado3

EMD, edema macular diabético; RD, retinopatia diabética

2Adultos de 20-79 afios; "Pacientes con RD y EMD; “Pacientes de edad >12 afios.

1. International Diabetes Federation, Diabetes Atlas 6" Edition, http://www.idf.org/diabetesatlas [Accessed April 2014];
2.YauJ, et al. Diab Care 2012;35:556-64; 3. Minassian D, et al. Br J Ophthalmol 2012;96:345-9

Antes del descubrimiento de la insulina en 1922, dadas las expectativas de vida de la
época, los diabéticos normalmente no vivian lo suficiente para desarrollar una
retinopatia grave o para llegar a la ceguera. En 1930, menos del 1% de las cegueras
registradas en EE.UU. eran de causa diabética, pero ya en 1960 estas cifras alcanzaban
un 60%.

Sin embargo, los continuos avances e incorporaciones diagndsticas y terapéuticas
van mejorado notablemente la esperanza de vida del paciente diabético. Este hecho
ha aumentado las posibilidades de que aparezcan y se desarrollen las conocidas
complicaciones crdnicas fundamentalmente relacionadas con la afectacién microy
macrovascular, entrelas que se destacalaretinopatia diabética. Amedida que avanza
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la esperanza de vida en los diabéticos la incidencia de la retinopatia diabética se

incrementa, a pesar de que el mejor control metabdlico mejora el prondstico ocular.

La elevada incidencia y prevalencia de la retinopatia diabética, asi como su alto
potencial para progresar hacia la paulatina pérdida de la agudeza visual y la ceguera si
no se adoptan las medidas diagndsticas y terapéuticas oportunas, junto con sus
repercusiones econdémicas, la convierten en un problema socio-sanitario de primer

orden.

La retinopatia diabética, como complicacién crénica carece de influencia en las
estadisticas de mortalidad en los pacientes con DM pero, por el contrario, ejerce una
severa influencia en la calidad de vida de estos pacientes puesto que, una vez presente,
les condiciona psicolégicamente en gran manera. Ademas, su progresion obliga a
limitar personal y laboralmente la posibilidades del diabético, exigiendo asi mismo la
utilizacion de medidas terapéuticas costosas (laserterapia, vitrectomia, etc.) y por
ultimo, su desenlace en una importante pérdida de agudeza visual que justifica un alto

porcentaje de los ciegos existentes.

En los paises sanitariamente mas avanzados, se hacen importantes esfuerzos en la
lucha contrala diabetesy la retinopatia, especialmente en los paises nérdicos europeos
yen EE.UU. En este ultimo pais, por ejemplo, el National Institute of Health y la National
Comission of Diabetes, han establecido el estudio de la retinopatia como una actividad
prioritaria. Asi se han puesto en marcha diversos planes de prevencidony tratamiento de
la ceguera causada por retinopatia diabética, ya que se estima que en EE.UU. hay
aproximadamente 12 millones de diabéticos, y que cada ano se quedan ciegos 8.000
diabéticos, demostrando que los diabéticos tienen un riesgo 25 veces superior de
ceguera al de la poblacién no diabética. En Europa se estima que hay al menos 10

millones de diabéticos, y las cifras de ceguera son similares a las norteamericanas.

Ademas del drama humano vy social que representa la ceguera por retinopatia
diabética, son importantes los costes econdmicos, pensiones por invalidez, programas
de rehabilitacion, seguridad social, disminucidn de la productividad, etc. Algunos datos
son especialmente descriptivos y nos reflejan la situacion: en paises avanzados se
considera que sélo un 30% de los diabéticos tipo 1 estan adecuadamente controlados.

El32% de diabéticos de alto riesgo no habian sido revisados nunca por un oftalmélogo,
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y de ellos el 61% tenian problemas de retinopatia, glaucoma o cataratas. En el
Wisconsin Epidemiologic Study detectaron que el 11% de los pacientes diabéticos
juveniles y el 7% de los adultos con las caracteristicas de retinopatia diabética de alto
riesgo no habian sido revisados nunca por un oftalmélogo o sélo dos afios antes de la
detecciondel cuadro[15,16].

Se recomienda que todo paciente diabético debe someterse al menos a una
exploracion anual. La puesta en practica de este proceso provoca una gran sobrecarga
asistencial, debido a la propia cronicidad de la diabetes y al procedimiento diagndstico
empleado en la actualidad (examen de fondo de ojo mediante oftalmoscopia indirecta
con midriasis farmacoldgica). Es evidente pues una demanda cada vez mayor, y por
ejemplo en las Unidades de Cirugia Vitreorretiniana mas de la mitad de los casos son
complicaciones de la retinopatia diabética, considerandose insuficiente el nimero de

oftalmélogos capacitados para atender a los pacientes diabéticos.

El procedimiento empleado para el diagndstico es una de las causas de que sea
practicamente imposible una revision anual de todos los pacientes diabéticos de
nuestro medio. Si estimamos un numero aproximado de 6,5 millones de diabéticos en
Espafa y unos 5000 médicos oftalmdlogos, supondria que cada uno de ellos tendria
gue explorar a 7 pacientes diabéticos por dia, 5 dias a la semana, para poder cumplir
con la revisién anual recomendada. Esto es inviable dadas las circunstancias, y la causa

de queentreel30yel 50% de los pacientes con DM no se criben anualmente.

Segun datos del Ministerio de Sanidad y Consumo [34], se estima que alrededor de un
60-70% de los pacientes revisados en las secciones de Polo Posterior de los servicios de
Oftalmologia de hospitales terciarios (o unidad de Retina y Vitreo) son pacientes que
sufren de DM como enfermedad de base. De este hallazgo nace la recomendacion de
gue todo paciente diabético reciba, al menos, una exploracion de fondo de ojo
anualmente. Sin embargo, algunos autores sugieren que existen pocas probabilidades
de que éste sea mas efectivo que el cribado cada 2-3 afos [100, 101]. A este respecto, el
cribado cada 4 afios estaria justificado en pacientes sin RD puesto que el tiempo medio
de progresion a RDP basado en la historia natural de la enfermedad, es de unos 10 aiios
[102].
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La puesta en marcha de un programa de cribado para la RD puede tener grandes
problemas para su implantacién ya que el procedimiento diagndstico, habitualmente
empleado en nuestro medio, provocaria irremediablemente una tremenda sobrecarga
asistencial. Precisamente esta situacion es el motivo de que menos del 30% de los
pacientes diabéticos en Espafa y en Canarias reciban una exploracion de fondo de ojo
con la periodicidad recomendada a partir del consenso de los expertos [34]. Como
resultado, la realidad es que un numero importante de pacientes con DM acceden a los
hospitales terciarios con las formas mas evolucionadas y graves de RD, lo que reduce
extremadamente las posibilidades de poder recuperar la vision con el tratamiento de

[aser.

Expuesto lo anterior, deducimos que tenemos que utilizar un método alternativo al
tradicional para detectar una retinopatia diabética, y para ello nos basamos en la

efectividad y eficiencia de la camara de retina no midriatica.

2.2.2 Disponibilidad de un tratamiento efectivo parala enfermedad
detectada

La aplicacidon de la fotocoagulacidn con ldser coma tratamiento de la retinopatia
diabética es efectiva y aceptable tanto por los clinicos como por los pacientes. El
Diabetic Retinopathy Study (DRS) [13] y el British Multicentre Study [79] demuestran la
efectividad del tratamiento con fotocoagulaciéon con laser para la retinopatia
proliferante. De forma similar el British Multicentre Study [103] y el Early Treatment
Diabetic Retinopathy Study (ETDRS) [47] demuestran la efectividad de la
fotocoagulacion con ldser en la prevencidon de la pérdida de vision debida a la
maculopatia diabética. Las estimaciones de la reduccién del deterioro de la agudeza
visual varian entre un 50% y un 90% dependiendo de la etapa en la que se detecte la

enfermedady el tipo de retinopatia.

El tratamiento con inyecciones intravitreas de farmacos anti-VEGF y esteroides se ha
convertido en tratamiento de eleccion y primera linea del EMD. Es mucha la evidencia
cientifica y de practica clinica que avalan el uso de estos farmacos relegando el
tratamiento con fotocoagulacién laser a casos particulares de EMD focal, a la terapia
combinada o a la de rescate en los pacientes en los que el tratamiento con farmacos

intravitreos esté contraindicado o fracase [81-87].
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2.2.3 Disponibilidad del equipamiento para el diagnosticoy el tratamiento

Tanto la captura de imagenes digitales del fondo de ojo con camara de retina digital
para, con o sin dilatacion de la pupila, y el examen posterior de retina por parte de un
oftalmélogo especialista con un oftalmoscopio (directo e indirecto), pueden hacerse de
forma ambulatoria. El tratamiento este, en principio, disponible en cualquier

departamento de oftalmologia en los hospitales.

2.2.4 Enfermedad con una etapa latente o asintomatica

La retinopatia diabética es una enfermedad bien definida que puede evolucionar a
través de varias etapas, comenzando con un retinopatia de fondo y terminando con una

retinopatia proliferante, un edema macular clinicamente significativo o ambos.
2.2.5 Existenciade unapruebade cribado apropiada

Existe una variacion considerable en los valores de sensibilidad, especificidad y valor
predictivo positivo de la prueba de cribado de la retinopatia diabética segun el tipo de
tecnologia empleada para llevar a cabo el mismo. Es probable que se deba, en parte, a
diferencias en los diferentes estudios con respecto a laimplementacién de la prueba, al
grado de entrenamiento, al tipo de definicion de la retinopatia y a la sensibilidad de la
prueba. También podria deberse al pequefio tamafio de la muestra de muchos
estudios, que nos lleva a amplios intervalos de confianza. Sin embargo, los resultados
de varios estudios indican que, cuando se lleva a cabo correctamente, la prueba es

suficientemente sensible y especifica.
2.2.6 Aceptacion del método de cribado por parte delapoblacion

El cribado por cualquiera de las modalidades utilizadas es sencillo, y las
complicaciones debidas a la dilatacion de la pupila son poco frecuentes. Sin embargo,
aun sigue existiendo cierto debate sobre la importancia de realizar el examen de la
retina bajo dilatacion. Una dilatacion pupilar prolongada no es bien tolerada por los
pacientes, por lo que es recomendable el uso delos midriaticos de accién mas corta.
Ademas, los pacientes diabéticos tienen, por término medio, pupilas mas pequefas y
con peor adaptacion ala oscuridad (midriasis reactiva natural) que el resto de personas

de sumismo grupo de edad.
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La utilizacién de productos midriaticos permite una mejor visién del fondo de ojo. Sin
embargo, existe un pequeno riesgo de inducir un glaucoma de angulo cerrado, por lo
gue algunos oftalmdlogos son cautos con su utilizacion. Una revision sistematica
concluye que la dilatacion de la pupila utilizando tropicamida (0,5-1%) es segura y que
cuando se utilice en solitario el riesgo de inducir un glaucoma agudo esta muy préximo
a cero. La utilizacion de midriaticos mas fuertes o combinaciones de ellos tienen un

riesgo globalde 1en3.300a1en 20.000 casos de inducir un glaucoma agudo [75].
2.2.7 Lahistorianatural dela enfermedad deberia ser conocida

La prevalencia de la retinopatia diabética y su velocidad de progresion difieren entre
los diabéticos insulinodependientes (DID) y los no insulinodependientes (DNID). La
retinopatia con riesgo para la visiéon no aparece normalmente en los DID durante los

cinco primeros afios tras el comienzo de la diabetes o antes de la pubertad [103].
2.2.8 ¢Existe una politicaacercade que pacientes tratar?

El tratamiento a tiempo con laser de los pacientes con retinopatia no proliferante
grave o retinopatia proliferante temprana logra reducir el riesgo de pérdida severa de
vision hasta en un 90% frente a los pacientes no tratados [65,79]. Los efectos de tratar
un edema macular clinicamente significativo son mas dificiles de identificar.Un articulo
del Early Treatment of Diabetic Retinopathy Research Group explord los efectos del
tratamiento inmediato del edema macular clinicamente significativo Encontraron que
los efectos de posponer el tratamiento variaban dependiendo del tipo y la localizacién
del edema. Sin embargo, la cifra aproximada de un 50% de beneficio parece
mantenerse como una estimacion razonable. El ETDRS recomienda que los diabéticos
con retinopatia leve, moderada y grave deberian controlarse periédicamente en lugar
detratarse [40].

2.2.9 Elcostedel hallazgo de un caso deberia considerarse enrelaciénalos
costes totales de la atencion médica de la enfermedad

Se ha demostrado que la deteccion a tiempo y el tratamiento apropiado de la retinopatia
diabética en los Estados Unidos (EEUU), tanto en DID como en DNID, resulta en un
considerable ahorro para el presupuesto del Estado. De hecho, estudios realizados en

EEUU sugieren que el coste del cribado y el subsiguiente tratamiento puede ser menor que
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el coste de tratar la ceguera que se espera se produzca si no se realiza la prueba [50,104-
106].

Ademas, los beneficios para la salud estimados en términos de prevenciéon del
deterioro de lavisiony de la ceguera, son considerables. Es por esto que el cribado de la
retinopatia diabética se considera una tecnologia apropiada en el seno de los servicios

sanitarios.

2.2.10 Elhallazgo de casos deberiaresponderaun proceso continuo, no
puntual

Puesto que la retinopatia diabética es una enfermedad progresiva, se espera que se
produzcan nuevos casos de manera continua. Habiéndose establecido la necesidad de
realizar el cribado, la periodicidad de la realizacion de la prueba de cribado debe ser
considerado cuidadosamente. Desde el punto de vista econdmico, el periodo mas
coste-efectivo deberia calcularse a partir de la incidencia de nuevos casos, de la tasa de
progresion de la enfermedad y de los costes relativos de diferentes intervalos de

cribado.

En resumen, los beneficios potenciales del cribado de la retinopatia diabética son
evidentes. Sin embargo, la literatura existente se caracterizaba por la falta de
consistencia de los hallazgos con respecto a la sensibilidad, la especificidad y la
precision de la prueba, por lo que los intentos de establecer la efectividad y el coste-
efectividad relativo de las diferentes alternativas de cribado eran, y son todavia,

especulativos.

2.3 REVISION SISTEMATICA SOBRE LA EFECTIVIDAD Y COSTE-EFECTIVIDAD
DEL CRIBADO DE LA RETINOPATIA DIABETICA

Se realizé una revision de la literatura cientifica existente hasta la fecha con el fin de
determinar el estado del conocimiento sobre los principales protocolos de cribado de
RD en pacientes con DM, con especial consideracion a aquellos que emplean laimagen
de 300 (aisladamente o en combinacidn con otras imagenes). Aunque en la bisqueda
no se definid el idioma de publicacidn, sélo se seleccionaron finalmente los publicados

en castellanooinglés.

48



En este sentido, la presente revisidn se basa en estructuray contenido en la publicada
por Hutchinson en el afio 2000 [107]. Esta revision de la literatura confirmé que la
retinografia con dilatacién de la pupila proporciona la forma de cribado y la prueba de
seguimiento con mayor sensibilidad para la deteccién de la retinopatia con riesgo para
la vision. Ademas, la evidencia demuestra que en un programa de cribado o de
seguimiento de una retinopatia de bajo riesgo conocida para su deteccidn precoz seria

factible con unasensibilidad del 80%.

En este apartado del informe se presentan las sensibilidades y especificidades
descritas para cada uno de los procedimientos existentes en los articulos identificados
y extraidos de la revisidon sistematica. Sin embargo debe tenerse en cuenta que los
articulos seleccionados empleaban diferentes estandares de referencia frente alos que
comparar los diferentes protocolos de cribado de RD. Por tanto, las comparaciones

directas son problematicas en muchos de los casos.

Se excluyeron aquellos estudios en los que el protocolo de cribado examinado
hubiera empleado la oftalmoscopia, aisladamente o en combinaciéon con otro
procedimiento diagndstico, por considerar que ésta constituye un procedimiento en
desuso a efectos de cribado de RD. A partir de 1998, a raiz de la revision publicada por
Bachmanny Nelson [108] que analizaron los resultados procedentes de los estudios de
cribado disponibles hasta 1996, la retinografia se definia como la prueba de cribado de
eleccion. Una revision posterior, publicada en el afio 2000 por Hutchinson et al [36],y

qgue englobaba las publicaciones hasta 1999, llegd a la misma conclusion.

Mientras que ningun ensayo clinico ha demostrado que el cribado directo reduce las
tasas de ceguera, los modelos de simulacidn sugieren una reduccién en la pérdida de
vision a partir de la aplicacién de programas de cribado de RD. Un numero de analisis
previos de coste-efectividad sugieren que, desde un punto de vista de la sociedad o del
Gobierno, el cribado y tratamiento para la RD es una intervencion coste-efectiva
[58,109-114].

2.3.1 Estrategias de busqueda utilizadas

Se realizd una busqueda bibliografica en las bases de datos que a continuacidén se
detallan (tabla 2.1).
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Tabla 2.1.

1)

2)
3)
4)

o)
6)
7)
8)
9)
10)

11)
12)
13)
14)
15)
16)
17)
18)
19)

Medline (Ovid)

diabetes mellitus/ or diabetes mellitus, type1/ or diabetes mellitus,
type 2

diabetes complications/ or diabetes mellitus complications.mp.
diabetic-retinopathy.mp. or diabetic retinopathy/
“‘CONFOUNDING FACTORS (EPIDEMIOLOGY)” / or
EPIDEMIOLOGY!/ or “BIAS (EPIDEMIOLOGY” / or epidemiology.mp.
incidence. mp. or INCIDENCE/

prevalence.mp. or PREVALENCE/

EARLY DIAGNOSIS/ or DIAGNOSIS/ or diagnosis.mp.
screening.mp. or Mass Screening/

ophthalmoscopy.mp. or OPHTHALMOSCOPY/ retinography.mp.
Photography/ or Diagnostic Tecniques, Ophthalmological/or non-
mydriatic camera.mp

Exp “sensitivity and specificity”/

sensitivity.tw.

di.xs.

du.fs

specificity.tw.

treatment.mp.

surgery.mp

laser.mp.

cost-benefit analysis.mp. or Cost-Benefit Analysis/

Health Care Costs/ or Quality-Adjusted Life Years/ or cost utility.mp.
1or2or3

4or50r6

7or8or9or10

11 or12or13 or 14 or 15

16 0or17 or 18

50




26) 19o0r20

27) 21 and 22 limit to (humans and yr = 1981-2007) EPIDEMIOLOGIA
28) 21 and 23 and 24 limit to (humans and yr = 1981-2007) CRIBADO
29) 21 and 25 limit to (humans and yr = 1981-2007)

30) limit 29 to randomised controlled trial TRATAMIENTO

31) 21 and 26 and 28 limit to yr = 1981-2007 COSTE-EFECTIVIDAD

Estudios sobre modelos: “diabetic-retinopathy” and “screening” and “modeling”
or “simulation” or “Markov” or “Montecarlo”

2.3.2 Efectividad delos cribadoresydelos métodos de cribado

Una revision previa de la literatura sobre el cribado de la retinopatia diabética llegd a
la conclusidon de que existia un nivel de evidencia inconsistente e incierta sobre los
métodos mas efectivos para realizar el cribado [58]. Mas recientemente, Bachmann'y
Nelson [108] reunieron los datos de varios estudios de cribado disponibles hasta 1996
en un proyecto sobre la efectividad de los programas de cribado de la retinopatia
diabéticay determinaron que la retinografia con dilatacion de la pupila era la prueba de

cribado de eleccion.

Retinografiade 45 grados

La retinografia permite que el proceso de obtencidén de imagenes en el cribado este
separado de la evaluacién; proporcionando ademas, la posibilidad de crear registros de
imagenes almacenadas de las retinas de los pacientes. La retinografia se puede realizar
tanto en los centros de salud como en unidades mdviles. Posteriormente las

fotografias pueden ser evaluadas por lectores convenientemente formados.

La Tabla | del Anexo 1 presenta la informacién sobre localizaciones utilizadas, el
numero de personas cribadas, el grado de severidad de la retinopatia, la sensibilidad y
especificidad y los estandares de referencia con el que se comparan los resultados de |a
retinografia en una serie de estudios que examinan la efectividad de la retinografia
aplicada por diferentes profesionales, bien leyendo o utilizando los resultados de las

fotografias parala deteccion de distintos problemas de retina.

En general, el valor de la especificidad obtenida para la retinografia es menor que la

obtenida con oftalmoscopia, Sin embargo, el valor obtenido para la sensibilidad tiende
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aser superior que la obtenida por la oftalmoscopia. El nivel absoluto de sensibilidad y el
balance entre la sensibilidad y la especificidad son los elementos masimportantesenla

decision sobre la efectividad y el coste-efectividad del método de cribado a utilizar.

El ndmero de campos funduscépicos fotografiados por ojo también pare- ce
influenciar la validez del método de cribado de RD. El usado con mas frecuencia fue
menor o igual a 2 (78,1%) y el angulo de toma de la imagen mas frecuentemente
utilizado fue el de 45° (80,5%). Aunque las evidencias encontradas indican que a mayor
numero de campos se observa mayor sensibilidad, también parecen indicar una
reduccion en la especificidad. La reducciéon en especificidad observada con mayor
numero de campos podria indicar una sobrevaloracion de la lectura de las imagenes
por parte del evaluador. Los principales campos fotografiados se muestran en la figura
2.2. El campo central de 45° es el mas frecuentemente fotografiado, engloba disco
Optico y macula (campo B), y puede verse complementado con los campos centrales

temporal (campo C) y/o nasal (campo A) seguiin cada protocolo [115].

Fig 2.2 Distribucién de los principales campos funduscdpicos examinados (ojo
derecho)

F4 E6

lF3 [ [<F2 F1>

F5 F7

Campo F1 (disco o6ptico), campo F2 (macula), campo F3 (temporal a la macula), campo F4 (temporal su-
perior), campo F5 (temporal inferior), campo F6 (nasal superior), campo F7 (nasal inferior).
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La retinografia estereoscépica de 7 campos de 30° es considerada el esta dar de
referencia entre los métodos de cribado de RD, aunque su excesiva complejidad hace
gue su utilizacion se limite al campo de la investigacion y que su aplicabilidad en la
practica diaria sea escasa (figura 2.1. campos F1 a F7). Existen evidencias de una buena
concordancia (kappa >80%) entre este método y la oftalmoscopia directa con
biomicroscopia, por lo que este ultimo sustituye al primero como estdndar en un
numero importante de estudios al resultar mas accesible. La angiografia fluoresceinica,
aunqgue se considera también una de las opciones de estandar de referencia, no se

aconsejadebido asu potencial riesgo de efectos secundarios serios [115].
Médicos generales

De los cuatro estudios que evaluaban el papel de los médicos generales leyendo
fotografias de retina con dilatacién de la pupila [116,117,118,119], uno utilizaba
fotografias instantaneas de polaroid [119] mientras que los otros tres empleaban
peliculade35mm{116,117,118]. La sensibilidad de la retinografia para la deteccion de
la retinopatia proliferante y con riesgo para la vision, variaba entre el 87% y el 100%
entre los cuatro estudios. Para cualquier grado de retinopatia la sensibilidad variaba
entre 79% y el 100%. No hemos encontrado estudios de médicos generales utilizando

retinografias de 45° sin dilatacion de la pupila.
Optometristas

En un Unico estudio [117], las fotografias de 35 mm con dilatacién de la pupila fueron
tomadas por médicos generales y evaluadas después por optometristas, que
consiguieron un nivel de sensibilidad para la deteccidn de la retinopatia con riesgo para

lavisiony para cualquier grado de retinopatia del91% y del 88% respectivamente.
Oftalmadlogos / ayudantes clinicos de oftalmologia

En seis estudios se evaluaron la sensibilidad y la especificidad de las fotografias leidas
por oftalmélogos o ayudantes clinicos de oftalmologia [54,63,120,121,122,123]. En
tres de estos, se utilizaron fotografias sin dilatacion de la pupila leidas por oftalmalogos
[54,120,121]. Enlos otros treslas lecturas se realizaron sobre diapositivas retinianas de
35 mm obtenidas tras dilatacion de la pupila por oftalm6logos o un ayudante clinico de

oftalmologia [63,122,123]. Se encontraron diferencias en los valores de la sensibilidad
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entre los tres estudios que no utilizaron dilatacidon de pupila (56, 92y 96%) y en los tres

condilataciéonde la pupila (97,87 y 89%).
Otros profesionales

También se ha evaluado la capacidad de varios profesionales, incluyendo lectores
independientes y diabetologos, en el cribado de la retinopatia utilizando retinografia.
En tres estudios se evaluaron la sensibilidad y especificidad de las fotografias de retina,
obtenidas sin dilatacion de pupila, valoradas por lectores independientes
especificamente formados [60,68,124]. En dos de estos, también se evaluaron las
fotografias con dilatacion de pupila de 35 mm, obteniéndose diferencias en los
resultados en otros dos [60,68]. El tipo de pelicula no se especifica en uno de los
estudios [117] y en otro de ellos tampoco consta la localizacion de la prueba [60]. En
dos de ellos [60,117], la sensibilidad para la deteccion de la retinopatia proliferante o
conriesgo para lavision variaba entre el 60% vy el 93%; mientras que en el tercero [68] la
sensibilidad fue del 25% para la retinopatia proliferante. Para cualquier grado de

retinopatia la sensibilidad variaba entre un 64%y un 98%.

En otro estudio [117], la retinografia con dilatacion de la pupila con pelicula de 35 mm
fue evaluada por cuatro especialistas en diabetes, los cuales consiguieron
sensibilidades para la deteccidn de la retinopatia con riesgo para la vision del 89% y

paracualquier grado de retinopatia del 73%.
Comparacion de la oftalmoscopiay la retinografia sin dilatacion de la pupila

Dos estudios compararon la oftalmoscopia (directa e indirecta) frente a la retinografia
sin dilatacion de la pupila [68,120]. En la deteccidon de retinopatia no proliferante y
proliferante, la evaluacion de las retinografias sin dilatacién de la pupila tuvo menor

sensibilidad (35%) que la oftalmoscopia (directa e indirecta) por oftalmdlogos (46%).

Comparacion de la oftalmoscopia (directa e indirecta) y la retinografia con
dilatacion de la pupila

En cada uno de los tres estudios que compararon la efectividad relativa de estas
técnicas [63,68,117], la retinografia con dilatacion de la pupila consiguié una mejor
sensibilidad que la oftalmoscopia, independientemente de quien leyera las fotografias

54



o utilizara el oftalmoscopio. Para la retinopatia con riesgo para la vision, las
retinografias evaluadas por un ayudante clinico de oftalmologia experimentado,
consiguieron una mayor sensibilidad que los oftalmdlogos (89% frente a 65%)

utilizando la oftalmoscopia (directa e indirecta) [63].

De forma similar, para la deteccion de la retinopatia no proliferante y proliferante, la
evaluacion de las retinografias con dilatacion de la pupila realizada por lectores
formados en un centro de lectura, fue significativamente mas sensible que Ia

oftalmoscopiarealizada por un oftalmdlogo (61% frente a 41%) [68].

Finalmente, en la deteccidn de la retinopatia con riesgo para la vision, los médicos
generales leyendo retinografias de 35 mm en color obtuvieron sensibilidades del 87%,
comparado con el 66% cuando utilizaban oftalmoscopia [117]. En el mismo estudio, los
optometristas comunitarios leyendo retino grafias de 35 mm en color consiguieron
sensibilidades del 94% comparado con el 79% con la oftalmoscopia en la identificacidon

delaretinopatia conriesgo paralavision.
Comparacion de laretinografia con dilatacion y sin dilatacion de la pupila

Pugh et al. [68] informaron de que la retinografia con dilatacién de pupila era mas
sensible que sin dilatacién (sensibilidad del 64% frente al 51%) para la deteccidn de
cualquier grado de retinopatia, retinopatia no proliferante y retinopatia proliferante.
Klein et al. [60] encontraron niveles de sensibilidad del 93% para la utilizacion de Ia

camara, conysindilatacion dela pupila, paraladeteccion de laretinopatia proliferante.

Si los resultados de los tres estudios que evaluan solo las retinografias con
dilataciondelapupila[63,116,117]se comparan conlosdos estudios que evaluan
solo las retinografias sin dilatacion de la pupila [120,124] se puede observar una
tendenciahaciaunamayorsensibilidadenladetecciondelaretinopatiaconriesgo
paralavisionyretinopatia proliferante parael método condilataciéndelapupila,
independientemente de quien lea las fotografias. La retinografia con dilatacion de
pupila leida por ayudantes clinicos de oftalmologia, médicos generales,
optometristas y diabetdlogos consiguieron sensibilidades entreel 87%y el 97%
parala deteccidon de laretinopatia conriesgo para la visién [63,117,118,122]. La
retinografia sin dilataciéndelapupilaleida por un oftalmélogo o por lectores
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adiestrados, alcanzaron sensibilidades del 56% y del 60% respectivamente para la

deteccion delaretinopatia conriesgo paralavision [120, 124].

En dos estudios adicionales [125,126] se evalud la imagen digital obtenida con una
camara digital en la deteccion de la retinopatia diabética con riesgo para la visién y la
retinopatia diabética remitida al especialista consiguiendo una sensibilidad del 85% en

ambos estudios.

En consecuencia, de la revisidon sistematica de la literatura disponible se extrae que la
retinografia de 45 grados con dilatacion de la pupila parece ser la prueba mas efectiva
para realizar el cribado o la revisidn, de la retinopatia diabética hasta el momento
actual. Debe advertirse que son pocos los métodos que reunen los criterios propuestos
por la Asociacion Médica de Diabetes del Reino Unido para un cribado efectivo
(sensibilidad >80%, especificidad >95%, porcentaje de fallo técnico <5%) [127].

2.3.3 Coste-efectividad de las diferentes modalidades de cribado

Existen dos estudios coste-efectividad que iniciaron el anadlisis de los costes
secundarios de los datos recopilados a partir de otros dos estudios previos mas

extensos sobre |la efectividad de las diferentes modalidades de cribado.

Sculpher [128] volvié a analizar los datos del estudio de Buxton et al. [120] en el Reino
Unido. Lairson [129] realiza un analisis de costes dentro del estudio norteamericano de
Pugh et al. [68]. Ambos estudios compararon los costes de los diferentes tipos de
profesionales que llevaban a cabo un programa de cribado, describiendo por lo general
los resultados en términos de costes relativos por caso positivo detectado. Mientras
estos estudios proporcionan un trasfondo de lectura util para los organismos que
deseen poner en marcha un programa de cribado de la retinopatia diabética, son
menos Utiles en una guia de practica que da una orientacidon sobre los métodos a
utilizar de forma individual mas que datos econdmicos sobre un programa de cribado

mayor.

En un articulo coste-efectividad realizado por Dasbach et all [105] , |a retinopatia
proliferante tratable se utiliza como punto final del cribado sin que haya cambios en el
procedimiento para quienes tienen retinopatia no proliferante. El edema macular

clinicamente significativo no se considera en este modeloy por tanto se subestiman los
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afos de pérdida de vision. El seguimiento durante un intervalo de tiempo de 10 a 60
afos en la simulacién no depende del cribado ni, aparentemente, del tratamiento
adicional durante ese tiempo. Para evaluar el beneficio, la simulacion utiliza varias
estimaciones de la sensibilidad y la especificidad y ciclos de cribado de uno y dos afios.
Los resultados sugieren que el cribado anual con fotografia de fondo de ojo utilizandoIa
camara con dilatacion de la pupila es el programa mas efectivo de las seis estrategias de
cribado; sin embargo, la ganancia incremental en efectividad parece pequefa
comparada con la utilizacion de la fotografia de fondo de ojo utilizando la cdmara no
midridtica o el cribado anual utilizando un oftalmoscopio. El programa para cribar y
tratar la retinopatia proliferante de alto riesgo se mostré como una buena inversion

desde el punto de vista de lasociedad en este estudio.

Javitt y Aiello [51] estimaron que el coste-efectividad del cribado y tratamiento de Ia
retinopatia proliferante era de 1.757 délares por persona por ano de ceguera evitado.
El coste para el cribado y tratamiento de la retinopatia diabética fue de 3.190 ddlares
por AVAC ganado variando entre 1.966 délares por AVAC para los diabéticos
insulinodependientes y 3.530 ddlares por AVAC para los no-insulinodependientes. Los
autores opinan que el cribado y tratamiento de la retinopatia diabética estan
actualmente infrautilizados y que son mas coste-efectivos que muchas intervenciones

qgue se realizan de forma ordinaria.

Un analisis coste-efectividad llegd a la conclusion de que la sustitucidon de la practica
actual de cribado oportunista (oftalmoscopia directa realizada por un médico general,
optometristay diabetélogo) por un programa sistematico de cribado (fotografia de tres
campos con dilatacion de la pupila no estereoscépica con una unidad movil) estaba
justificada en términos de coste-efectividad. También indicaba que los costes de los
programas de cribado sistematico estaban justificados (en su analisis determinan que
elincremento del coste-efectividad de reemplazar el cribado oportunista por el cribado
sistematico esde 32 libras). Segln su opinidn, los costes oportunistas podrian desviarse
de formafactible. Los costesy el coste-efectividad dependian mucho de caracteristicas
tales como la sensibilidad y la especificidad de |la prueba de cribado, el cumplimientoy

los niveles de prevalencia [130].
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Vijan et al. [80], a partir de la ejecucion de un modelo econdmico, argumentaban que
aquellos que tenia peores niveles de hemoglobina glicosilada eran quienes podian
beneficiarse mas de un cribado anual, pero reconocian que a menudo era mas dificil
conseguir que este grupo participara en los programas de cribado (y en otros aspectos
de su cuidado). En conjunto opinaban que el cribado anual para la mayoria de los
pacientes con diabetes Tipo 2 producia un beneficio escasamente mayor que el que se

obtendriarealizando el cribado cada 2 0 3 afios, de acuerdo con sumodelo.

2.4 EFECTIVIDAD DE LA CAMARA DIGITAL DE RETINA NO-MIDRIATICA
FRENTE ALMETODO TRADICIONAL

2.4.1 Estudios Epidemiologicos Transversales realizados

2.4.1.1 Evaluacion de le efectividad y coste-efectividad de laimagen
digital en el diagndstico de la retinopatia diabética (n=263)

Para medir la efectividad de la modalidad de cribado, se realizé un estudio transversal
en el que se incluyeron 121 pacientes con retinopatia diabética y 142 pacientes sin
retinopatia diabética, constituyendo un total de 263 pacientes [113,131]. Los objetivos
concretos de este estudio fueron el determinar la sensibilidad y especificidad de la
imagen digital de la retina captada con una cdmara de retina no-midriatica de 45 grados
(TOPCON TRCNW 65) en el diagndstico de retinopatia diabética y estimar asi su grado
de eficacia. A partir del registro de pacientes diabéticos en el servicio de endocrinologia
del Hospital Universitario Insular-Materno Infantil de Gran Canaria. Se seleccionaron
aleatoriamente pacientes diabéticos de ambos sexos y sin limite de edad, para obtener
un grupo diagnosticado de retinopatia diabética y otro grupo sin afectacion retiniana.
Se excluyeron aquellos pacientes diabéticos que habian sido tratados previamente de

suretinopatia mediante fotocoagulacién de laserterapia.

De cadaunodelos pacientes seleccionados se evaluo el fondo de ojo, empleando
el método diagndstico tradicional en nuestro medio. Este método de referencia en
este estudio combina, tras previa dilatacién farmacoldgica de pupila, el uso de
biomicroscopiade no-contacto mediantelalentede 78 dioptriasyel oftalmoscopio
deimageninvertida. Esta primera exploracion de los pacientes fue realizada porun
oftalmdlogoenelcentrodesalud. Acontinuacidonlos mismos pacientes, estavezen

elhospital, fueronnuevamente evaluados porotrooftalmélogo diferenteal quelos
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evalué en el centro de salud y sin previo conocimiento de los resultados del
método tradicional. Aquellos pacientes en los que la imagen digital con la camara de
retina no-midriatica resulto inicialmente no valorable fueron nuevamente estudiados
con la cdmara digital después de la instilacion de un fdrmaco para dilatar la
pupila (tropicamida). Tanto la realizacion de la tomas de la imagen digital como el
examen del fondo de ojo con el método tradicional fueron realizados por oftalmélogos
del mismo servicio de Oftalmologia, quienes evaluaron el fondo de ojo con el método
tradicional con los mismos criterios que la imagen digital. Un oftalmdlogo, ajeno a los
resultados ofrecidos mediante el examen con el método tradicional, evalud todas las

imagenesdigitales.

El oftalmdlogo evaluador indica la presencia o ausencia de la retinopatia diabética y,
en caso de presencia de retinopatia, indica el grado de afectacién retiniana segun la
clasificacidon de retinopatia diabética del Early Treatment Diabetic Retinopathy Study
modificada [65] (Tabla 2.2). Se utilizd una base de datos construida en Access para
recoger sensibilidad, especificidad, datos demograficos (edad y sexo), tipo de diabetes,

tipo de tratamiento de la diabetesy tiempo de evolucion de la diabetes (afios).

Tabla 2.2. Clasificacion de la retinopatia diabética por grados de lesiéon

l. No retinopatia

Il Retinopatia de fondo (no proliferante) con o sin edema macular:
presencia de microaneurismas, hemorragias y/o exudados duros.

Edema macular: presencia de exudados o engrosamiento en un diametro
papilar de la fovea.

M. Retinopatia pre-proliferante: presencia de exudados algodonosos,
hemorragias severas, anomalias venosas y/o anomalias microvasculares
intraretinianas

IV. Retinopatia proliferante: neovascularizacion, hemorragias en vitreo
y/o proliferaciones fibrovasculares.
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Se calcularonintervalosde confianzadel 95% alrededor de las estimaciones de
sensibilidad y especificidad. El nivel de concordancia entre ambos métodos

diagnosticos se calculéd mediante el coeficiente Kappa ponderado.
MATERIALY METODOS

El tipo de estudio realizado es de tipo transversal de comparacion con datos
apareados, abarcando su universo los pacientes diabéticos que acudieron al Servicio de
Oftalmologia del Hospital Insular de Gran Canaria desde julio de 2000 hasta agosto de
2001.

Para obtenerlasimagenes utilizamos un retindgrafo TOPCON no midridtico TRCNWS5S
con camara 3CCD SONY DXC-950P.

La muestra esta dividida en dos grupos de pacientes: un primer grupo compuesto por
pacientes diabéticos no diagnosticados previamente de retinopatia diabética (n=142),
y un segundo grupo compuesto por pacientes diabéticos con retinopatia diabética
diagnosticada no tratada con laser (n=121). El nUmero total de pacientes estudiados
fue de 263.

El tipo de muestreo fue del tipo aleatorio simple, para lo cual se desarrolld una tabla
de numeros aleatorios para los pacientes sin diagndstico de RD y otra para los pacientes

condiagnodstico de RD previo.

En cuanto a los criterios de inclusion, se introdujeron en el estudio pacientes de
cualquier edad y sexo, y los Unicos excluidos son aquellos pacientes que habian sido

sometidos a tratamiento con laserterapia.

Los datos necesarios para realizar el estudio fueron recogidos por medio de un

cuestionarioincluido enlabase de datos, que tuvo en cuanta las siguientes variables:
e Edad:variable cuantitativa.

e Sexo:variable cualitativanominal.

e Fechadeentrevista: variable cuantitativa.

e Tipodediabetes:variable cuantitativa nominal.
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e Fechaenlaquesediagnosticd ladiabetes: variable cuantitativa.

e Diagnodstico deretinopatia: variable cuantitativa dicotdmica, definida por
si/no.

e Fechadediagndstico deretinopatia: variable cuantitativa.

e Periododetiempo diagnosticado con diabetes: variable cuantitativa,
gueda definida por Tiempo = Fecha de entrevista - fecha de diagndsticode la
diabetes/365.

e Periododetiempo diagnosticado con retinopatia; variable cuantitativa,
gueda definida por Tiempo = Fecha de entrevista - fecha de diagndsticode la
retinopatia /365

e Resultadodel método tradicional: variable cualitativa ordinal.

e Resultadodelacamararetinianadigital no midriatica: variable cualitativa
ordinal.

Paralavaloracion del coste-efectividad se tuvieron en cuenta las siguientes variables:
A. Variablesrelacionadas con la cAmararetiniana digital no midriatica:

e Personal que administra medicacidnsi hicierafalta: variable cualitativa
nominal.

e Tiempodeloftalmdlogo en realizar la fotografiay valorarla: variable cuantitativa.
e Usode midriatico: variable cualitativa dicotdmica.
B. Variables relacionadas con el método tradicional:
e Personal que administra el farmaco midridtico: variable cualitativa.
e Personal querealizalaexploracion: variable cualitativa.
e Farmaco midridtico (cantidad): variable cuantitativa.
C. Variables generales para todos los participantes:

e Costodelacamaradigital: variable cuantitativa.
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e Contratode mantenimiento: variable cuantitativa.

e Costoanual equivalente de lacamara digital: variable cuantitativa; queda
definida como el método de analizar lainversioninicial de capital alolargo de
lavida util del activo.

e Costodelequipode método tradicional: oftalmoscopiaindirecta, lampara de
hendidura, lentes positivas de 20y 78 dioptrias. Variable cuantitativa.

e Costodelmantenimiento de equipo de método tradicional. Variable
cuantitativa.

e Costoanual equivalente del equipo del método tradicional. Variable
cuantitativa. Queda definida como el método de anualizar lainversidninicial
de capitalalolargodelavida util del activo.

Confidencialidad

Se cred una base de datos para la introduccidon de estas variables mediante el
programa Access 2000®, para posteriormente ser analizadas mediante el programa
estadistico SPSS 8.0 para Windows.

Se aseguro total confidencialidad durante la duracién del proyecto y posterior a él.
Otros datos tales como numero de HC se recogieron para poder consultar los archivos si
fuera necesario. Para salvaguardar la confidencialidad de esta variable se creé una
variable de identificaciéon (ID) y un nuevo banco de datos. El banco de datos
denominado ojos-1 agrupaba todas las variables excepto la HC, el banco de datos
denominado ojos-2 constaba de las variables ID y HC. Los dos bancos de datos se
almacenaron en carpetas diferentes del ordenadory la copia de seguridad en dos discos

distintos.
Se establecid unaclave de acceso paralos archivos ojos-1y ojos-2.
Control de calidad

Unadelas partes masimportantes en la creacién de una base de datos es el control de
calidad de la misma, este control de calidad es el que nos permitid evitar posibles
errores no detectados enlos analisisy que nos pudieron llevar a decisiones equivocadas

alrazonar nuestros resultados.
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El control de calidad lo llevamos a cabo en varios niveles de la recogida, entrada y

analisisde lainformacion.

Durante la recogida de informacidn se revisaron todos los cuestionarios; aquellos
cuestionarios en los que alguna de las variables aparecia en blanco fueron marcados y
devueltos al recolector de informacion para que corrigiera el error. Una vez revisado y

subsanado, el cuestionario eraintroducido en la base de datos.

Durante la entrada de informacién, para mantener la calidad de los datos, las
variables fueron codificadas en diferentes ventanas que habian sido creadas en el
programa Access 2000°. Las variables cuantitativas se crearon con limites inferiores y
superiores de valores, para de esta forma evitar introducir valores no correctos. A las
variables en las cuales no podia faltar un dato, ya que eran prioritarias, se les introdujo
una orden, la cual no permitia seguir entrando datos en el cuestionario si el espacio

destinado alavariable no eracumplimentado.

Previo al analisis de la informacién, para determinar si los datos introducidos en la
base eran correctos, se escogid un 20% de los cuestionarios entrados por medio de un
muestreo sistemadtico y se confrontd cada variable del cuestionario con el dato
introducido en el ordenador. De esta forma detectamos los errores de entrada

cometidos.

Durante el andlisis de la informacidon y antes de analizar los cuestionarios se realizé la

prueba de maximosy minimos para las variables cuantitativas.

Metodologia de costes

La perspectiva del proyecto es social. Esto implicaba considerar en el diseiio de la
evaluacion econdmica aquellos costes y resultados que afectaron a todos los
implicados en el desarrollo y aplicacidn de los programas a evaluar, principalmente al

Sistema Publico de Salud (entorno hospitalario) y pacientes.

La metodologia desarrollada para la estimacion de costes se baso en el protocolo
disenado para distintas alternativas. El principal objetivo de la metodologia era
determinar el coste marginal (coste por paciente) de las distintas tecnologias o

programas, para posteriormente utilizar el andlisis incremental como paso final parala
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determinacion del programa de mayor coste-efectividad.

La cantidad y valoracidn de los recursos se estimaron separadamente. Los costes
directos considerados incluyeron los recursos publicos del sector sanitario y recursos
privados del paciente. Los recursos sanitarios son: personal sanitario, material médico
empleado, equipamiento, espacio dedicado en el entorno hospitalario, y costes

generales del hospital.

Se disefid un arbol de decisién para configurar escenarios probabilisticos de
resultados y de costes, a través del programa Decision Programming Language (DPL),
asi como analisis de sensibilidad paramétrico en aquellas variables que puedan influir

sensiblemente sobre las conclusiones de la evaluacion.
El conductor de coste para cada recurso utilizado se especifica a continuacion:

e Tiempo de profesionales necesario para el desarrollo de cada actividad
perteneciente al protocolo.

La valoracién del tiempo que los profesionales emplean en la realizacidon de las dos
pruebas de diagndstico se calculé a partir del salario bruto durante el afilo 2000 con un
computo de 1.650 horas de trabajo. Se excluyeron 8 semanas (6 semanas entre
vacaciones y dias festivos, asi como 2 semanas de baja laboral) del total de las 52

semanas anuales.
e Unidades de material médico utilizado por paciente.

e Coste anual equivalente de la inversion en equipamiento, considerando su vida
util y tasa de descuento (tipo de interés) de acuerdo con las recomendaciones del
Centro para el Control y Prevencion de la Enfermedad (Center of Disease Control and
Prevention, CDC, 1994.).

La vida util de las inversiones se calculé a 7 aflos y con una tasa de descuento del 3%.
Hemos utilizado el método de anualizar lainversion inicial de capital alolargo de lavida
util del aparato; es decir, se calculé el coste anual equivalente. Este método incorpora
automaticamente tanto la amortizacién como el coste de oportunidad del coste de
capital. El contrato de mantenimiento de los aparatos o coste de la asistencia técnica se

calculé sobreun 10% del valor de lainversion. Estos costes de capital se adjudicaron en
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base a cada paciente asumiendo un rendimiento anual de 3.000 pacientes por aparato
paracadaunade las pruebas. La extension en la que esta suposicidn es esencial para los

resultados delanalisis se evalia por medio del analisis de sensibilidad.
e Metros cuadrados utilizados en ambas alternativas.

e Los costes generales de cada hospital se imputaron a los pacientes implicados en

los programas en funcién del uso de lainfraestructura hospitalaria.

e Costes de los pacientes. Desde |a perspectiva de los pacientes, se considera como

coste directo el tiempo de éstos empleado en el tratamiento.

Se contabilizd la utilizacidon de los recursos directos y pérdida de productividad por
parte de los pacientes y acompafiantes para las dos pruebas de diagndstico (método
tradicional y cdmara digital de retina no-midriatica). La incorporacion de una gota
midriatica para dilatar la pupila incapacita al paciente para ciertas actividades durante
varias horas (por ejemplo, la conducciéon de vehiculos y el trabajo habitual), debido a las
molestias ocasionadas por la administracion del medicamento. Todo ello hizo que
tuviera que acudir con algin acompafante a la consulta. El acompafiante a su vez
pierde su tiempo de trabajo, lo que supone un coste a la sociedad si se encuentra en
situacion laboral activa o invierte parte de su tiempo de ocio, tanto si trabaja como si
estd jubilado o no trabaja. Cuando habian perdido tiempo en el trabajo, éste se
valoraba segun el salario bruto de su trabajo utilizando el salario medio por hora.
Cuando los pacientes perdian tiempo que no era laboral se valoraba utilizando el salario

minimo interprofesional por hora[132].

Durante el estudio, a una muestra de 211 pacientes se les pidid que proporcionaran
datos para facilitar una estimacién de los costes privados ocasionados por la asistencia
al hospital. Los detalles requeridos se referian a la organizacién del desplazamiento al
hospital, al coste del transporte para los pacientes y cuando era aplicable, para sus
acompanantes. Cuando el desplazamiento se hacia en coche, autobus y taxi se
utilizaron guias apropiadas para determinar el coste del mismo. También se evalué el
tiempo que los pacientes y sus acompafiantes invertian en la visitas al hospital,
basandonos en los datos recogidos sobre as actividades a las que habian renunciado y
sus ocupaciones.
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Ademas, se contabilizd en el estudio el coste que representa para la sociedad la
perdida de vision que lleva a la ceguera para personas menores de 65 anos. Es decir, los

costesdeincapacidad permanente [133] y los costes de rehabilitacion anuales.

e Costes unitarios. Los costes unitarios para los recursos (sueldo del oftalmdlogo,
sueldo médico de familia, sueldo del personal de enfermeria, capital, etc.), se
obtuvieron de la unidad de contabilidad analitica del Hospital Universitario Insular-
Materno Infantil de Gran Canaria y de las retribuciones del personal de instituciones
sanitarias. El salario medio y el salario minimo se obtuvieron del Instituto Nacional de
Estadistica[133].

Los recursos se multiplicaron por los costes unitarios y se agruparon en costes
directos para los servicios sanitarios, directos para el paciente y pérdida de
productividad. Los costes directos para los servicios sanitarios incluian los costes del
reclutamiento, de las pruebasy del tratamiento. Los costes directos para los pacientesy
los costes de productividad también se consideraron, si bien se calcularon por

separado.

e Utilidades. La utilidad se refiere al valor atribuido a un nivel especifico de salud (o
alvalor de una mejoria en el estado de salud) y se mide a través de las preferencias de la
sociedad [132].

Los afios de vida ajustados por calidad (AVACs) ganados se utilizaron como la medida
del resultado del modelo. Las utilidades de cada estado de salud (sin RD, RDNP, RDP,
EMCS y ceguera) se calcularon a partir de una muestra complementaria de nuestro
estudio de 350 pacientes con diferentes niveles de retinopatia diabética que
cumplimentaronel EQ-5D [134,135].

Para obtener datos de las utilidades de las personas ciegas, el EQ-5D fue
cumplimentado por una muestra de 120 personas ciegas de la Fundacién ONCE.
También el EQ-5D fue cumplimentado por una muestra de 50 pacientes con cataratas
severas en ambos 0jos y con ceguera por retinopatia diabética proliferante y edema
macular clinicamente significativo (con un nivel de entre 20/200 a 20/400 de visidén) en

el Hospital Universitario Nuestra Sefiora de la Candelaria de Tenerife.
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e Coste-efectividad. Aunque se calcularon por separado los costes y resultados de
las dos pruebas, los resultados del estudio se presentaron de forma incremental, es
decir, como el coste adicional de la prueba de la imagen digital con camara no-
midridtica frente al método tradicional por afio de vida ganado ajustado por calidad

(AVAC) y aios de ceguera evitados.

El analisis coste-efectividad se realizd para el reclutamiento, la prueba y el
tratamiento, comparandose las dos pruebas durante 11 ciclos en el modelo de Markov.
El andlisis se presenta desde una perspectiva social e incluye todos los costes. Tanto a
los costes coma a las utilidades se les aplica una tasa de descuento del 3% para convertir

los valores futuros a su valor actual equivalente [136].
Andlisis estadistico
Pararealizar el analisis estadistico utilizamos el programa SPSS 8.0 para Windows.

En cuanto a la estadistica descriptiva, para las variables cualitativas se hallaron la
frecuencia relativa, frecuencia absoluta y porcentajes, y para las variables cuantitativas
se hallaron las medidas de tendencia central y dispersién tales como la media,

mediana, desviacion tipicay varianza.

Para determinar la asociacion de dos variables cualitativas se realizd la Chi-cuadrado;
para estudiar la correlacion entre dos variables cuantitativas el test de correlacion de
Pearson. En la comparacion de medias para pruebas con distribucién normal la T de
Student, para datos no paramétricos se utilizé la U de Mann Whitney para muestras
independientes y el Test de Willcoxon para datos apareados. Para determinar el tipo de

distribucién utilizamos la prueba de Kolmogorov-Smirnov.

Se determind la sensibilidad, especificidad y valor predictivo positivo; se tuvo en

cuenta los posibles casos dudosos silos hubiere.

Por medio de estos analisis determinamos la eficacia de la técnica de la cdmara digital

de retina no midridtica.
Plan de trabajo

Elplan de trabajo para realizar el proyecto consté de varias fases:
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e Primerafase: Sereclutaron los pacientes a participar en el estudio por medio de un
muestreo aleatorio simple. Con estos pacientes se fueron creando dos grupos, el
primero constituido por los pacientes con diabetes pero sin retinopatia y el segundo
constituido por los pacientes con diabetes pero con retinopatia, ambos previamente
explorados mediante oftalmoscopia indirecta y biomicroscopia con lente de 78

dioptrias por un oftalmdlogo en el centro de salud.

e Segunda fase: Solapada con la primera fase, comprende la realizacion de las
pruebas oftalmoldgicas a los pacientes. En primer lugar se realizé la fotografia de fondo
de ojo por medio de camara digital y posteriormente |la oftalmoscopia indirecta. La
razon de esto es que para la oftalmoscopia directa se utilizéd un fdrmaco midriatico. Las
imagenes digitales obtenidas fueron evaluadas por un oftalmdlogo ajeno a los
resultados obtenidos mediante el examen con el método tradicional. Los datos
producidos por estas pruebasy lainformacion clinica captada fueron introducidos en el

cuestionario disenado al efecto.

e Tercera fase: Los datos obtenidos fueron introducidos en el ordenador
realizdandose el control de calidad. Posteriormente se realizd el analisis de eficacia
(sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo) y el del coste- efectividad por

medio del arbol de decisiones.

e Cuartafase: Se desarrollé el informe final, con las conclusionesy recomendaciones

del estudio, aceptandose la hipdtesis de trabajo.
Resultados
Revision sistematica de la literatura

Los resultados expuestos en la revision sistematica de la literatura de la primera fase
de nuestro estudio demuestran que la oftalmoscopia directa no suele alcanzar los
estandares de sensibilidad y especificidad requeridos para el cribado y la revision de la
retinopatia. Sin embargo, de esta revision se extrae que la retinografia de 45 grados con
dilatacion de la pupila parece ser la prueba mas efectiva para realizar el cribado o la

revision de la retinopatia diabética hasta el momento actual.
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Los analisis coste-efectividad de la literatura demuestran que el cribado vy
tratamiento de laretinopatia diabética estan actualmente infrautilizados y que son mas

coste-efectivos que muchas intervenciones.
Efectividad de la cdmara de retina digital no-midriatica

La Tabla 2.3 presenta, globalmente y para cada uno de los grupos seleccionados, una
descripcidon de la edad, sexo, tipo de diabetes, tipo de tratamiento de diabetes y tiempo

de evolucion del proceso diabético.

Tabla 2.3.
Edad media Tiempo medio de Hombres Mujeres DM DM Insulina  ADO Pacientes %
(al 95% de confianza) evolucion de la diabetes Tipol Tipo2 pacientes
(al 95% de confianza)
SinRD  58,2+2,42(55,8-60,6) 7,5+0,96(6,6-8,5) 43,36%  56,64% 7,69% 92,31% 18,88% 77,62% 142 53,99%
RD 61,4+2,12(59,3-63,6) 11,9+1,49(10,4-13,4) 50,00%  50,00% 8,06% 91,94% 38,71% 81,45% 121 46,01%
Total  59,7+1,64(58,1-61,3) 9,6+0,90(8,7-10,5) 46,44%  53,56% 7,87%  92,13% 28,09% 79,40% 263 100,00%

Los resultados de la efectividad de la imagen digital con cdamara no-midriatica de la
segunda fase de nuestro estudio (estudio transversal) se presentan en las Tablas 2.4y
2.5. El método de la imagen digital con la camara de retina no-midriatica muestra
globalmente una sensibilidad del 87% (83-91%) y una especificidad del 97% (95-99%)
para discriminar la presencia de retinopatia y un nivel de concordancia con el método
habitual empleado del 0,84. El valor predictivo positivo (VPP) fue de 91% vy el valor
predictivo negativo (VPN) fue de 96% globalmente. Para la diabetes tipo 2 el método de
laimagen digital con la cdmara de retina no-midriatica mostro una sensibilidad del 87%
(83-92) y una especificidad del 97% (95-99) para discriminar la presencia de retinopatia
y un nivel de concordancia con el método habitual empleado del 0,84%. EI VPP fue de
90%y el VPN de 96%.

Sin embargo, para discriminar la presencia de retinopatia diabética que no requiere
tratamiento, la imagen digital mostro una sensibilidad de 83% (75-90) y una
especificidad de 100% para discriminar la presencia de retinopatia. El VPP fue de 100%
y el VPN de 94%. No obstante para discriminar la presencia de edema macular
clinicamente significativo y retinopatia diabética proliferante (en ambos casos es

necesario tratar al paciente con fotocoagulacidn con laser) laimagen digital mostrouna
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sensibilidad y especificidad del 100%. Para la obtencion de los valores predictivos
positivos y negativos se utilizé la cifra de prevalencia de 24,92% obtenida del estudio
realizado en el Hospital Universitario Nuestra Sefiora de la Candelaria sobre una

muestra de 610 personas diabéticas.

Tabla 2.4. Efectividad de los dos métodos de diagndstico en retinopatia diabética

Sensibilidad 100 87 (83-91)
Especificidad 100 97 (95-99)
Verdaderos positivos 121 105
Verdaderos negativos 142 138
Falsos positivos - 4
Falsos negativos - 16

*: Al método tradicional se le atribuye una sensibilidad y especificidad del 100% al considerarse el estandar de referencia
(gold standard).

Tabla 2.5. Efectividad de la camara no midriatica frente al método tradicional en el
diagndsticoy grado evolutivo de la retinopatia diabética.

Globalmente 87 (83-91) 97 (95-99) 91 96 0.84 263

Sin dilatacion 85 98 92 95 0.83 236
Con dilatacion 100 92 80 100 0.92 27
Tipo 2 87 (83-92) 97 (95-99) 90 9% 0.84 242
Tipo 1 80 (63-97) 100 (100-100) 100 94 21
Presencia de RD 83 (75-90) 100 100 94 93

IC 95%: intervalo de confianza del 95% para el parametro estimado; K: indice Kappa (K=1 concordancia perfecta); RD:
retinopatia diabética;EMCS: edema macular clinicamente significativo; RDPAR: retinopatia diabética proliferante de alto
riesgo; SE: sensibilidad; SP: especificidad.



Costes y coste-utilidad

El coste medio de las diferentes pruebas de cribado, asi como el coste del tratamiento
se obtuvo de la tercera fase de nuestro estudio. En cuanto al consumo de recursos
empleados por ambas técnicas diagndsticas, el tiempo medio empleado en la
exploracién para laimagen digital con la cdmara no midridtica fue de 5,1 minutos para
el oftalmélogo frente a los 3,5 minutos para el oftalmélogo y 2 minutos para el ATS del
método tradicional. Conlaimagendigitalun10% de los pacientes (27 pacientes)
necesitaron la instilacion de farmacos para la dilatacién de la pupila. Cuando fue
necesario el uso de productos midriaticos conjuntamente con la camara para obtener

laimagen digital, el promedio fue de 6,5 minutos para el oftalmdlogo.

Laimagen digital con la cdmara de retina no-midriatica tuvo unos costes de 4,17 (4,0-
4,32) euros por prueba, mientras que la exploracion del fondo de ojo con el método
tradicional supuso 2,75 (2,63-2,89) euros. Las Tablas 2.6 y 2.7 muestran el desglose de
los recursos consumidos y los costes totales con las dos técnicas diagndsticas que se

comparan.

Tabla 2.6. Recursos consumidos con la cdmara no midriatica. Coste por paciente
eneuros

Cdmaradigital no-midridtica 32556,22

Mantenimiento 10% 3255,62

Totala7 afios/3% 35811,85 5748,01 1,92*
Material fungible (1 gota) 0,04 / gota 0,04
Gastos generales (10%) 0,38

*: calculos realizados para 3.000 pacientes.
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Tabla 2.7. Recursos consumidos con el método tradicional. Coste por paciente en
euros

Oftalmélogo | 3.5 minutos 0.36 €/ min

DUE 2.0 minutos 0.23 £/min

Lampara de hendidura 10217,21

Oftalmoscopio indirecto 1.592,68

Lente de 78 D 192,32

Lente de 20D 162,51

Mantenimiento 10% 1.216,47

Total a 7 afios / 3% 13.381,20 2.147,76 0,72%*
Material fungible (2 gotas) 0,04 / gota 0,08
Gastos generales (10%) 0,25

*: calculos realizados para 3.000 pacientes.

Sin embargo, el analisis coste-efectividad realizado dio como resultado un coste por
cada caso verdadero positivo detectado de 172 euros en el método tradicional,
mientras que para la cdmara digital no midriatica fue de 98,75 euros Estas cifras, aparte

delos costes directos, incluyen los costes de los pacientesy la pérdida de productividad.

Las estimaciones de costes del reclutamiento de los pacientes diabéticos para asistir

alcribado fueron de 0,60 euros por paciente.

Los costes directos para el paciente y la pérdida de productividad para la imagen
digital con la camara de retina no-midriatica fueron de 17,24 (15,85-18,62) euros,
mientras que para el método tradicional fueron de 40,12 (37,84-42,40) euros. Los
costes indirectos anuales por persona (incapacidad permanente y rehabilitacion)
relacionados con la ceguera fueron de 16.527,83 euros para diabéticos menores de 65

anos.
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El coste incremental por AVAC ganado para la imagen digital con la cdmara de retina
no-midriatica fue de 979 euros cuando se incluyen todos los costes (costes directos
para los servicios sanitarios, costes directos para el paciente y pérdida de
productividad) considerando una tasa de descuento del 3% para los costes y las
utilidades. Cuando se excluyeron los costes directos para el paciente y la pérdida de
productividad, el coste por AVAC ganado para la imagen digital con la camara de retina
no-midriatica fue de 733 euros. El coste por afio de ceguera evitado para la imagen

digital conlacamarade retina no-midriaticafue de 513 euros (Tabla 2.8)

Tabla 2.8. Coste-efectividad marginal de la camara digital de retina no midriatica

frente al método tradicional por AVACy por aiio de ceguera evitado.

Prueba diagnostica Coste total Efectividad total Coste Efectividad CI / AVAC

(AVACs) incremental (Cl) incremental ganado
Resultados con datos base
Camara no-midriatica 186,31 € 7.01 60.1 € 0.06 979 €
Método tradicional 126.21 € 6.95
Coste por aino de ceguera evitado
Camara no-midriatica 186,31 € 7.53 60.1 € 0.12 513 €

Método tardicional 126.21 € 7.42

Discusiony Conclusiones

El método de imagen digital con camara de retina no-midriatica mostré tanto una
elevada sensibilidad (87%) como especificidad (97%) para pacientes diabéticos
globalmentey paralos pacientes diabéticos del tipo 2, respecto del método tradicional,
para discriminar la presencia de retinopatia diabética en pacientes diabéticos. La
sensibilidad de la cdmara se incrementd a un 100% con el uso de midriaticos y para los
pacientes con retinopatia diabética proliferante o con edema macular clinicamente
significativo que requerian tratamiento con laser. El nivel de concordancia (Kappa) con
el método tradicional empleado resulto superior a 80%, lo que supone una
concordancia excelente. Laimagen digital con la cdmara de retina no-midriatica resulto
facil de usar, por lo que un corto periodo de formacion es suficiente para su correcto

manejo. Hay que plantearse que sila captacion de laimagen digital fuese realizada por
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personal de enfermeria o un auxiliar de clinica, realizando el oftalmélogo Unicamente la
valoracion diagndstica de la imagen digital, repercutiria en una mayor optimizacién de

los recursos utilizados.

La fotografia estereoscépica de fondo de ojo de siete campos y la angiografia
fluorescencia realizada en el hospital se han propuesto como patréon de oro para la
comparacion de resultados [137-139]. Sin embargo, la fotografia estereoscépica de
siete campos falla en un 17% en la correcta valoracién de la retina. Asi mismo, existen
datos que demuestran la sobrevaloracion de la lectura por parte de expertos haciendo

uso de estatécnica [62].

La utilizacién de la angiografia con fluoresceina como una de las opciones de estandar
de referencia no se consider6 porque se utiliza de forma comun como una prueba
adicional de diagndstico tras realizar el cribado. Por otra parte su potencial para que
aparezcan efectos secundarios serios, hace que no sea apropiada para el cribado.
Ademas ambos métodos (la fotografia estereoscépica de fondo de ojo de siete campos

y laangiografia fluorescencia) son carosy consumen mucho tiempo [120].

El estdndar de referencia utilizado en este estudio no solo era el mas barato, sino que
en Canarias y Espafia es el estandar a partir del que se basan las decisiones del
tratamiento. Ademas, la biomicroscopia con lampara de hendidura proporciona una
mejor visualizacidn a través de las cataratas y es posible visualizar todas las partes

posteriores de laretina [130].

Los indices de costes efectividad de nuestro estudio son muy bajos. El coste
incremental para la cdmara de retina digital no-midriatica fue de 979 euros por AVAC
ganado cuando se incluyen todos los costes (costes directos para los servicios
sanitarios, costes directos para el paciente y pérdida de productividad), con unatasa de
descuento del 3%. Cuando se excluyen los costes directos para el paciente y la pérdida
de productividad, y solo se tienen en cuenta los de los servicios sanitarios, el coste para
la cdmara de retina digital no-midriatica fue de 733 euros por AVAC ganado. Los indices
de hasta 30.000 ddlares se han aceptado coma coste-efectivos en estudios previos
[140].

Ademas, el analisis coste-efectividad realizado hadado comoresultado un coste por
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cada caso verdadero positivo detectado de 172 euros en el método tradicional,
mientras que para la camara digital no midriatica es de 98,75 euros. Estas cifras, aparte
de los costes directos, incluyen los costes de los pacientes y la pérdida de
productividad, que fueron de 40,10 euros para el método tradicional y de 17.24 euros
para la cdmara digital no midriatica. Por lo tanto, el ahorro por cada caso verdadero
positivo detectado, 73,31 euros, que supone la aplicacién del método de la cdmara
digital no midriatica (CNM) frente al método tradicional (MT), representa una cantidad

suficientemente significativa como paraimplantar esta nueva técnica.

Por otra parte, en este estudio se demuestra que la imagen digital con la camara de
retina no-midridtica para la retinopatia diabética tiene un mayor coste-efectividad

frente al método tradicional utilizando el método ampliamente aplicado de los AVACs.

El 50 y el 70% de la ceguera producida par la retinopatia diabética se podria
prevenir mediante la deteccién y tratamiento precoces [141], la incidencia en el
registro de nuevos casos de ceguera ha mostrado pocos signos de disminucién [142].
Existe evidencia de que esto se debe a que los diabéticos con retinopatia tratable no
estan siendo remitidos a los especialistas de retina en los hospitales con la suficiente

antelacion.

Se recomienda que todo paciente diabético debe someterse al menos a una
exploracidon anual. La puesta en practica de este proceso provoca una gran sobrecarga
asistencial, debido a la propia cronicidad de la diabetes y al procedimiento diagndstico
empleado en la actualidad (examen de fondo de ojo mediante oftalmoscopia indirecta

con midriasis farmacolégica).

Es evidente pues una demanda cada vez mayor, y por ejemplo en las Unidades de
Cirugia Vitreorretiniana mds de la mitad de los casos tratados constituyen
complicaciones de la retinopatia diabética, considerandose insuficiente el nimero de
oftalmdlogos capacitados para atender a los pacientes diabéticos. El procedimiento
empleado para el diagndstico es una de las causas de que sea practicamente imposible

unarevision anual de todos los pacientes diabéticos de nuestro medio.

Tratamos de hacer funcionar un método de trabajo, en principio desarrollado vy

aplicado por oftalmélogos en un medio hospitalario, pero cuya finalidad es hacerlo
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llegar a los centros de Atencion Especializada, tanto a oftalmdlogos como a médicos de
familia, y para que sea aplicado por un técnico entrenado, con lo que se abarataria

sensiblemente el coste.

Todo iria en beneficio del control de la poblacién diabética, y con ello conseguiriamos
una forma de aliviar no sélo la sobrecarga de los servicios, sino también disminuir el
coste socio sanitario que todo esto conlleva. Otro horizonte que se nos abre con este
nuevo método de exploracion, es el diagndstico por tele imagen, con la posibilidad de
instalar la cdmara no midriatica en los centros de salud para que la maneje un técnico, y
enviar las fotos captadas a unterminal emplazado en el Hospital de referencia, para que
el especialista haga el diagndstico. Todo ello redundaria en una optimizacién de los

recursos utilizados.

Hasta la fecha de la realizacion del presente estudio no habia muchos estudios
prospectivos que cuantificaran directamente los beneficios del cribado de la
retinopatia diabética. Los intentos se han llevado a cabo en los Estados Unidos, pero se
han concentrado exclusivamente en los casos de diabetes tipo 1 (menos prevalente
entre los diabéticos espafioles) o han atendido solamente a la deteccién precoz y al

tratamiento de la retinopatia proliferante [105].

A esto hay que afadir, que el punto final relevante evaluado en estos estudios ha sido
los afios de visidn preservada ganados, lo cual no facilita la comparacién entre
programas, en cuyo caso estos estudios son efectivamente de analisis del coste-

efectividad relativo.

Ademas, pocas evaluaciones econdmicas consideran los costes privados
impuestos por los programas de cribado. Omitir tales costes es una debilidad
importante por dos razones. En primer lugar, el impacto de cualquier cribado es una
funcidn de aceptar, y se ha encontrado que la utilizacidn de los servicios sanitarios esta
relacionada con los costes en los que incurren los pacientes. En segundo lugar, la
evidencia sobre los costes privados permite un punto de vista social mas amplio para el

analisis. Los costes privados son un elemento clave del analisis.

En principio, los analisis coste-efectividad que abarcan totalmente todos los cambios

en la salud como consecuencia del cribado a corto y largo plaza permiten Ia
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comparacion entre los beneficios marginales y los costes de las opciones de cribado

gue se consideren, asicoma de otros usos de los recursos sanitarios.

Este modelo de cribado ofrece resultados muy positivos para los pacientes
diabéticos, que son destinatarios de los cientos de afios de ceguera evitados y de una
ganancia en AVACs, y para la sociedad, que se beneficia de personas mas productivasy

sereducen los gastos totales sociales.

En contraste con muchos de los servicios médicos que generan grandes costes
cuando aumenta su utilizacion, en nuestro estudio un programa de cribado de la
enfermedad de la retinopatia diabética ofrece ganancias econdmicas, asi coma mas
afos de ceguera evitada y AVAC ganados, cuantos mas pacientes participan en el

cribado.

2.4.1.2 Sensibilidady especificidad de laimagen digital de laretina en el cribado de
laretinopatia diabética (n=773)

Realizamos este segundo estudio de extension para valorar la sensibilidad y
especificidad de la imagen digital en el cribado de la retinopatia diabética con una
muestra poblacional mas amplia y para evaluar la efectividad de la cdmara digital no-
midriatica (fotografias de 45°-30°) en comparacion con el método de referencia parala
deteccion de la retinopatia diabética [143]. Para ello se realizé un estudio prospectivo
observacional que incluyd a pacientes con DM tipo 1y tipo 2 (n=773; 1546 ojos). Las
imagenes digitales obtenidas en el Hospital con la camara no midridtica fueron
evaluadas por un oftalmodlogo especialista en retina y comparadas con los datos
obtenidos previamente en el Centro de Salud con el método tradicional de exploracion
(oftalmoscopia indirecta y biomicroscopia con ldmpara de hendidura y lente de 78

dioptriastras dilatacion pupilar) por otro oftalmélogo especialista en retina.

Las medidas de los resultados del estudio fueron la sensibilidad y especificidad de

ambos métodos de cribadoy la prevalencia de la retinopatia diabética.

El objetivo principal fue evaluar la efectividad de la imagen digital retiniana obtenida
con cdmara no midridtica como método de cribado de la retinopatia diabética de

cualquier grado, pero especialmente de la que amenazala vision.
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Materialy método
Pacientes

Ochocientos noventa y cinco pacientes diabéticos consecutivos de varios centros de
atencion primaria fueroninvitados a participar en el estudio; 773 pacientes aceptarony
fueron referidos para un examen de fondo de ojo a un oftalmélogo especializado en
enfermedades de la retina. Como referencia y patron de oro, se practicd una
exploracién con biomicroscopia y [dmpara de hendidura y oftalmoscopia indirecta con
dilataciéon de las pupilas en todos los 773 pacientes en un Centro de Salud del Area
Sanitaria. Estos pacientes fueron entonces inmediatamente referidos al Hospital donde
fueron evaluados para determinar su elegibilidad para el estudio. Los criterios de
inclusidon fueron: pacientes mayores de 18 afios de edad que acudian al Centro de
Salud u Hospital para el manejo de su diabetes; sin tratamiento previo oftalmoldgico
previo para la retinopatia, como tratamiento con laser; no embarazadas; y la ausencia

de discapacidad fisica significativa o cognitiva.

Las caracteristicas clinicas de los 773 pacientes incluidos fueron: diabetes tipo 1
30,5% (n = 236) y diabetes tipo 2 69,5% (n = 537). La edad mediana de pacientes
incluidos fue de 50,8 afios, y el 48% eran hombres. La duracion promedio de la diabetes
fuede 9,8 aflos [95% intervalo de confianza (1C) 9.3, 10,4].

Se obtuvo la aprobacién ética del Comité Etico del Hospital Universitario Insular

Materno Infantil de Gran Canaria.
Biomicroscopia conlampara de hendiduray oftalmoscopiaindirecta

Tras medir su mejor agudeza visual corregida (MAVC), a todos los pacientes se les
dilataron las pupilas con colirio de tropicamida al 0.5% y se les practicé un examen de
fondo de ojo mediante biomicroscopia y oftalmoscopia indirecta por parte de un
oftalmélogo especialista en enfermedades de la retina. Se definié como retinopatia
diabética que amenaza la vision la retinopatia preproliferativa y proliferativay el edema

macular clinicamente significativo.
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Imagenes digitales

La agudeza visual de los pacientes se midié a una distancia de 6 m usando optotipos
de Snellen. Las imagenes digitales fueron obtenidas con una cdmara digital no
midriatica de retina (modelo Topcon TRC-NW6S). Un oftalmdlogo experimentado y
especialista en enfermedades de la retina obtuvo, sin dilatar, dos fotografias de 45°y
30° de campo central de la retina de para obtener una mejor definicion de la zona
macular. Los pacientes debian fijar su mirada en el punto de fijacion de la camara para
centrar las fotografias, que se clasificaron de acuerdo a la escala del Early Treatment
Diabetic Retinophaty Study (ETDRS) [38]. El oftalmélogo especialista en retina no
estaba al tanto de la clasificacidn realizada previamente por otros oftalmdlogos en el
Centro de Salud. Se definié un resultado de cribado positivo (verdadero positivo para
efectos del cdlculo de sensibilidad y especificidad) como la presencia de cualquier

grado de retinopatia en cualquier ojo.
Anadlisis estadistico

El calculo de potencia de la muestra indicd que, con una prevalencia de retinopatia
diabética referible del 10% y una sensibilidad de la imagen digital para su diagndstico
del 92%, se requeria de al menos 615 pacientes para tener una confianza del 95% para
detectar una diferencia del 10% entre las estrategias de cribado con una potencia del
80%.

Los calculos de sensibilidad y especificidad se basaron en las fotografias que fueron
valorables [144]. La sensibilidad, especificidad y los valores predictivos positivos se
calcularon con féormulas estandar [145], con intervalos de confianza (ICs) del 95%. La
probabilidad post-test de la retinopatia diabética (valor predictivo positivo) se calculd
usando el teorema de Bayes: probabilidad post-test = [ (probabilidad pretest) x
(sensibilidad) ]/ [ (probabilidad pretest x sensibilidad) + (1 — probabilidad pretest) (1 -
especificidad)].

La probabilidad pretest es la prevalencia de la enfermedad en la poblacion de
cribado. La estadistica K se utilizd para medir la reproducibilidad entre las respuestas
para las imagenes digitales y los valores de la k > 0,75 fueron interpretados como una
indicadores de una excelente reproductibilidad [147].
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Resultados

De los 895 pacientes inicialmente seleccionados, se obtuvo el consentimiento
informado de 773 ellos (1546 ojos). Se excluyeron 120 pacientes del estudio (13.6%): 90
pacientes (10%) por presentar cataratas que impedian la exploraciéon con cdmara no
midriatica a pesar de la dilatacion pupilar, y 32 (3.6%) que declinaron la invitacion a
participar en el estudio, no firmaron el consentimiento informado, o fueron incapaces
de posicionarse correctamente en la lampara de hendidura para su exploracion o de

fijar correctamente sumirada en el punto de fijacion de la camara.

Ademas, el 7.2% de las imagenes digitales obtenidas fueron de mala calidad debido
principalmente a pequefias pupilas que requirieron de midriasis farmacoldgica,

volviéndose arepetirla capturatraslograrla misma.

Cuatrocientos cuarenta y cinco pacientes (57.6%) no tenian retinopatia, 254 (32.9%)
presentaron retinopatia de fondo leve, y 74 (9.6%) una retinopatia que amenazaba la
vision. La prevalencia de este ultimo tipo de retinopatia en nuestra poblacidon de
estudio (9.6%), basada en los datos obtenidos de la exploracion mediante
biomicroscopia con ldmpara de hendidura y oftalmoscopia indirecta de los 773

pacientes, fue similar lacomunicadaen un estudio previo [146].
Sensibilidad y especificidad

La sensibilidad para la deteccién de cualquier forma de retinopatia diabética
mediante imagen digital fue del 92% (95% IC 90,94) y del 100% para la retinopatia que
amenazaba la vision. En comparacion con el método tradicional de referencia, la
camara digital no detecté a 26 pacientes con retinopatia, pero ninguno con retinopatia

gue amenazar su vision.

La especificidad para la deteccidon de cualquier grado de retinopatia mediante imagen
digital no midriatica fue del 96% (95% IC 95,98) y del 100% para la retinopatia que
amenazaba la vision. Tras excluir a los pacientes con imagenes digitales no valorables
por su mala calidad y a aquellos en los que no se pudieron obtener, el valor predictivo
positivo fue del 95% (95% IC 93,97). Cincuenta y seis pacientes (7.2%) precisaron de
dilatacién pupilar para mejorar la sensibilidad de la deteccién de la retinopatia debido

alapobre calidad de lasimdagenes inicialmente obtenidas sin midriasis. Los valores de K
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(0.89) indicaron una excelente reproductibilidad de los resultados ( Tabla 2.9).

Tabla 2.9. Sensibilidad, especificidad y valores predictivos

Camaradigital Retinopatia que Cualquier grado
amenaza lavision deretinopatia
Sensibilidad 100%92% (1C90,94)
Especificidad 100% 96% (1C95,98)
Valor predictivo positivo 100%95% (1C93,97)
Valor predictivo negativo 100%94% (1C93,96)
Concordancia (K ponderada) 1 0.89
Discusion

La prevalencia de la retinopatia diabética en este estudio (42,5%) en una cohorte no
seleccionada de la comunidad fue similar a los resultados obtenidos en el Reino Unido
[147]. Se han publicado previamente en otros paises europeos menores tasas de
prevalencia de la retinopatia diabética en estudios epidemioldgicos con pacientes
seleccionados por muestreo estratificado [147]. También se han encontrado tasas de
prevalencia mayores de la retinopatia diabética en estudios realizados con poblacién
hospitalaria [148]. Las tasas de prevalencia de retinopatia diabética en estudios con
cohortes no seleccionadas estan sesgadas por una distribucion inadecuada de la
muestra entre pacientes diabéticos el tipo 1y 2, por la duracién de la enfermedad o por

la distribuciéon de la edad de los pacientesincluidos en la cohorte.

El objetivo principal de un procedimiento de cribado eficaz es lograr una razonable
sensibilidad y especificidad de una forma coste-efectiva, oportuna y socialmente
aceptable, para identificar a pacientes de alto riesgo para su estudio posterior e
intervencion médica si fuera necesaria. Algunos estudios han comparado diferentes

modalidades de cribado parala retinopatia diabética [36].

En este estudio hemos utilizado no sdlo las fotografias retinianas de campo estandar
de 45°, sino también fotografias de campo de 30° con el fin de evaluar la sensibilidad

delexamen de lazona maculary detectar lesiones muy pequefias eincipientes en esta
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area. Este estudio sugiere que el uso de imagenes digitales combinadas de 45°y 30°
tiene una alta sensibilidad en la deteccién de todos los grados de retinopatia (92%) y
particularmente en laidentificacién de las que amenazan la visidon (100%). Sin embargo,
esta sensibilidad y especificidad se beneficia de la exclusidon de las imagenes no
valorables. Probablemente los resultados de sensibilidad y especificidad habrian sido

peores sise hubieranincluido estas ultimas.

Elegimos la biomicroscopia con lampara de hendidura como la referencia estandar
para el cribado de la retinopatia diabética [63,149] y la camara digital no-midriatica
como método de cribado para evaluar, y asi reducir la gama de estudios comparados
con respecto a otros estudios. Murgatroyd comunicé una sensibilidad de 77% vy
especificidad del 95% para las retinopatia derivable al oftalmdlogo utilizando una
camara no-midridtica, que mejoraba un poco, pero no significativamente, después de
la midriasis [114]. Lin informd de una sensibilidad de 100% y una especificidad de 71%
para la camara no-midriatica en comparacién con lampara de hendidura
biomicroscopia [150]. Scalon et al. [151] un 86% de sensibilidad y 76.7% de
especificidad para la retinopatia de nifos utilizando la fotografia digital no-midriatico, y
un 87.8% para sensibilidad y un 86.1% de especificidad utilizando fotografia digital
midriatica. Olson et al. [152] hallé una sensibilidad del 93% y una especificidad del 87%
con fotografia digital midridtica. Liesenfeld et al. [126] encontraron una sensibilidad del
85% y especificidad del 90% utilizando fotografia digital midriatica, mientras que Saari
et al. [153] hallaron una sensibilidad del 97,7% y una especificidad de 98,9% utilizando

el mismo método.

Enunsistemadesaluddecoberturauniversalyfinanciadapublicamente,comoel
Sistema Nacional de Salud en Espaifa, hay una necesidad urgente de
procedimientos eficaces y eficientes para el control de la enfermedad,
particularmente en enfermedades comunes, como la diabetes. La tecnologia
evaluada en este estudio tiene muchas ventajas sobre el método tradicional de la
oftalmoscopiarealizadaporunfacultativo. Losprocedimientosdigitales permiten
una evaluacién inmediata de la calidad de imagen y su repeticion, si fuera
necesario, con o sin midriasis; facilita el archivo en registros clinicos electrénicos,
elseguimientodelaprogresiéondelaenfermedadylarespuestaaltratamiento,yla

derivaciéninmediataacualquierpersonaencualquierlugar; permitelamejorade
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la imagen para su interpretacion, e incluso la posibilidad de interpretacién
automatizada. Como han sefalado algunos investigadores, estas caracteristicas
mejoren probablemente el cumplimiento del paciente con los programas de
cribado [150], debido a la mayor convenienciay comodidad proporcionada por los
procedimientos digitales. El cribado con fotografia digital no midriatica de un solo
campo en combinacién con las tecnologias de la comunicacidon permite un diseno
masrentable delaorganizacidon profesionaldelosserviciosdesalud,imprescindible
paraimplementarun programadecribadocomunitario paralaretinopatiadiabética
[126].

Un aspecto muy importante del disefio e implementacién de un programa de
cribado con una camara fotografica digital no-midriatica es la tasa de imagenes no
valorables. Algunos estudios han reportado unos 20— 25% de fotografias no validas
para su interpretacion [114,151,154], pero otras autores han obtenido unos
resultados similares alos nuestros [126,150]. Los datos anteriores confirman que la
midriasis reduce significativamente la proporcion de fotografias no valorables .Las
diferenciasenlosequiposempleados, ladistribucién poredadesdelapoblacionyel
conocimiento y la experiencia del lector de la imagen podrian influir en este
hallazgo. Sin embargo, al usar la camara no-midriatico de Topcon TRC NWES, la
midriasis o la fotografia de tres campos no mejora la sensibilidad o especificidad
para la deteccién de cualquier grado de retinopatia y de la retinopatia derivable
[144].

Las limitaciones del estudio incluyen una edad promedio de los pacientes y un
tiempo de diagndstico relativamente bajos, que no son representativos de la
poblacidon condiabetes.Sinembargo, eltamaio de la muestrade nuestro estudio es
el mas grande publicado hasta el momento, y |la prevalencia total de la retinopatia
diabética asi como de la retinopatia diabética que amenaza la vision que hemos
encontrado, son consistentes con los resultados obtenidos sobre el cribado de |la

retinopatiadiabéticaporotros programasenelcontextoeuropeo. [126,147].
Conclusiones

En Espafia, y en la mayoria de los paises desarrollados, sélo 20-30% de los pacientes

diabéticos se revisan su fondo de ojo anualmente, la prevalencia de
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diabetes esta aumentando y, por lo tanto, la incidencia de pérdida visual y ceguera
[34,155].

La mayoria de los organismos y sistemas sanitarios exigen una sensibilidad de 80% y
una especificidad del 95% para poner en marcha un método de cribado para la
retinopatia diabética [127,156]. Este estudio demuestra que laimagen digital obtenida
con una camara no-midriatica reune e incluso supera estos criterios y que solo el 7.2%
de los pacientes requieren midriasis. Nuestro estudio demuestra la eficacia y
accesibilidad de un programa de cribado comunitario mediante la imagen digital
obtenida mediante camara digital no-midridtica para la deteccidén de la retinopatia
diabética. Puesto que la alta sensibilidad es un prerrequisito para un programa de

cribado, laimagen de camara digital es uno de los métodos mas eficaces.

2.4.1.3 Anadlisis coste-efectividad del cribado de la retinopatia diabética con
retinografo no midriatico de 452 mediante imagenes interpretadas por

oftalmdlogos frente a médicos de familia (n=314)

Tras demostrar que el cribado de la retinopatia diabética mediante valoracion por
parte de un oftalmdlogo de la imagen digital de la retina obtenida mediante una
camara no midridtica era un método coste-efectivo y con unos altos indices de
sensibilidad y especificidad, intentamos demostrar mediante el presente estudio que
este mismo cribado realizado por un médico de familia en comparacion con el llevado
acabo por un oftalmdlogo es también coste-efectivo. Para ello se realizé un analisis de
coste-utilidad del cribado, tratamiento e intervalos de cribado de RD en pacientes con
diabetes mellitus tipo 1y tipo 2 comparando la imagen digital con camara de retina no-
midriatica evaluada por un médico de familia para la presencia o ausenciade RD y la
imagen digital evaluada por un oftalmdlogo para el diagndstico de una RD que requiera

tratamiento frente al método tradicional [157].
Poblacion de estudio

El dmbito del estudio se circunscribié al registro de pacientes diabéticos,
procedentesdediversoscentrosdeatencidonprimaria, que participaronenlosdos
estudios descritos anteriormente y realizados en el Servicio de Oftalmologia del

Hospital Universitariolnsular Materno-infantil(Las Palmasde Gran Canaria)yel
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Servicio de Evaluacion y Planificacion del Servicio Canario de Salud entre los afios
2000- 2005 mediante una camara de retina no-midratica de 45° con dispositivo
fotografico de salida digital Topcon ® TRC-NW6S (Topcon® Espaina S.A., Barcelona) con

la que se obtienen fotografias digitales en color del fondo de ojo.

La poblacidn muestral de interés estaba formada por pacientes diabéticos de ambos
sexos, sin limite de edad, y que disponian de informacion sobre la presencia y grado de
RD al incorporarse al antes mencionado registro. El criterio de inclusion de un paciente
en el estudio fue que la exploracion oftalmoldgica hubiese sido realizada mediante
camara de retina no-midridtica de 45° y mediante el procedimiento tradicional
estandar (esto es, combinacién del uso de biomicroscopia de no-contacto mediante
lente de 78 dioptrias y el oftalmoscopio de imagen invertida tras previa midriasis
pupilar farmacoldgica). Se excluyeron las exploraciones funduscépicas efectuadas
solamente mediante el método tradicional u otros métodos. La seleccion muestral se

realizd a partir de la base de datos disponible de dicho registro.
Disefo generalylogistica de seleccidon de exploraciones

Se realizd un estudio observacional transversal para estimar la validez del diagndstico
de retinopatia en pacientes diabéticos mediante la valoracion de imagenes
funduscépicas en color obtenidas con retindgrafo digital no midriatico de 45° por
médicos facultativos especialistas en medicina familiar y comunitaria (médicos de
familia) previamente entrenados. El protocolo combinado de retinografia de 45°y 30°
del mismo campo evaluado por médicos oftalmélogos especialistas en retina ya habia
sido validado en el estudio anterior [143]. El protocolo combinado, debido a que la
imagen de 30° ofrece la visualizacidon del area macular con mayor detalle, parece
ofrecer alguna ventaja frente al protocolo de 45° en el diagndstico de RDAR. Por ello, se
disené un protocolo de retinografia de 45° que se valido frente al mismo método

estandar de referencia del protocolo combinado.

A partir de la base de datos del Servicio de Oftalmologia del Hospital Insular
(disponible en formato Microsoft Access®, con 1030 observaciones y 53 variables)
se procedid a la identificacion de los pacientes diabéticos que disponian de
diagndstico sobre presenciay grado de RD con el método estandar de referencia. A

continuacion, apartirdelabase de datosasociadaal retinégrafo paraarchivodelas
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imdagenes funduscdpicas (OptiLink® System), se procedid alaidentificacion manual
de las retinografias de 45° de entre todas las retinografias disponibles para cada
paciente (esto es, de 45° y de 30°). Finalmente, ambas bases de datos fueron
enlazadasenfunciénal nimero de historia clinica del paciente, filtrdndose aquellas
imagenes coincidentes con la misma visita de exploracidon con el método estandar
de referencia. A peticion del presente equipo investigador, el Departamento de
Informatica del Servicio Canario de Salud desarrollé la aplicacion informatica
necesaria para identificar dichos pacientes y sus respectivas imagenes de 45° en un
formato de CD autoinstalable. Una vez instalada la aplicacidn, y al introducir el
numero de historia clinica de un paciente, ésta mostraba Unicamente en la pantalla
las imagenes de interés, lo que finalmente permitia al evaluador valorar la
presencia/grado de retinopatia. El cadlculo de predeterminaciéon de tamafio
muestral, considerando un error alfa del 5%, estimdé un numero necesario de al

menos 314 pacientesdiabéticos[158].

Se requirid la participacidon de médicos de familia previamente entrenados (esto es,
certificados; el facultativo, tras un periodo formativo, debia acreditar una concordancia
superioral 80% con el formador) para la valoracién de retinografias en el diagndstico de
la presencia de RD. Los médicos de familia valoraron las mismas retinografias que el
oftalmélogo habia validado previamente, que a su vez se validaron frente al mismo

método estandar.
Descripcion delas variables deinterésy coleccion de datos

Para la recogida de datos se elabord un cuestionario para envio a cuatro médicos de
familia. El cuestionario contenia el listado de niumeros de identificacién de pacientes y
sélo contemplaba la posibilidad de valorar la presencia/ausencia de retinopatia (no RD,
si RD o no valorable). RDAR se definié como RDNP de grado moderado o superior y/o
sospecha de EM [39]. Se amplié la informacidn recogida en datos personales de los
médicos participantes que podrian ser relevantes a la hora de ponderar sus resultados
(edad, sexo, conocimientos de informatica/fotografia, tiempo transcurrido desde
certificacion y realizacién actividad evaluadora de manera habitual desde su
certificacién) [159]. En el cuestionario solo figuraba el nimero de identificacion de cada

paciente para protegerla confidencialidad de los datos recogidos. Todos los facultativos
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participantes en el estudio disponian de una hoja de procedimientos que explicaba
brevemente aspectos concretos a considerar en la cumplimentacién del cuestionario,
al igual que contenia teléfonos de contacto a los que pudiese acudir en caso de alguna
duda que no pudiese ser clarificada con la ayuda de dicha hoja. Ninguno de los
facultativos participantes tuvo acceso al diagndstico obtenido con el método estandar

considerado de referencia.
Manejo de los datos recogidos, control de calidad y analisis estadistico

Los datos recogidos a través del cuestionario, tras codificacion, fueron introducidos
en un computador portatil IBM® ThinkPad T40 en el que residia la base de datos
principal, lo que permitié contar con una base de datos Unica desde el principio,
reduciendo asi el nUmero de manipulaciones a realizar con los datos antes de su analisis
estadistico, minimizando por tanto el riesgo de error. El analisis estadistico fue realizado
con el programa especifico STATA® 8.0 en el que, con el fin de minimizar errores de
entrada de datos, el orden de aparicion de las variables en pantalla resulté similar al del
cuestionario original utilizado [160] . Asi mismo, durante la fase de entrada de datos, se
realizaron chequeos de tipo logico y distribuciones de frecuencia para cada una de las

variables consideradas en busca de valores poco usuales, inesperados o ausentes.

La primera etapa en el analisis estadistico de los datos fue de tipo descriptivo,
empleandose la media (o mediana) y su desviacidon estandar (o rango) para la
descripcion de variables cuantitativas, y porcentajes para la descripcion de variables
categoricas (nominales u ordinales). Las pruebas de significacion estadistica, cuando
fueron necesarias, comprendieron la "t" de Student y el analisis de la varianza para un
factor para la comparacion de medias y el test de Chi-cuadrado para la comparacion
entre porcentajes[158]. Se consideraron estadisticamente significativos los valores de
P menores de 0.05. La segunda etapa del analisis consistio en la estimacion del grado
de efectividad de la modalidad de cribado conimagenes de 45°, con respecto al mismo
estandar dereferencia, considerando el tipo de DM. Los pacientes fueroninicialmente
clasificados por cada facultativo participante en dos grupos: paciente con imagenes
valorables o no valorables por cualquier razén (imagenes borrosas, oscuras y/o mal
centradas). Posteriormente, lasimdagenes valorables fueron clasificadas en funcion de

la presencia/grado de retinopatia para estimar la sensibilidad y especificidad de la
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modalidad de cribado. Se calcularon intervalos de confianza del 95% alrededor de las

estimaciones de sensibilidad y especificidad [158].
2.5 EVALUACION ECONOMICA

Mientras que ningun ensayo clinico ha demostrado que el cribado directo reduce las
tasas de ceguera, los modelos de simulacidon sugieren una reduccion en la pérdida de
vision a partir de la aplicacion de programas de cribado de la RD. Un niumero de analisis
previos de coste-efectividad ha demostrado que desde un punto de vista de la sociedad
o de los servicios sanitarios el cribado y tratamiento para la RD es una intervencion
coste-efectiva [58,109-114,120,130-131,143,158-161].

Elmodelo de decisidn utilizado en el analisis consiste en dos elementos. El primero es
un arbol de decisidn (figura 2.3), que describe la efectividad a corto plazo de la RD
comparando dos pruebas de diagndstico (imagen con cdmara de retina digital no-
midriatica valorada por un médico de familia frente al método diagndstico tradicional).
El segundo elemento es un modelo de Markov de seis estados, que extrapola los datos
del estudio transversal a corto plazo para estimar las implicaciones en el coste y los

beneficios del curso de la RD durante un periodo de diez aios.

Figura 2.3 Arbol de decisién de la cdmara digital no-midriatica frente al método
tradicional.
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2.5.1 Elmodelo de Markov

La practica clinica se caracteriza por una continua toma de decisiones en condiciones
de incertidumbre. Esta incertidumbre afecta tanto al diagndstico del enfermo, como a
laidoneidad de su tratamiento o al prondstico de su enfermedad. La incertidumbre que
rodea a las decisiones sanitarias obliga a sopesar continuamente las ventajas e
inconvenientes de cada una de las alternativas. Habitualmente esta valoracion se hace
de forma intuitiva. La metodologia del analisis de decisiones constituye una alternativa
al método intuitivo habitual proporcionando un marco légico para la toma de

decisiones en condiciones de incertidumbre [162].

Cuando la decisidn sobre un problema implica un riesgo que persiste con el paso del
tiempo, el modelo de Markov es la técnica mas apropiada. Las decisiones clinicas
frecuentemente tienen implicaciones a largo plazo. Los analistas tienen dificultades
para afrontar esta cuestion cuando utilizan métodos convencionales de analisis de
decision para modelar estos escenarios. Esto ocurre porque las variables de
probabilidades y utilidades a menudo cambian con el tiempo y los arboles
convencionales de decision no pueden capturar facilmente estos cambios. La
realizacién de un andlisis de Markov con el paquete informatico TreeAge Pro 2007
(TreeAge Software®, Williamstown, Massachussets) suministré informacion flexible y
conveniente para modelar escenarios a largo plazo. Los métodos para la utilizacién de
los modelos de Markov en la investigacion de servicios de salud estan bien

documentados[163].

Los modelos de Markov, por definicidn, ocurren en una secuencia de foto fija. En
contraposicion a los problemas del mundo real que ocurren en tiempo continuo.
Transiciones en una simulacidén de Markov ocurren al final de un ciclo de duracion fija,
en realidad, cambios en los estados ocurren a través del curso de un proceso o
problema. Estas aproximaciones pueden conducir a cdlculos erréneos que,
dependiendo de una situacidn particular, puede ser significante. Los costes y utilidades
se pueden infravalorar en el modelo, especialmente cuando las cantidades se

descuentaneneltiempo [163].

Es por esta razdn, que se realizd en el modelo la correccion de los ciclos medios para

los resultados. La correccion de los ciclos medios es un método directo para mejorar las
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aproximaciones al modelo. En vez de simular transiciones al final del ciclo, la correccidn

de los ciclos medios simula transiciones en el punto medio del ciclo [163].

El modelo de Markov clasifica los pacientes en un nimero finito de estados de salud,
definidos generalmente por la severidad de la enfermedad. El desarrollo de la misma se
representa como transiciones de un estado de salud a otro, normalmente como la
progresion hacia estados mas severos. El horizonte temporal en los modelos de Markov
se divide enincrementos de tiempos iguales, relacionados con los ciclos de Markov, y la
longitud del ciclo en un estado particular se asocia con un cierto coste y una cierta
utilidad, y se calculan los costes y utilidades acumulativos para la duracién del modelo.
Como alos costes o los beneficios que ocurren de formainmediata se les otorgan mayor
valor que a los que ocurren en el futuro, se aplica un descuento para calcular el valor

presente de los costes y utilidades acumulados [164].

La base del estudio fueron dos modelos de Markov deterministicos [113, 114] que
simulan la historia natural de una cohorte de pacientes diabéticos tipo 1y tipo 2 para el
cribado, tratamiento e intervalos de cribado de la RD comparando dos pruebas de

diagndstico (camara de retina digital no-midriatica frente a método tradicional).

Para ambas estrategias se han calculado el coste y la efectividad incrementales. La
duracién de los ciclos de Markov es de un afio y la unidad de efectividad empleada ha
sido el Ao de Vida Ajustado por Calidad (AVAC) ganado. El horizonte temporal para el
analisis ha sido de 10 afos. Los costes y beneficios se han descontado un 3% por afio
para convertir los valores futuros a su valor actual equivalente [162]. Las probabilidades
de transicion se han calculado asumiendo que la tasa es constante a lo largo de cada

ano.

Existe cierto debate entre los economistas de la salud sobre si las inversiones en
atencion sanitaria deberian estar sujetas al analisis del valor actual (es decir,
descontado) de forma similar a otras inversiones financieras. La justificaciéon para
descontar una inversion tal como el cribado de la retinopatia diabética es que el
valordelainversionserealizarasolotrasunperiodo devariosafios, mientras quelas
inversiones alternativas en atencion sanitaria pueden realizarse en un periodo de
tiempomascorto. Porestarazén, hemosaplicadounatasadedescuentodel3%alos

AVACsyalosafiosdecegueraporpersonaevitados[136]. La aplicacién de valores
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descontados es una estrategia mas conservadora porque el descuento reduce el coste-

efectividad que se predice paralaintervencion propuesta.

Creamos un modelo de Markov no estacionario para simular la progresion de la RD,
del EMCS y de la RDP. Los pacientes simulados se clasificaron en cinco niveles
dependiendo de que no tuvieran RD, presentaran RDNP (leve, moderaday grave), RDP,
EMCS o ceguera [162]. La estructura del modelo con los 6 estados de salud se

esquematizaenlafigura2.4.

En las personas a las que se les realiza el cribado se evalua la presencia de retinopatia
diabética proliferante y edema macular clinicamente significativo, aplicando los datos
de sensibilidad y de especificidad del examen oftalmolégico previamente obtenidos
mediante retinografias con camara de retina digital no-midridtica en el estudio
transversal explicados anteriormente. A continuacién se evalla el resultado del
tratamiento en aquellas personas a las que en el cribado se les detecte una RDP o un
EMCS. Se determina el tratamiento, se tabulan los costes netos y los beneficios durante
el ciclo, y éste se repite a intervalos de un afio durante 10 aflos. Ademas se evalua los
intervalos de cribado durante 1, 2 y 3 afos, para ver cual es la opcidon mas coste-
efectiva. La simulacion se utiliza para determinar el resultado de todos los eventos de
cada ciclo, incluyendo la progresion y la deteccidon de la enfermedad, el efecto del

tratamientoyla mortalidad.
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Figura 2. 4 Modelo esquematico de progresion de la retinopatia diabética, edema
macular clinicamente significativo y retinopatia diabética proliferante

En el modelo, el reclutamiento, cribado y el programa de tratamiento se superponen
en el modelo basico de la historia natural de la RD. La estructura subyacente del proceso

de cribado se asume como sigue:

- En la primera ronda de cribado se examina a todos los pacientes. Los médicos de
familia sélo leen las imagenes digitales para determinar la presencia/ ausencia de RD,
mientras que las imagenes digitales con perfil de riesgo (necesitan tratamiento laser)

son valoradas por los oftalmélogos.
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- A las personas con un resultado negativo o positivo de presencia/ausencia de RD se
les vuelve a realizar el cribado tras un intervalo especifico que puede ser de 1 afio con

presenciade RDyde 3 afos conausenciadeRD.

- Si el cribado da resultado positivo (indica presencia de EMCS o RDP), el paciente es
remitido al departamento de oftalmologia del hospital para que se confirme el
diagndstico mediante una AGF. Se asume que ésta prueba es el patrén de oro, es decir,
con el 100% de sensibilidad y especificidad. Si el cribado resulta ser un falso positivo, el
paciente regresa al programa de cribado original. Hay muy pocas posibilidades de que
el hallazgo de un falso positivo en el cribado inicial acabe recibiendo tratamiento con
|aser, puesto que la AGF es, por definicidon, 100% especifica parala deteccion delaRDPy
el EMCS.

-Sise confirma que el paciente tiene EMCS 0 RDP, recibe tratamiento.

- Los pacientes pueden morir en cualquier etapa en la que estén, es decir, pueden
pasar al estado “muerte” desde cualquier otro estado. La muerte es, inevitablemente,

un estado absorbente del que no se puede volver atras.

El cumplimiento del cribado, o la probabilidad de que una persona invitada para que
se le realice un cribado acuda a la cita, es una cuestion muy importante. Puede ser que
los beneficios del cribado sean tan marginales que el nivel de cumplimiento sea un
factor crucial para el éxito de su disefio. Seria l6gico esperar que un disefio de ambito
local, por ejemplo, una cdmara digital movil en una visita al Centro de Salud, obtuviera
mayores niveles de cumplimiento que un disefio en donde el especialista tiene que

viajar al ambulatorio para mirar el fondo de ojo de los pacientes.
2.5.2 Datos dela efectividad de la modalidad de cribado

La efectividad de la imagen digital de 45°, sola o combinada con la de 30° del mismo
campo central con la cdmara de retina no-midriatica evaluadas por oftalmdlogos se
determind, a partir de los tres estudios transversales que realizamos en Canarias
[113,114,143) y expuestos anteriormente . La efectividad de la imagen digital de 45°
evaluada por médicos de familia previamente entrenados, se determind mediante un
nuevo estudio transversal desarrollado expresamente para la elaboraciéon del presente

estudio.
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La sensibilidad de una prueba se definié como la proporcion de pacientes diabéticos
con retinopatia segun el método tradicional cuya imagen digital de fondo de ojo resulté
positiva. La especificidad se definid como la proporcién de pacientes diabéticos sin

retinopatia cuya imagen digital resulté negativa (tablas 2.10y 2.11).

Tabla 2.10. Efectividad de las modalidades de cribado consideradas para el
diagndstico de presencia de RD en pacientes con DM1

Tabla 2.11. Efectividad de las modalidades de cribado consideradas para el
diagndstico de presencia de RD en pacientes con DM2
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Considerando conocimientos de informatica, tiempo transcurrido desde certificacion
y/o realizacidon actividad evaluadora de manera habitual, la media ponderada de
sensibilidad y especificidad para el modelo de cribado con imagenes de 45° valoradas
por los médicos de familia fue de 64.4y 51.2 en pacientes con DM1yde 70.6 y51.9 en

pacientes con DM2.
2.5.3 Datos de probabilidad utilizados en el modelo

Se utilizaron las probabilidades anuales de progresion de un estado de retinopatia a
otro. Estas indican cuanto tiempo permanecera un individuo en un estado dado. El
calculo de las probabilidades de transicion no resultd sencillo puesto que a veces
existian variaciones considerables entre los estudios a la hora de estimar los mismos
parametros. Algunos estudios mostraban una diferencia significativa entre los

pacientestratados coninsulinaono.

Los pacientes se desplazan entre los estados en el modelo de Markov en el supuesto
de que una prueba tenga éxito y el tratamiento conduzca a la resolucién de los

sintomas.

La extrapolacion de los resultados de los beneficios y de los costes durante un periodo
de 10 aios del paciente se determina segun y cdmo progresan los pacientes por los
estados de Markov a lo largo del tiempo; lo cual depende, a su vez, de las
probabilidades de transicion del modelo. Cuando un paciente se encuentra en un
estado dado al comienzo de un ciclo, existe la probabilidad de que se mueva a
cualquiera de los otros estados a los que tiene acceso o que permanezca en el actual. La
probabilidad de transicion entre estados en el modelo, excepto entre cualquier estado

ylamuerte, esfijaynovaria dependiendo de cuantos ciclos han pasado.

Las probabilidades de transiciéon varian dentro del modelo donde siguen
distribuciones que se muestran en la tabla 2.12. Todos estos valores han sido extraidos
oderivados de otros estudios [51, 80,161].

Seguidamente se introduce la distribucidon que mejor representaba cada una de los
parametros. Los valores que aqui se indican bajo el titulo de probabilidades de

transicidon son porcentajes anuales de progresion de la enfermedad.
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Tabla 2.12. Porcentajes anuales de la progresion de la RD en pacientes con DM1 y
DM2

2.5.4 Datos de Mortalidad

Las tasas de mortalidad se modificaron para que reflejaran las tasas de mortalidad
incrementadas observadas en los pacientes con diabetes en general. Segun el WESDR,
cuando se tienen en cuenta la edad y otros factores, las tasas de mortalidad se
incrementan segln empeora la retinopatia [165]. Esto no quiere decir que la
retinopatia incremente la morbilidad y la mortalidad de forma apreciable (al menos no
hemos encontrado informacién al respecto), pero forma parte de los sintomas. Los
multiplicadores de mortalidad para el modelo se describen en la tabla 2.13 y se

calcularon a partir de los datos procedentes de la literatura disponible.

Tabla 2.13. Multiplicadores de mortalidad
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2.5.5 Datos de prevalencia

Los datos de prevalencia de la RD para el modelo se obtuvieron de un estudio previo
gue se llevd a cabo en el servicio de Oftalmologia del Hospital Nuestra Sefiora de la
Candelaria sobre una muestra de 3.527 pacientes diabéticos (135 tipo DM1y 3.392 tipo
DM2) registrados en Atencion Primaria y residentes en la Provincia de Tenerife en la
Comunidad Canaria (tabla 2.14).

Estos pacientes representan una muestra de diabéticos que estan bajo el cuidado
exclusivo de su médico de familia o endocrindlogo, que no han recibido ninguna
atencién hospitalaria de sus ojos y que representarian el objetivo clave de un programa
de cribado regular organizado. A todos los pacientes se les realizé un cribado primario
utilizando la oftalmoscopia indirecta con dilatacion de la pupila, llevada a cabo por un
oftalmdélogo experto y posteriormente usando la imagen digital con una camara no

midriatica.

Se obtuvieron unos datos de prevalencia la retinopatia diabética sobre la muestra de
3527 pacientes diabéticos registrados en Atencidén primaria del 25,2 % para los
pacientescon DM tipo 1 ydel 15,6% para el tipo 2, muy semejantes a los datos de otros
estudios (29,30, tesis). La prevalencia del edema macular fue del 5,9% para la DM1y
del 4,4% para la DM2, y la de la retinopatia diabética proliferante fue del 3,0%y 1,9%

respectivamente.
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Tabla 2.14. Prevalenciade RD en canarias por tipo de DM

2.5.6 Utilizacion de recursos sanitarios y costes

Para estimar los costes para los servicios sanitarios de los diferentes métodos de
cribado, se recogieron datos de los recursos sanitarios utilizados; obtenidos en el

estudiorealizado previamentey que sedetallaenelapartado2.4.1.1[113].

Se calculé el tiempo necesario para la exploracidon de fondo de ojo con el método
tradicional y con la cdmara de retina digital no-midriatica. Se midieron los recursos
utilizados con cada método. Para estimar los costes variables y los fijos, se calcularon
los costes directos en el centro de salud y hospitalarios (personal, equipamiento,
material fungible y costes generales) en funcién del tiempo empleado por los
profesionales, los materiales consumidos, los costes de amortizacion y los costes de

mantenimiento de cada técnica.

La valoracién del tiempo que los profesionales emplean en la realizacién de las dos

pruebas de diagndstico se calculd a partir del salario bruto durante el afio 2000 con un
98



computo de 1.650 horas de trabajo. Se excluyeron 8 semanas (6 semanas entre
vacaciones y dias festivos, asi como 2 semanas de baja laboral) del total de las 52

semanas anuales.

La vida util de las inversiones se calculd a 7 afos y con una tasa de descuento del 3%.
Hemos utilizado el método de anualizar la inversidn inicial de capital alo largo de la vida
util del aparato; es decir, se calculd el coste anual equivalente. Este método incorpora
automaticamente tanto la amortizacion como el coste de oportunidad del coste de
capital. El contrato de mantenimiento de los aparatos o coste de la asistencia técnica se
calculd sobre un 10% del valor de la inversion. Estos costes de capital se adjudicaron en
base a cada paciente asumiendo un rendimiento anual de 3.000 pacientes por aparato
paracadaunade las pruebas. La extension en la que esta suposicion es esencial paralos

resultados del analisis se evalia por medio del andlisis de sensibilidad.

También se midieron los recursos utilizados para la angiografia fluorescencia y del
tratamiento con fotocoagulacion con laser. Se calcularon los costes de personal,
equipamiento, material fungible y gastos generales con la misma metodologia que para

las pruebas de diagnostico.

Ademas se realizd una estimacién para medir la utilizacién de recursos (personal,
equipamiento, material fungible y gastos generales) con relacidn al reclutamiento de
los pacientes para el cribado de la retinopatia diabética con la misma metodologia que

para las pruebas de diagndstico.

Latabla 2.15 muestra los costes directos sanitarios. Todos estos costes se actualizaron

adiciembre de 2006 con el indice de precios al consumo (IPC).

Tabla2.15. Costesdirectossanitarios




2.5.7 Costesdelos pacientes

Para estimar los costes de los pacientes de los diferentes métodos de cribado, se
recogieron datos obtenidos en el estudio que realizamos previamentey que se detalla
enelapartado2.4.1.1[113].

En el estudio se contabilizé la utilizacion de los recursos directos y pérdida de
productividad por parte de los pacientes y acompafantes para las dos pruebas de
diagndstico (método tradicional y camara digital de retina no-midriatica). La
incorporacion de una gota midridtica para dilatar la pupila incapacita al paciente para
ciertas actividades durante varias horas (por ejemplo, la conduccion de vehiculos y el
trabajo habitual), debido a las molestias ocasionadas por la administracién del
medicamento. Todo ello hizo que tuviera que acudir con algun acompafante a la
consulta. Elacompafiante asuvez pierde su tiempo de trabajo, lo que supone un coste a
la sociedad si se encuentra en situacion laboral activa o invierte parte de su tiempo de
ocio, tanto si trabaja como si estd jubilado o no trabaja. Cuando habian perdido tiempo
en el trabajo, éste se valoraba segun el salario bruto de su trabajo utilizando el salario
medio por hora. Cuando los pacientes perdian tiempo que no era laboral se valoraba

utilizando el salario minimo interprofesional por hora [132].

En el estudio previamente realizado y detallado en el apartado 2.4.1.1 [113], se le
pidid a una muestra de 211 pacientes o que proporcionaran datos para facilitar una
estimacion de los costes privados ocasionados por la asistencia al hospital. Los detalles
requeridos se referian a la organizacion del desplazamiento al hospital, al coste del
transporte para los pacientes y cuando era aplicable, para sus acompanantes. Cuando
el desplazamiento se hacia en coche, autobus y taxi se utilizaron guias apropiadas para
determinar el coste del mismo. También se evalué el tiempo que los pacientes y sus
acompaiantes invertian en la visita al hospital, basandonos en los dates recogidos

sobre asactividades alas que habian renunciadoy sus ocupaciones.

Ademas, se contabilizd en el estudio el coste que representa para la sociedad la
perdida de visién que lleva a la ceguera para personas menores de 65 ainos. Es decir, los

costesdeincapacidad permanente [133] y los costes de rehabilitacion anuales [113].
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La tabla 2.16 muestra los costes de los pacientes. Todos estos costes se actualizaron a

diciembre de 2006 con el indice de precios al consumo (IPC).

Tabla2.16. Costes de los pacientes

2.5.8 Costes unitarios

Los costes unitarios para los recursos (sueldo del oftalmdlogo, sueldo médico de
familia, sueldo del personal de enfermeria, capital, etc.), se obtuvieron de la unidad de
contabilidad analitica del Hospital Universitario Insular-Materno Infantil de Gran
Canariayde las retribuciones del personal de instituciones sanitarias. El salario medio y

el salario minimo se obtuvieron del Instituto Nacional de Estadistica [133].

Los recursos se multiplicaron por los costes unitarios y se agruparon en costes
directos para los servicios sanitarios, directos para el paciente y pérdida de
productividad. Los costes directos para los servicios sanitarios incluian los costes del
reclutamiento, de las pruebasy del tratamiento. Los costes directos para los pacientesy
los costes de productividad también se consideraron, si bien se calcularon por

separado.
2.5.9 Utilidades

En esta fase de nuestro estudio hemos incorporado el calculo de las utilidades. La
utilidad es mas dificil de obtener que los afios de visidn perdidos, sibien es preferida por
la mayoria de los analistas. La utilidad se refiere al valor atribuido a un nivel especifico
de salud (o al valor de una mejoria en el estado de salud) y se mide a través de las
preferencias de la sociedad [132]. La medicion de utilidades permite una medida
objetiva de la calidad de vida relacionada con un estado de salud bajo la percepcion del
paciente, y por conveniencia su rango oscila entre 0 (muerte) y 1 (estado perfecto de

salud). Hay varios métodos para calculo de utilidades.
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Los afios de vida ajustados por calidad (AVACs) ganados se utilizaron como la medida
del resultado del modelo. Las utilidades de cada estado de salud (sin RD, RDNP, RDP,
EMCS y ceguera) se calcularon a partir de una muestra complementaria de 350
pacientes con diferentes niveles de retinopatia diabética que cumplimentaron el EQ-5D
[134, 135] en uno de los estudios previamente realizado y detallado en el apartado
2.4.1.1[113].

También el EQ-5D fue cumplimentado en el estudio anterior por una muestra de 50
pacientes con cataratas severas en ambos ojos y con ceguera por RDP y EMCS (con un
nivel de entre 20/200 a 20/400 de vision) en el Hospital Universitario Nuestra Sefora de
la Candelaria de Tenerife. Paraobtener datos de las utilidades de las personas ciegas, el
EQ-5D fue cumplimentado por una muestra de 120 personas ciegas de la Fundacién
ONCE[113].

El EQ-5D proporciona una medida de la calidad de vida relacionada con la salud global
basada en cinco preguntas descriptivas con tres niveles de respuestas y una escala de
clasificacién. Para la poblacidén general de Cataluia se han establecido los valores de
utilidad entre 0 (muerte) y 1 (salud plena) para las diferentes combinaciones de
posibles respuestas en la parte descriptiva. Las tarifas de valores sociales para los
estados de salud del EQ-5D se obtuvieron del estudio de Badia, mediante entrevista con
300 individuos adscritos en un centro de asistencia primaria en el Baix Llobregat
(Barcelona). Se obtuvieron puntuaciones mediante la utilizacién del método de
equivalenciatemporal que son las que hemos utilizado en el estudio [166]. Se utilizaron
estos valores para calcular las utilidades para cada paciente a partir de sus respuestas al
EQ-5D. En cuanto a los diferentes estados de salud de las puntuaciones de RD, las
utilidades cubrian todo el intervalo. La efectividad total se calculé comparando los

AVACs totales ganados con cada prueba de cribado.

La tabla 2.17 muestra las utilidades de estos pacientes para los diferentes estados de
RD. Estas utilidades fueron bastante altas, no obstante, estos pacientes que acuden a
realizarse un fondo de ojo anualmente (menos de un 30% de la poblacidén) son los
pacientes mas controlados por los equipos de atencidon primaria y que posiblemente

tengan una mejor calidad de vida.
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Tabla 2.17. Valores de las utilidades para los diferentes grados de RD con la tarifa de
equivalenciatemporal (ET)

La muestra de 124 personas ciegas obtenida a partir de la colaboraciéon de la
Fundacion ONCE dio datos de utilidades demasiado altos (0,79), debido a que se
trataban de personas con ceguera instaurada de larga evolucion y habian desarrollado
mecanismos de adaptacion a este estado. Por esta razdn, estos datos no son validos
para nuestro estudio ya que estas personas estan totalmente integradas en la sociedad
desde hace muchos aios, a la vez que todas ellas estan realizando una actividad dentro

delaorganizacién dela Fundacion ONCE.

La muestra de 50 pacientes con déficit intenso de la agudeza visual secundaria por
cataratas severas en ambos ojos, RDP o EMCS, es mas relevante y util para nuestro
modelo. Las cifras de las utilidades de este ultimo grupo fueron de 0,23. No obstante,
para el analisis de sensibilidad también utilizamos datos publicados por Javitt et al,
quien usando datos de un informe del National Eye Institute in Bethoda 1987, sugirid
gue un afio de ceguera correspondia a 0,48 AVAC para as personas con un buen ajustey

0,36 AVAC para personas con un ajuste deficiente [51].
2.5.10 Coste-efectividad

Aunque se calcularon por separado los costes y resultados de las dos pruebas, los
resultados del estudio se presentaran de forma incremental, es decir, como el coste
adicional de la prueba de la imagen digital con cdmara no-midriatica frente al método
tradicional por ano de vida ganado ajustado por calidad (AVAC) y anos de ceguera

evitados.
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El andlisis coste-efectividad se realizd para el reclutamiento, la prueba y el
tratamiento, comparandose las dos pruebas durante 11 ciclos en el modelo. El analisis
se presenta desde una perspectiva social y de los servicios sanitarios e incluye todos los
costes. Tanto a los costes coma a las utilidades se les aplica una tasa de descuento del

3% para convertirlos valores futuros a su valor actual equivalente [136].
2.5.11 Analisis de sensibilidad

Se realiza un analisis de sensibilidad con diferentes hipdtesis (tasas de descuento,
diferentes valores de utilidades, costes para los servicios sanitarios, coste de la ceguera
y sensibilidad de la prueba por parte de los médicos de familia). ). En el caso base no se
atribuyeron costes directos a la ceguera, aunque el impacto de atribuir costes médicos
y sociales a la ceguera se explora en el analisis de sensibilidad. Se consideraron los
valores desde 0% hasta 6% en el analisis de sensibilidad, rango que probablemente
cubre las tasas habitualmente empleadas en |la evaluacion econdmica Se realizd analisis
de sensibilidad a los valores elegidos para ver si los resultados del estudio se modifican

cuandovarian las estimaciones de las utilidades escogidas.

Se realizd analisis de sensibilidad de una sola direccidn para evaluar su impacto sobre

los costes y la efectividad del cribado.
3. RESULTADOS
3.1 Revisionsistematicadelaliteratura

A partir de la estrategia se seleccionaron inicialmente 63 publicaciones por su posible
relevancia sobre el tema. De los articulos finalmente revisados, 15 analizaron la
efectividad de retindgrafos no-midridticos en el cribado de RD con dispositivos de salida
en pelicula de 35 mm y/o pelicula instantdnea Polaroid®
[54,60,66,63,68,116,118,119,121-124,151,167,168], 24 con dispositivos de salida en
formato digital [73,113,114,125,143,144,150-153,169,170-182] y 4 con dispositivos
digitales automaticos [177,183-185].

En el apartado de coste-efectividad, se incluyeron 11 estudios: cinco se llevaron a
caboen EEUU [51, 80,105,129,161]; dos en UK [130, 186]; tres en Espafa [113,114];y
unoen Canada[187].

104



3.2 Efectividad de lacdmara de retina digital no midriatica

Elnivel absoluto de sensibilidad y el balance entre la sensibilidad y la especificidad son
los elementos mas importantes en la decisidon sobre la efectividad y el coste-efectividad

delmétodo de cribado a utilizar.

En nuestros dos estudios realizados (apartados 2.4.1.1 y 2.4.1.2) obtuvimos una
sensibilidad del 87% y del 92%, y una especificidad del 97 y 96% respectivamente, que
alcanzaba el 100% para ambas en los dos estudios en casos de retinopatia diabética que
requerian tratamiento porque amenazaban la visidon ( retinopatia diabética

proliferativay edema macular clinicamente significativo)

La informacion recopilada de los estudios finalmente seleccionados se muestra en el
Anexo 1, e incluyé datos sobre el ambito del estudio, el numero de cribados, el
evaluador de las retinografias, el grado de severidad de RD considerado, la sensibilidad
y especificidad de la prueba y el estandar de referencia con el que se comparan los
resultados de la retinografia. También se incluyeron datos especificos relacionados con
el procedimiento fotografico del método de cribado, tales como midriasis pupilar
farmacoldgica o no, niumero de campos funduscépicos fotografiados por ojo y angulo
congue setomalaimagen (considerado solamente en el caso de retinografia digital). La
Tabla | (Anexo 1) presenta la informacién para procedimientos de cribado con cdmara
no-midriadtica con dispositivo de salida en pelicula de 35 mm o pelicula instantanea
Polaroid®. La Tabla Il (Anexo 1) presenta la informacién para procedimientos con
camara no-midridtica digital, tanto en el caso de que la valoracion de lasimdagenes fuera
efectuada por un evaluador de forma manual como en el caso de que fuera de manera

automatica (esto es, mediante el uso de “software” analizador).

La publicacién de estudios que evaluan la efectividad de algin procedimiento
fotografico con camara de retina no-midriatica se produce a partir del aino 1985, con la
aparicion de la retinografia digital a partir de 1998, y cabe destacar la proliferacion de
publicaciones de este tipo en el afo 1998 y especialmente entre los aios 2003 y 2004
que suponen el 12.5% y 42.1% de las publicaciones consideradas en la presente
revision. Del total de estudios finalmente considerados, un 65.1% evaluaron el uso de
retinografia digital, el 25.4% la retinografia con pelicula de 35 mm y el 9.5% la

retinografia con peliculainstantanea Polaroid®.
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El dmbito del estudio incluyd consultas de hospital, consultas de medicina general
(centros atencién primaria, centros de salud o consultas de médico general), centros
oftalmoldgicos, centros de dptica/optometria, centros de diabetes y unidades
especificas de cribado de RD. El ambito mas frecuente resultd ser la consulta de hospital
(40.3%) seguido de centros diabetoldgicos (24.2%), consultas de atencidn
primaria/centros de salud (22.6%) y unidades de cribado de RD (8.1%).

El nimero de cribados expresa la unidad de estudio, habitualmente el ojo o el
paciente. En el 67.2% de los estudios la unidad elegida fue el paciente (tamafio
muestral medio de 468, rango 62 a 2799), probablemente por aportar un mayor

sentido clinico alos resultados, pues en definitiva se trata de cribar pacientes.

El evaluador elegido en el 61.9% de los estudios fue el oftalmdlogo especialista en
retina/ oftalmdlogo/ ayudante de oftalmologia u éptico y seguido del médico general

(conosinentrenamiento especifico) en un 14.3%.

Elgrado de RD considerado en la mayoria de los estudios fue la presencia de cualquier
grado de RD (89.1%) y de la presencia de RDAR/ RD derivable al oftalmélogo en un
56.3%.

El estandar de referencia elegido para comparacién con el procedimiento de cribado
motivo del estudio fue la oftalmoscopia (directa o indirecta, con o sin biomicroscopia
con ldmpara de hendidura) en el 53.9% y la fotografia estereoscépica de 7 campos de
30°enel 25.4% de los estudios.

En cuanto al procedimiento fotografico empleado en el método de cribado, algo mas
de la mitad de los estudios (57.8%) emplearon midriasis pupilar farmacoldgica previa a
la obtencion de la imagen funduscépica, el nimero de campos funduscépicos
fotografiados por ojofue menoroiguala2camposenel 78.1%y el angulodetomadela
imagen mas frecuentemente utilizado fue el de 45° (80.5%). No se hallaron evidencias
de la existencia de protocolos de cribado de retinopatia en pacientes diabéticos que
utilicen la fotografia monoscépica digital de 30° (aisladamente o en combinacién con
otros campos), a excepciéon del obtenido en el estudio que realizamos en 2007 y que se
detallaenelapartado2.4.1.2.[143].
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Las evidencias encontradas, como era de esperar, corresponden en su totalidad a
estudios observacionales transversales, que analizan diversos protocolos de cribado
de RD con camaras no-midriaticas con objetivos de diferentes angulos, variando el
numero de campos funduscépicos, utilizando o no midriasis pupilar farmacolégica
previa, evaluados por diferentes profesionales que a su vez comparan sus resultados
frente a diferentes estandares de referencia. EIl mayor nimero de evidencias que
consideran la retinografia digital (65.1%) podria indicar que éste sea el formato mas
deseable (probablemente por su mayor rapidez y facilidad de archivo de las imagenes)
en detrimento de otros formatos también considerados; retinografia con pelicula de

35 mm o con peliculainstantanea Polaroid®.

El empleo de midriasis pupilar farmacolégica previa en algo mds de la mitad (57.8%)
de los estudios revisados indica una utilizacidon inconsistente de la misma. Sin
embargo, cuando se considera el formato de salida de la imagen, se observa una
mayor utilizacion asociada con el formato en pelicula (81.2%) frente al formato digital
(51.2%). En el estudio desarrollado por Pugh y cols en 1993 [68], 352 pacientes
diabéticos procedentes de atencidn primaria fueron cribados mediante varios
procedimientos diagndsticos (fotograficos en pelicula de 35 mmy no fotograficos) y su
resultado comparado con el procedimiento fotografico de 7 campos estereoscépicos
de 30°. Entre los procedimientos fotograficos considerados, la retinografia de un
campo de 45° sin midriasis mostré una sensibilidad del 64% frente a una sensibilidad
del 72% con la retinografia de tres campos con midriasis, con una especificidad mayor
del 95% para ambos procedimientos (99% y 96% respectivamente). Entre los estudios
publicados con retinografia digital con cdamara no-midriatica, destaca el de mayor
tamafio muestral publicado en el afilo 2003 por Scanlony Cols. [151]. En dicho estudio,
una muestra de 1542 pacientes procedentes de un centro de salud fue cribada
mediante retinografia de un campo de 45° sin midriasis y posteriormente mediante
retinografia de dos campos de 45° con midriasis. Se observd una sensibilidad del 87%
para el diagndstico de cualquier grado de RD y de 81% para el diagnostico de RDAR
para el procedimiento sin midriasis, y del 87% para el procedimiento con midriasis. La
especificidad resulté del 81% para el diagndstico de cualquier grado de RD y de 96%
para el diagndstico de RDAR para el procedimiento sin midriasis, y del 68% y 91%

respectivamente para el procedimiento con midriasis. En otro estudio publicado por
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Murgatroyd y cols en 2004 [144], sobre una muestra de 398 pacientes procedentes de
un centro de diabetes cribada mediante retinografia de un campo de 45° sin midriasis y
posteriormente con midriasis, se observo una sensibilidad del 83% para el diagndstico
de cualquier grado de RD y de 77% para el diagndstico de RDAR para el procedimiento
sin midriasis, y del 86% y 81% respectivamente para el procedimiento con midriasis. La
especificidad resultd del 91% para el diagndstico de cualquier grado de RD y de 95%
para el diagndstico de RDAR para el procedimiento sin midriasis, y del 91% y 92%

respectivamente para el procedimiento con midriasis.

El nimero de campos funduscoépicos fotografiados por ojo fue menor o igual a 2
camposenel 78.1%y el dangulo de toma de laimagen mas frecuentemente utilizado fue
el de 45° (80.5%). En el estudio desarrollado por Olson y cols en el 2003 [152], 586
pacientes diabéticos fueron cribados en un centro especializado en diabetes mellitus
mediante dos procedimientos fotograficos con cdmara no midriatica digital y midriasis
pupilar farmacoldgica previa, con un campo o dos de 50°, y su resultado comparado con
oftalmoscopia directa y biomicroscopia. La retinografia de un campo mostré una
sensibilidad del 80% para el diagndstico de cualquier grado de RD y de 93% para el
diagndstico de RDAR frente a una sensibilidad del 83% y 93% respectivamente con la
retinografia de dos campos. La especificidad resulto del 88% y 87% respectivamente
con un campio, y de 79% y 87% respectivamente con dos campos. En el estudio de
Perriery cols en 2003 [174], 98 pacientes procedentes de un centro de diabetes fueron
cribados mediante tres procedimientos fotograficos con camara digital sin midriasis;
condos, tres o cuatro campos de 45°, frente a la fotografia de 7 campos estereoscépicos
de 30°. La sensibilidad obtenida en el diagndstico de cualquier grado de RD fue del 96%
con dos campos y del 98% con tres o cuatro campos. La especificidad fue del 78% con
dos campos, 72% con tres y del 66% con cuatro. En el estudio de Saari y cols en 2004
[153], sobre una muestra de 106 ojos de pacientes diabéticos cribada mediante
retinografia digital con midriasis pupilar farmacolégica previa, con dos campos de 45°y
posteriormente con dos campos de 50°. Considerando el mismo tipo de evaluador,
obtienen una sensibilidad de entre 93-96% con el dngulo de 50° y del 89% con el dngulo
de 45°, y una especificidad préxima al 100% con ambos procedimientos. Schiffmany
cols[181], sobre una muestra de 222 ojos cribados mediante un procedimiento

fotografico de 15 campos con dngulos de 55-60° y midriasis pupilar farmacoldgica
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previa, obtienen una sensibilidad del 99% y una especificidad del 96% frente a la
fotografia de 7 campos estereoscopicos de 30°. En nuestro estudio detallado en el
apartado 2.4.1.2. realizado en 2007 [143], combinando en el protocolo de cribado una
retinografia digital de 45° y otra de 30° del mismo campo sin midriasis pupilar
farmacoldgica previa obtuvimos una sensibilidad y especificidad del 92% y 96% para el

diagndstico de cualquier grado de RD, y del 100% para el diagndstico de RDAR.

El evaluador elegido para valorar las retinografias con cdmara no-midriatica resulto
muy variable entre los estudios revisados, siendo el oftalmdlogo especialista en retina,
oftalmdlogo, ayudante de oftalmologia u 6pticoy el médico general los mas frecuentes.
Entre los estudios revisados son de destacar el publicado por Gibbins y cols en 1998 [66]
y el de Saari y cola en 2004 [153], ya que especificamente evaluaron el efecto de
cambiar el tipo de evaluador manteniendo al mismo tiempo constantes las principales
variables que potencialmente pueden influenciar el resultado de interés (esto es,
midriasis, niumero de campos fotografiados y estandar de referencia). Gibbins y cols
observaron, en una muestra de 644 pacientes cribados mediante fotografia de dos
campos en pelicula de 35 mm con midriasis previa, una sensibilidad y especificidad
similar en médicos generales y diabetdlogos tanto en el diagndstico de cualquier grado
de RD (79% vy 73% respectivamente en médicos generales; 73% y 93% respectivamente
para diabetdlogos) como en el diagndstico de RD de alto riesgo (87% y 85%
respectivamente en médicos generales; 89% y 92% respectivamente para
diabetdlogos). En optometristas observaron una sensibilidad y especificidad
ligeramente superior en optometristas especialmente entrenados frente a no
entrenados, tanto en el diagndstico de cualquier grado de RD (86% y 89%
respectivamente en optometristas entrenados; 88% y 68% en no entrenados) como en
el diagndstico de RDAR (97% y 87% respectivamente en optometristas entrenados;
91% Yy 83% en no entrenados). Saariy cols observaron, en una muestra de 70 pacientes
cribados mediante fotografia digital de dos campos con midriasis previa, una
sensibilidad y especificidad similar en médicos generales entrenados y oftalmologos no
especialistas en el diagndstico de cualquier grado de RD tanto con dngulo de 45° (89% y
100% respectivamente en ambos) como de 50° (96% y 97% respectivamente en
médicos generales entrenados; 93% y 100% respectivamente para oftalmdlogos).

Entre los estudios que incluyeron oftalmadlogos especialistas en retina en su protocolo
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de cribado como evaluadores mencionar los presentados en esta tesis en los apartados
2.4.1.1y2.4.1.2realizados en 2000, 2002y 2007 [113,114,143], los de Scanlony col en
2003 [151], Herbert y cols en 2003 [172], Schiffman y cols en 2005 [181],
Ruamviboonsuky cols en 2005 [180] y Ahmedy col en 2006 [182]. En general se trata de
protocolos de cribado que emplean un sélo campo funduscépico por ojo y sin midriasis
pupilar farmacoldgica previa, y proporcionan una sensibilidad del 86-98% vy
especificidad del 87-97% para el diagndstico de cualquier grado de RD; a excepcion del
trabajo de Herbert [172], que aunque obtiene una especificidad del 95%, la sensibilidad
fue del 38%. Para el diagndstico de RDAR la sensibilidad y especificidad alcanzada
oscilaronentre 81-100%y 91-100% respectivamente.

El estandar de referencia elegido para comparacion con el procedimiento de cribado
mediante retinografia con camara nomidridtica fue la oftalmoscopia (directa o
indirecta, con o sin biomicroscopia con [dmpara de hendidura), a pesar de que siempre
se ha considerado que la fotografia estereoscopica de 7 campos de 30° parece ser
superior como estandar de comparacion. El estudio publicado por Scanlon y cols en
2003 (123), sobre una muestra de 239 pacientes con diabetes cribados mediante
oftalmoscopia directa con biomicroscopiay también con fotografia estereoscépica de 7
campos de 30°, observa una concordancia entre ambos procedimientos buena (kappa
>80%).

Entre los estudios que mencionan procedimientos digitales automaticos, cuatro de
ellos evaluaron su efectividad como método de cribado de cualquier grado de RD (Tabla
I1). En los estudios de mayor tamaio muestral se observé una sensibilidad diagndstica
inferior al 90% (89% y 85%) y una especificidad no superior al 77%, tanto con midriasis
pupilar farmacolégica como sin midriasis [183,184]. Un estudio publicado en 2004
[177], analizando la efectividad de un mayor nimero de campos funduscépicos (cinco
campos de 45°) con y sin midriais en la misma muestra de pacientes, observaron una
sensibilidad del 90% con midriasis y del 81% sin midriasis, y una especificidad del 74% y
81% respectivamente. Posteriomente, un estudio publicado en 2006 con un Unico
campo funduscopico de 50° observé una especificidad del 83%, aunque la sensibilidad
fue del 75% [185]. El método de referencia elegido en estos estudios fue la evaluacion
de las mismas imagenes digitales por parte de oftalmdlogos o personal

especificamente entrenado, a excepcion de este ultimo trabajo en el que el
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procedimiento automatico se comparé con la oftalmoscopia realizada por un

oftalmologo.
3.3 Coste-Efectividad

Existen dos estudios coste-efectividad que iniciaron el analisis de los costes
secundarios de los datos recopilados a partir de otros dos estudios previos mas
extensos sobre la efectividad de las diferentes modalidades de cribado [186]. Sculpher
volvid a analizar los datos del estudio de Buxton y cols [120] en el Reino Unido. Lairson
[129] realizé un analisis de costes dentro del estudio norteamericano de Pugh y cols
[68]. Ambos estudios compararon los costes de los diferentes tipos de profesionales
que llevaban a cabo un programa de cribado, describiendo por lo general los resultados
en términos de costes relativos por caso positivo detectado. Mientras estos estudios
proporcionan un trasfondo de lectura util para los organismos que deseen poner en
marcha un programa de cribado de la retinopatia diabética, son menos utiles en una
guia de practica clinica que da una orientacion sobre los métodos a utilizar de forma

individual mas que datos econdmicos sobre un programa de cribado mayor.

En un articulo coste-efectividad realizado por Dasbach y cols [105] la retinopatia
proliferante tratable se utiliza como punto final del cribado sin que haya cambios en el
procedimiento para quienes tienen RDNP. El EMCS no se considera en este modelo y
por tanto se subestiman los afios de pérdida de vision. El seguimiento durante un
intervalo de tiempo de 10 a 60 afios en la simulacién no depende del cribado ni,
aparentemente, del tratamiento adicional durante ese tiempo. Para evaluar el
beneficio, la simulacidn utiliza varias estimaciones de la sensibilidad y la especificidad y
ciclos de cribado de uno y dos afios. Los resultados sugieren que el cribado anual con
fotografia de fondo de ojo utilizando la camara con dilatacion de la pupila es el
programa mas efectivo de las seis estrategias de cribado; sin embargo, la ganancia
incremental en efectividad parece pequeia comparada con la utilizacién de la
fotografia de fondo de ojo utilizando la camara no midridtica 6 el cribado anual
utilizando un oftalmoscopio. El programa para cribar y tratar la RDAR se mostré como

una buenainversion desde el punto de vista de la sociedad en este estudio.

Javitty Aiello [51] estimaron que el coste-efectividad del cribado y tratamiento de

laRDPerade1.757 ddlares por personaporafodecegueraevitado. El coste parael
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cribado y tratamiento de la RD fue de 3.190 délares por AVAC ganado, variando entre
1.966 dolares por AVAC para los DID y 3.530 ddlares por AVAC para los DNID. Los
autores opinan que el cribado y tratamiento de la RD estdn actualmente infrautilizados
y que son mas coste-efectivos que muchas intervenciones que se realizan de forma

ordinaria.

Un analisis coste-efectividad posterior llegd a la conclusion de que la sustitucion de la
practica actual de cribado oportunista (oftalmoscopia directa realizada por un médico
general, optometrista y diabetdlogo) por un programa sistemdtico de cribado
(fotografia de tres campos con dilatacién de la pupila no estereoscdpica con una unidad
movil) estaba justificada en términos de coste-efectividad. También indicaba que los
costes de los programas de cribado sistematico estaban justificados (en su analisis
determinan que el incremento del coste-efectividad de reemplazar el cribado
oportunista por el cribado sistematico es de 32 libras). Segln su opinidn, los costes
oportunistas podrian desviarse de forma factible. Los costes y el coste-efectividad
dependian mucho de caracteristicas tales como la sensibilidad y la especificidad de la

pruebade cribado, el cumplimientoy los niveles de prevalencia [130].

Vijany cols [80], a partir de la ejecucién de un modelo econdmico, argumentaban que
aquellos que tenia peores niveles de hemoglobina glicosilada eran quienes podian
beneficiarse mas de un cribado anual, pero reconocian que a menudo era mas dificil
conseguir que este grupo participara en los programas de cribado (y en otros aspectos
de su cuidado). En conjunto opinaban que el cribado anual para la mayoria de los
pacientes con DM2 producia un beneficio escasamente mayor que el que se obtendria

realizando el cribado cada 2 6 3 aflos, de acuerdo con su modelo.

Enun estudio expuesto en elapartado 2.4.1.1[113] se evalu6 el coste-efectividad del
cribado y tratamiento de la retinopatia diabética en pacientes con DM2 en un modelo
de Markov deterministico. El coste por AVAC ganado para la cdmara de retina digital no-
midriatica fue entre 979y 1.849 euros segun las utilidades estuvieran entre 0,23y 0,48.
Obsérvese que un afio de ceguera puede incrementarse a 0,36 AVACs (ajuste visual
deficiente) ya 0,48 AVACs (buen ajuste visual).

En otro estudio llevado a cabo por este equipo investigador [114] se evalud el coste-

efectividad del cribado, tratamiento e intervalo de cribado de la retinopatia diabética
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en pacientes con DM1 en un modelo de Markov deterministico. El coste por AVAC fue
de 892 euros para el cribado anual, 809 euros por AVAC para el cribado bienal y 768
euros por AVAC para el cribado cada tres afos para la camara no-midriatica digital

frente al método tradicional.

Maberley [187], compard los costes originados por un cribado con retindgrafo frente
al examen habitual realizado por los oftalmdlogos mediante un modelo de Monte
Carlo. Desde el punto de vista del sistema sanitario, el programa de cribado con
retinégrafo es preferible al basado en especialistas. Los afios de vision salvados
después de 10 afios (comparando programa frente a no cribado) fueron de 56 para los
especialistas y de 67 para el retindgrafo; el coste por afio de visidn preservada fue de
9.800S y 3.900S respectivamente. El coste por AVAC fue de 37.000S para los
especialistasy de 15.000S para el retindgrafo.

En un estudio realizado en poblacion reclusa [161] se elabord un modelo de Markov
para evaluar un hipotético programa de cribado en poblacién reclusa con DM?2
utilizando la tele oftalmologia (retinégrafo no-midriatico) frente a otras estrategias de
cribado. Los andlisis dieron como resultado una media de $16.514/18,73 AVACs con la
tele oftalmologia y de $17.590/18,58 AVACs con el resto de estrategias, con un coste
medio de 882S y 947S respectivamente. En el andlisis incremental, la opcion tele

oftalmologia (retindgrafo no midridtico) domind a la otra estrategia.

En otro estudio llevado a cabo por el presente equipo investigador [188] se evalu¢ el
coste-efectividad del cribado, tratamiento e intervalo de cribado de la retinopatia
diabética en pacientes con DM1 y DM2 en un modelo de Markov probabilistico. La
principal conclusién fue que utilizando como umbral de eficiencia la cifra de 25.500
€/AVAC, el andlisis probabilistico muestra que en el 95% de las simulaciones el cribado,
tratamiento e intervalos de cribado cada 3 afios es una practica eficiente desde el punto
de vista de la sociedad. Mientras que utilizando como umbral de eficiencia la cifra de
12.000 €/AVAC, el analisis probabilistico muestra que en el 90% de las simulaciones el
cribado, tratamiento e intervalos de cribado cada 3 afios son una practica eficiente
desde el punto de vista del SNS. El valor esperado de la informacion perfecta muestra
que el parametro que produce mas incertidumbre en el resultado coste-efectividad son

las probabilidades de transicion.
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Por ultimo, Alonsoy cols, al comparar el cribado de la retinopatia diabética mediante
telemedicina e imagen digital con el método tradicional, obtiene un ahorro neto de

47,11€yunbeneficioglobal de 156,42 € por paciente cribado por telemedicina [191].
3.4 Coste-utilidad

Aunque se calcularon por separado los costes y resultados de las dos pruebas, los
resultados del estudio se presentaran de forma incremental, es decir, como el coste
adicional de la prueba de la imagen digital con cdmara no-midridtica frente al método

tradicional por AVAC.

El andlisis coste-utilidad se realizd para el reclutamiento, la prueba y el tratamiento,
comparandose las dos pruebas durante 11 ciclos en el modelo. El analisis se presenta
desde una perspectiva social e incluye todos los costes. Tanto a los costes como a las
utilidades se les aplica una tasa de descuento del 3% para convertir los valores futuros a

suvaloractual equivalente [136].

Para realizar una comparacion comprensible entre las dos pruebas en este estudio,
fue necesario examinar los costes adicionales que la imagen digital con camara de
retina no-midridtica leida por el médico de familiaimpone frente al método tradicional
en comparacion con los resultados, beneficios o utilidades adicionales que produce. Asi
pues la comparacion correcta es la de los costes marginales contra los beneficios
marginales, ya que asi sabemos cuanto estamos pagando (por cada AVAC ganado) al
evaluar la imagen con la camara de retina digital no-midriatica leida por el médico de

familia frente al método tradicional.

El coste-utilidad incremental por AVAC ganado para laimagen digital con la camara de
retina no-midriatica leida por un médico de familia fue de ahorro cuando se incluyen
todos los costes (costes directos para los servicios sanitarios, costes directos para el
paciente y pérdida de productividad), considerando una tasa anual de descuento del
3% para los costes y las utilidades y de 2.030 euros (2.030, 1.844 y 1.740 euros por AVAC
para los intervalos de cribado de 1, 2 y 3 aiios respectivamente) cuando se incluyeron
solo los costes de los servicios sanitarios para los pacientes diabéticos tipo 1 en un

periodode 10 aios (tabla3.1-figura3.1).
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Tabla 3.1. Coste-utilidad incremental por AVAC de laimagen digital con la cAmara de
retinno- midridtica leida por un Médico de Familia frente al método
tradicional en pacientes diabéticos tipo 1

Figura 3.1 Coste-utilidad de la imagen con cdmara digital no midriatica evaluada por el médico de
familia frente a método tradicional. Diabetes mellitus tipo 1.
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El coste-utilidad incremental por AVAC ganado para la imagen digital con la
camara de retina no-midriatica leida por un médico de familia fue de ahorro
cuando se incluyen todos los costes (costes directos para los servicios
sanitarios, costes directos para el paciente y pérdida de productividad),
considerando una tasa anual de descuento del 3% para los costes y las
utilidades y de 2.812 euros (2.812,2.423 y 2.288 por AVAC para los intervalos de
1, 2 y 3 afnos respectivamente) cuando se incluyeron solo los costes del SNS

para los pacientes diabéticos tipo 2 en un periodo de 10 afos (tabla 3.2 — figura
3.2).
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Tabla 3.2. Coste-utilidad incremental por AVAC de laimagen digital con la cAmara de
retina no- midriatica leida por un Médico de Familia frente al método
tradicional en pacientes diabéticos tipo 2

Figura 3.2 Coste-utilidad de laimagen con camara digital no midriatica evaluada por
el médico de familia frente a método tradicional. Diabetes mellitus tipo 2.
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Ademas, en el estudio expuesto en el apartado 2.4.1.1 [113] se evaluaron los afios de
ceguera que se podrian evitar en los préoximos 10 afios si todos los pacientes diabéticos
tuvieran un cribado oftalmoldgico y un tratamiento apropiado. Estas cifras estan en
tomo a 806.138 anos de ceguera evitados con datos sobre una poblacion diana de
109.449 diabéticos en Canarias [189]. Para el total del Estado espafiol con una
prevalencia de la diabetes del 5% [190] esta cifra estaria en torno a los 14.730.843 anos
de ceguera evitados en los proximos 10 afios para una poblacion diana de 2.000.000 de

diabéticos.
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3.5 Analisis de sensibilidad

Realizamos diferentes analisis de sensibilidad para examinar los factores que tienen el
mayor impacto sobre nuestras estimaciones del coste-efectividad. El modelo sintetiza
los datos de varias fuentes primarias y procedentes de la literatura, y esto,
inevitablemente, produce incertidumbre sobre los principales resultados del analisis.
Dentro de la evaluacion econdmica, se pueden identificar las diferentes areas de
incertidumbre. Para considerar la incertidumbre se utilizd una serie de analisis de

sensibilidad de direccidn Unica.

El coste del cribado utilizando laimagen digital con la cdmara no-midriatica se basa en
el rendimiento de 3.000 pacientes al afio. Se considerd la robustez de los indices de
coste-efectividad para tal cribado para realizar cambios en el rendimiento anual y se
encontré que es relativamente irrelevante debido a que el coste fijo de la cdmara no-
midriatica, cuando se asigna en base a cada paciente, carece relativamente de
importancia comparado con el coste variable. Por ejemplo, la variaciéon del rendimiento

anual de pacientesa 2.000 6 4.000 no incrementé el coste.

Se eligieron diferentes factores para ensayar en el andlisis de sensibilidad: la tasa de
descuento (desde 0% hasta 6%), valores de utilidades (desde 0.23 hasta 0.48) ,
sensibilidad de la prueba con la imagen digital con la camara no-midriatica leida por el
médico de familia y los costes. De entre ellas, las utilidades son la que tiene un mayor
impacto (figuras y 6), mientras que la variaciéon de la tasa de descuento seria la que
menos. En el andlisis de sensibilidad el parametro que produce una mayor
incertidumbre en el resultado coste-utilidad es la utilidad o calidad de vida de la

ceguera.

El analisis de sensibilidad desde el punto de vista de los servicios sanitarios hizo que el
coste incremental por AVAC ganado disminuyera. Cuando se anadid al anadlisis de
sensibilidad el coste anual de la ceguera (estimacion en afio 2000 de 16.527,83 €
anuales por incapacidad permanente y coste de la rehabilitacién), la prueba del
método tradicional fue dominada por laimagen digital, es decir laimagen digital con la
camera de retina no-midriatica tuvo un menor coste y una mayor efectividad (figuras
3.3y3.4)
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Figura 3.3 Anadlisis de sensibilidad en funcidn de la utilidad o calidad de vida de la
ceguera. Diabetes mellitus tipo 1.
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Figura 3.4 Analisis de sensibilidad en funcién de la utilidad o calidad de vida de la
ceguera. Diabetes mellitus tipo 2.
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4.DISCUSION

La telemedicina nos ha proporcionado nuevas metodologias que nos permiten en la
actualidad digitalizar las imagenes del fondo de ojo tomadas con una camara de retina
no midridticay enviarlas a través de un ordenador. Las fotografias digitales del fondo de
ojo obtenidas con estas camaras ofrecen un enorme potencial para el diagndstico
remoto (esto es, teleoftalmologia). La utilizaciéon de los recursos que nos ofrece
“Internet” permite ofrecer a los pacientes diabéticos, a través de la telemedicina, la
oportunidad de realizar un cribado oftalmoldgico sin necesidad de desplazarse [192].
Asi, laimagen digital con cdamara no midriatica seria util tanto en el ambito hospitalario
como en atencién primaria; siendo especialmente util en este ultimo caso en areas
rurales o mas desfavorecidas, por su facil manejo y por no requerir dilatacién pupilar
farmacoldgica previa. Ademas, aunque las fotografias fuesen tomadas por personal
auxiliar podrian ser enviadas posteriormente por la red a cualquier parte del pais o del
mundo para ser interpretadas por un oftalmdélogo experto disponiendo en todo caso de
un util archivo de imdagenes que permitiria el diagndstico y clasificacion de la RD,
filtrado de casos urgentesy en cualquier caso, posibilidad de asesoramiento a distancia
por un especialista en retina experto asi como archivo de datos para seguimiento o con
caracter docente y/o de investigacion. No obstante, este tipo de tecnologia presenta
limitaciones en algunos pacientes de edad con opacidad de medios (catarata), y en
estos casos pareceria mas recomendable desviar directamente al paciente para una

exploracién con midriasis pupilar farmacoldgica previa.

Aungue el nivel de evidencia encontrado podria ser considerado inicialmente por
algunas escalas de evidencia cientifica como bajo por tratarse de estudios
observacionales transversales, es el tipo de evidencia mas adecuada para la valoracion
de la efectividad diagndstica de este tipo de tecnologia [193]. Debido a las diferencias
tanto de métodos como de muestras que existen entre los estudios localizados a través
de esta revisidn, y puesto que no existe en la actualidad un criterio estandar de
sensibilidad y especificidad, utilizando como medida de resultado la aproximacion a los
valores de consenso propuestos por la British Diabetic Association para las pruebas de
cribado de la RD [127], en general la retinografia con cdmara no-midriatica constituye
un método valido. Dicho consenso establece como validos niveles de al menos un 80%
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de sensibilidad y un 95% de especificidad, sin olvidar que estos criterios no proceden de

un estudio formal al respecto.

La efectividad de la imagen digital de 45° evaluada por médicos de familia
previamente entrenados, se determind mediante un nuevo estudio transversal
desarrollado expresamente para la elaboracidn del presente informe. Una limitacion
potencial de este estudio es la derivada de contar con las respuestas de médicos de
familia que han decidido participar voluntariamente en este estudio. Los voluntarios
tienden a presentar diferencias con respecto a los no voluntarios en diversos aspectos
[194]. En el caso que nos ocupa, se podria pensar que los médicos voluntarios pudieran
ser aquellos que mas nivel de conocimiento han alcanzado en la valoracion de
imagenes de fondo de ojo. Por otra parte, también se podria pensar que los médicos
voluntarios pudieran ser aquellos que se sientan mas inseguros en la valoracion de
estas imagenes y decidieran participar para asegurarse de sus conocimientos. La
direccién final del potencial sesgo de seleccidon que podria afectar los resultados de este

estudio es dificil de predeciry mas todavia de cuantificar [195].

Aunque resulta aparente que el empleo de midriasis pupilar farmacoldgica previa
proporciona mejores imagenes y mejora la sensibilidad del procedimiento de cribado,
especialmente cierto en pacientes de mayor edad, no estd claro que su empleo
sistematico compense la incomodidad que supone para el paciente y el riesgo de un

menor cumplimiento en el cribado periddico de estos pacientes [196].

El nimero de campos funduscdpicos fotografiados por ojo también parece
influenciar la validez del método de cribado de RD. Aunque las evidencias encontradas
indican que a mayor numero de campos se observa mayor sensibilidad, también
parecen indicar una reduccion en la especificidad [152,174,181]. La reduccién en
especificidad observada con mayor niumero de campos podria indicar una

sobrevaloracidon delalecturadelasimagenes por parte del evaluador.

Las evidencias disponibles coinciden en destacar una validez diagndstica superior
para el oftalmdélogo en relacidn con otros evaluadores, situando a un nivel similar a
médicos generalesy endocrinélogos / diabetdlogosy éstos a suvez en un nivelinferiora
optometristas con entrenamiento especifico, y el médico general entrenado se sitla en

un nivel similar al del oftalmdélogo sin entrenamiento especifico. Entre los estudios que
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incluyeron oftalmélogos especialistas en retina en su protocolo de cribado
[113,114,143,151,180-182], se trata en general de protocolos de cribado que emplean
un solo campo funduscdpico sin midriasis pupilar farmacoldgica previa, y proporcionan
una sensibilidad del 86-98% y especificidad del 87-97% para el diagndstico de cualquier
grado de RD y del 81-100% y 91-100% respectivamente para el diagndstico de RDAR.
Coincidiendo con estas evidencias, un estudio publicado por Ruamviboonsuk y cols en
2006 concluye que la retinografia de un solo campo puede ser valorada efectivamente
por oftalmdlogos especialistas en retina sin entrenamiento adicional, seguidos por
oftalmélogos con algo de entrenamiento, y finalmente el resto de evaluadores con
entrenamiento especifico y formacién continuada para mantener su capacitacion
[197].

El numero de cribados expresa la unidad de estudio, habitualmente el ojo o el
paciente. En ocasiones se consideraron ambos en un mismo estudio para investigar
hipdtesis diferentes, aportando distinta potencia estadistica (a igualdad de pacientes,
las publicaciones con el ojo como unidad de estudio logran intervalos de confianza mas

estrechos al proporcionar un mayor tamano muestral [158].

El estdandar de referencia elegido mayoritariamente para comparacion con el
procedimiento de cribado mediante retinografia con cdmara no-midridtica fue la
oftalmoscopia (directa o indirecta, con o sin biomicroscopia con ldmpara de
hendidura), a pesarde que siempre se ha considerado que la fotografia estereoscdpica
de 7 campos de 30° parece ser superior como estandar de comparacion. Sin embargo,
la fotografia estereoscépica de 7 camposfallaenun 17%en la correctavaloraciéndela
retina [62]. El estdndar de referencia utilizado en el presente estudio es el
procedimiento habitual de exploracién funduscépica tanto en Espafia como en
Canarias. Adema3s, la biomicroscopia con ldmpara de hendidura proporciona una
mejor visualizacidon a través de las cataratas y es posible visualizar todas las partes
posteriores de la retina [130]. A raiz del estudio publicado por Scanlon y cols en 2003
no es de esperar una gran variabilidad en los resultados como consecuencia del
método estandar de referencia elegido, al menos entre los estudios que emplearon la
oftalmoscopia o la fotografia estereoscépica de 7 campos [170]. Es de suma
importancia resefiar que la AGF realizada en el hospital ha sido también propuesta

comoestandar de referencia para la comparacion de resultados [137,138]. La
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fotografia de fondo de ojo con fluoresceina permite un examen muy detallado de la
microcirculacién de la retina. Sin embargo, los pacientes encuentran esta técnica
desagradable [118]. La utilizacién de la angiografia con fluoresceina como una de las
opciones de estandar de referencia no se considerd porgue se utiliza como una prueba
adicional de diagndstico tras realizar el cribado. Por otra parte su potencial para que
aparezcan efectos secundarios serios hace que no sea apropiada para el cribado.
Ademas ambos métodos (la fotografia estereoscdpica de fondo de ojo de siete campos
y la AGF) son mas caros y consumen mas tiempo [120]. También es de destacar que,
entre los estudios que mencionan procedimientos digitales automaticos, el estandar
de referencia elegido haya sido la evaluacidon de las mismas imdagenes digitales por
parte de oftalmdélogos o personal especificamente entrenado, a excepcidén de un
trabajo en el que el procedimiento automatico se comparé con la oftalmoscopia

realizada por un oftalmélogo [185].

El modelo que hemos desarrollado nos proporcioné el coste incremental por AVAC
ganado utilizando datos sobre sensibilidad, especificidad, costes y utilidades obtenidos
de otros estudios realizados en Canarias y de la literatura sobre la epidemiologia de Ia
diabetes, progresion de la enfermedad y mortalidad. El estandar de referencia utilizado
en este estudio no sélo era el mas barato, sino que en Canarias y Espafia es el estandar a
partir del que se basan las decisiones del tratamiento. Ademas, la biomicroscopia con
lampara de hendidura proporciona una mejor visualizacion a través de las cataratas y

es posible visualizar todas las partes posteriores de laretina [130].

Los modelos representan con mayor claridad los resultados de nuestro estudio del
mismo modo que afrontan las complejas decisiones desde diferentes angulos. El
problema que se plantea para el uso de modelos es la falta de referencias en nuestro
entorno. En la medida en que estos métodos se conviertan en las herramientas
habituales de las evaluaciones econdmicas desarrolladas en el ambito espafiol se
solucionara el problema. Para ello, es necesario que las agencias responsables de la
financiacion de los estudios coste-efectividad definan, al igual que el Instituto Nacional
de Salud y Excelencia Clinica (NICE) en el Reino Unido, el tipo de métodos que se deben
usar. Evidentemente, eso implica que dichas agencias y, en definitiva, los diferentes
servicios de salud que configuran el Sistema Nacional de Salud (SNS) integren los

estudios coste-efectividad de Ultima generacidén en el marco de latoma de decisiones
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respecto alasintervenciones sanitarias.

El coste incremental por AVAC ganado para la imagen digital con la camara de retina
no-midriatica leida por un médico de familia fue de ahorro cuando se incluyen todos los
costes (costes directos para los servicios sanitarios, costes directos para el paciente y
pérdida de productividad), considerando una tasa anual de descuento del 3% para los
costes y las utilidades y de 2.030 euros (2.030, 1.844 y 1.749 euros por AVAC para los
intervalos de cribado de 1, 2 y 3 aios respectivamente) cuando se incluyeron solo los
costes de los servicios sanitarios para los pacientes con DM1 en un periodo de 10 afios.
El coste incremental por AVAC ganado para laimagen digital con la camara de retina no-
midriatica leida por un médico de familia fue de ahorro cuando se incluyen todos los
costes (costes directos para los servicios sanitarios, costes directos para el paciente y
pérdida de productividad), considerando una tasa anual de descuento del 3% para los
costes y las utilidades y de 2.812 euros (2.812, 2.423 y 2.288 por AVAC para los
intervalosde 1, 2y 3 aios respectivamente) cuando se incluyeron solo los costes de los
servicios sanitarios para los pacientes con DM2 en un periodo de 10 afios. En el analisis
de sensibilidad el parametro que produce una mayor incertidumbre en el resultado
coste-utilidad es la utilidad de la ceguera. Asi pues, en este estudio se demuestra que la
imagen digital con la cdmara de retina no-midridtica leida por un médico de familia para
la retinopatia diabética tiene un mayor coste-efectividad frente al método tradicional,
utilizando el método ampliamente aplicado de los AVACs. Ademads, es mas coste-
efectiva cada 3 afios que cada 1 o 2 afios para aquellos pacientes que no tengan

retinopatia diabética, asicomo lleven un buen control metabdlico de su diabetes.

Investigadores del Liverpool Diabetic Eye Study estimaron a partir de evidencias
directas procedentes de un programa de cribado de RD la frecuencia dptima con que
pacientes diabéticos tipo 2 debieran ser examinados [100]. Younis y cols. estimaron
gue, tras el exameniinicial, el cribado podria efectuarse cada 5 aflos en pacientes sin RD,
proporcionando una seguridad superior al 95% de permanecer libre de RD de alto
riesgo en este tiempo. Sin embargo, los autores consideraron que este intervalo de
tiempo era excesivo entre un cribado y el siguiente ya que dificultaria mantener el
contacto con el paciente, por lo que finalmente recomendaron un intervalo de cribado
de 3 anos. Los resultados de este estudio fueron consistentes con los publicados

previamente por Vijany cols. que indicaban que el cribado anual en estos pacientes no
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era coste-efectivoy que se deberia considerar el ampliar el intervalo de cribado [80]. En
Espafia, Soto-Pedrey colaboradores estimaron que un intervalo de 3 afios podria ser
adoptado con seguridad en pacientes con DM tipo 2 sin RD y de 1 afio con RD no
proliferante (RDNP) de grado leve [198]. La estimacidon de un intervalo inferior al
obtenido por el grupo de Liverpool podria deberse a un menor tiempo de evolucién de
la diabetes en la cohorte de pacientes sin RD del estudio britanico (3 afos vs. 10,1 afios

en el estudio espanol) [115].

Diversas evidencias ponen de manifiesto que las recomendaciones de cribado
podrian ser susceptibles de modificacion en funcion de la presencia de alguno de los
factores de riesgo que contribuyen a la progresion de la RD. Younis y colaboradores
demostraron que los pacientes diabéticos tipo 2 con mayor tiempo de evolucién de su
diabetes tenian un mayor riesgo de progresion a RD de alto riesgo [100]. El estudio
realizado en Espafa puso de manifiesto un mayor riesgo en la cohorte de pacientes con
RDNP de grado leve y mal control metabdlico (hemoglobina glicosilada > 7,5%) [198].
Estos hallazgos resultan consistentes con los publicados previamente por el UK
Prospective Diabetes Study Group, que mostré que el control metabdlico intensivo

reducia el riesgo de complicaciones microvasculares en pacientes tipo 2 [26,115].

Hasta la fecha no hay muchos estudios prospectivos que hayan cuantificado
directamente los beneficios del cribado de |a retinopatia diabética. Los intentos se han
llevado a cabo en los Estados Unidos, pero se han concentrado exclusivamente en los
casos de DM1 (menos prevalente entre los diabéticos espafioles) o han atendido
solamente a la deteccion precoz y al tratamiento de la retinopatia proliferante [105]. A
esto hay que afadir, que el punto final relevante evaluado en estos estudios ha sido los
anos de visidon preservada ganados, lo cual no facilita la comparacion entre programas,

en cuyo caso estos estudios son efectivamente analisis del coste-efectividad relativo.

Ademas, pocas evaluaciones econémicas consideran los costes privados impuestos
por los programas de cribado. Omitir tales costes es una debilidad importante por dos
razones. En primer lugar, el impacto de cualquier cribado es una funcién de aceptar, y se
ha encontrado que la utilizacién de los servicios sanitarios esta relacionada con los
costes en los que incurren los pacientes. En segundo lugar, la evidencia sobre los costes

privados permite un puntodevistasocialmasamplio paraelanalisis. Los costes privados
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son un elemento clave del analisis. En principio los anadlisis coste-efectividad que
abarcan totalmente todos los cambios en la salud como consecuencia del cribado a
cortoylargo plazo permiten la comparacion entre los beneficios marginalesy los costes
de las opciones de cribado que se consideren, asi como de otros usos de los recursos

sanitarios.

El analisis de nuestro modelo de simulacién sugiere que el cribado con la imagen
digital con cdmara de retina no-midriatica leida por el médico de familia para presencia
0 ausencia de la retinopatia diabética (para alto riesgo la imagen es leida por el
oftalmélogo) y el tratamiento de fotocoagulacién con ldser para pacientes DM1y DM2
es un caso especial, comparandolo con otras estrategias de cribado. El modelo ofrece
resultados de los beneficios para los pacientes diabéticos, que son destinatarios de una
ganancia en AVACs, y para la sociedad, que se beneficia de personas mas productivasy

sereducen los gastos totales sociales.

En contraste con muchos de los servicios médicos que generan grandes costes cuando
aumenta su utilizacidn, en nuestro estudio un programa de cribado de la enfermedad
de la RD ofrece ganancias econdmicas, asi como mas AVAC ganados, cuantos mas

pacientes participan en el cribado.

5. CONCLUSIONES

Los resultados de esta investigacion demuestran que una pérdida severa de vision se
puede casi eliminar cuando se detecta y trata a tiempo la RD de alto riesgo para la
vision, es decir, retinopatia diabética proliferativa y edema macular clinicamente
significativo. Asi pues, los principales objetivos en los cuidados de la RD deben poner
énfasis en laidentificacidon de los pacientes, cuidadoso mantenimiento del seguimiento
del estado de la retina, y el cumplimiento de un plazo apropiado para el tratamiento de
todos los pacientes con RD. Alcanzar todos estos objetivos, resultara en una reduccién

enlapérdidadevisiény posiblemente en unahorro econémico.

La revisidon sistematica sobre los diferentes métodos para el cribado de RD con
retinégrafo no-midridtico muestra que la imagen digital (con o sin midriasis pupilar
farmacoldgicaprevia)constituyeunmétodovalido,yquecumplelosestandaresminimos

sugeridos por diversas asociaciones y entidades cientificas. El formato digital con
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imagen de un sélo campo por ojo puede ser valido silos evaluadores tienen suficientes
conocimientos y experiencia. No esta claro que el beneficio que supone el empleo
sistematico de midriasis farmacoldgica compense la incomodidad que supone para el

pacienteyelriesgodeunmenorcumplimientoenelcribadode estos pacientes.

Hay pocosejemplosenlossistemassanitarios donde la extensadifusionyutilizacionde
una tecnologia produce incrementos de beneficios clinicos y disminuye los costes. Los
resultados presentados en este estudio apoyan la conclusion de que el cribado
organizado utilizando la imagen digital con una cdmara de retina no-midridtica y

médicosdefamiliaentrenados obtiene mejoresresultados que elmétodotradicional.

El beneficio del cribado y tratamiento de RD persigue principalmente el preservar la
vision y mejorar la calidad de vida en los pacientes con un tratamiento satisfactorio
(efectivoy seguro). Adicionalmente, los beneficios sociales dan lugar a aumentos de la
productividad y a la reduccién del consumo de recursos de servicios de rehabilitacion.
Una gran cantidad de los costes totales de los cuidados para los pacientes con
incapacidad visual son indirectos, asi pues no son costes sanitarios. Por lo tanto, la
prevencion de la pérdida de vision es potencialmente una intervencién que ahorra

costesalasociedad.

Existenalgunos analisisecondmicos americanosy britanicos que han explorado varios
aspectosdel cribadoyque hanbuscado lacorrelacidon con los resultados de ganancia de
salud[51,80,105,128-130, 186].

En los analisis simples de coste-efectividad donde los costes estan relacionados con
medir las condiciones especificas de la efectividad, existe una limitacidn que consiste en
gue no es facil comparar el indice de coste-efectividad resultante con aquellos
relacionados con otros procedimientos fuera de la enfermedad de interés. Por lo tanto,
los que toman decisiones se enfrentan con presupuestos fijos y necesitan juzgar si esta
justificadotenerunprogramadecribadoencomparaciénconlosbeneficios paralasalud

gueinevitablementesesacrificaranenotros puntosdelsistema.

La imagen digital con retinégrafo no-midriatico tiene un mayor coste-efectividad
frente al método tradicional, utilizando el método ampliamente aplicado de los AVACs.
El coste incremental por AVAC ganado para la imagen digital con retinégrafo no-

midridtico es de ahorro cuando seincluyen todos los costes (costes directos para los
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servicios sanitarios, costes directos para el paciente y pérdida de productividad).

Los indices coste-efectividad en nuestro estudio son muy bajos para la imagen digital
con cdmara de retina no-midriatica evaluada por el médico de familia y por lo tanto se
consideran aceptables. Los indices de hasta 30.000 délares se han sugerido como

coste-efectivos en estudios previos [140].

La pregunta de qué indice coste-efectividad o qué disponibilidad a pagar por un AVAC
se consideran aceptables aun no ha sido plenamente contestada. Johannesson ha
utilizado valores estandar de comparacion de 40.000, 60.000 y 100.000 ddlares por
AVACganado [199].

Se utilizé el valor umbral medio de 60.000 ddlares como la principal alternativa y
corresponde al valor medio indicado para ser utilizado en un analisis coste-efectividad
en una encuesta reciente realizada a economistas de la salud [200]. Asi pues, nuestros

resultados globales caen en el nivel mas bajo dentro de estos intervalos.

Ademas, aunque el cribado de RD con retindgrafo no-midriatico digital es mas coste-
efectivo cada 3 afios en la DM tipo 2 para aquellos pacientes que no tengan RD,
diversas evidencias ponen de manifiesto que las recomendaciones generales de
intervalos de cribado de RD podrian ser susceptibles de modificacion en funcion dela
presencia de alguno de los factores de riesgo que contribuyen a la progresién de la RD
(presiéon arterial, control metabdlico, duracion de la diabetes, etc.). En un futuro la

recomendacion podria serindividual segun el perfil de riesgo del paciente.

6. MODELO DE APLICACION Y DESARROLLO DEL PROGRAMA DE CRIBADOEN
DE LA RETINOPATIA DIABETICA EN LA COMUNIDAD AUTONOMA CANARIA

6.1 Descripcion del modelo: PROGRAMA RETISALUD

Se considera que un protocolo de cribado de RD debe cumplir con unos estandares
minimos de efectividad. La tabla 6.1 muestra algunos de los valores de consenso
propuestos por algunas asociaciones y agencias nacionales. A pesar de que los
estandares propuestos no proceden de un estudio formal al respecto, se observa una
disminucidn general en los mismos pasados mas de quince afos desde la Declaracion

de Saint Vincent [52].

127



Los valores de sensibilidad y especificidad que obtuvimos en nuestros estudios para el
cribado de la retinopatia diabética con el retindgrafo digital no midridtico (92% de
sensibilidad y 96 % de especificidad para cualquier grado de retinopatia y sensibilidad
del 100% para la retinopatia de alto riesgo o derivable), estaban muy por encima de
estos estandares por lo que el Servicio Canario de Salud decidio disefar y desarrollar un

modelo de programa de cribado de laRD ennuestra Comunidad Auténoma.

Tabla 6.1. Estandares sugeridos para un protocolo de cribado RD

Recomendacion de Estandar sugerido

Sensibilidad > 80%
British Diabetic Association(UK, 1991) Especificidad > 95%
Fallo técnico < 5%

Sensibilidad > 60%
The National Health & Medical Research Council(Australia, 2007) Especificidad 90- 95
Y%Fallo técnico 5-10%

La tabla 6.2 sintetiza los diez elementos esenciales que se tuvieron en cuenta al
desarrollar este programa de cribado de RD. Es esencial definir desde el principio el
grupo de poblacidn al que esta dirigido el programa de cribado, en este caso pacientes
diabéticos sin diagndstico establecido de retinopatia diabética. Destacar también la
especialimportancia de laadecuada organizacién del centro de gestidon, administracion
y contacto con los paciente para organizar la citacion, derivacién (para pruebas
complementarias y/o tratamiento oftalmoldgico) y recitado de los pacientes. La
determinacion a priori del protocolo alternativo para reexaminar a los pacientes que
resulten con imagenes funduscdpicas de escasa calidad o no valorables (fallo técnico)
es también importante, especialmente en pacientes de mayor edad, como lo es
también definir un procedimiento para identificar y sacar del programa a aquellos
pacientes no susceptibles de cribado, fundamentalmente a aquellos ya diagnosticados
de retinopatia diabética y que estan bajo control oftalmoldgico en los Centros de

Atencion Especializada (CAE) o en los Hospitales.

Tabla 6.2 Diez elementos esenciales de un programa de cribado de RD

- Limites del programa de cribado. Poblacidn a la que sera ofrecido.
- Responsable del programa. Personal involucrado (personal sanitario y no sanitario)
- Requerimientos y costes (usuarios, puntos de cribado, infraestructura y mantenimiento)
- Entrenamiento especifico del personal involucrado. Formacion continuada.
128



- Central administrativa responsable del listado de pacientes con diabetes mellitus (DM) que
acuden al programa. Cribado inicial y subsiguientes (call — recall center).

- Protocolo de cribado (método, nimero y localizacion de campos de fondo de ojo, midria-
sis farmacoloégica previa, etc.)

- Evaluacion. Pacientes con imagenes funduscopicas de escasa calidad (fallo técnico)
- Control de calidad. Estandares de control de calidad.
- Objetivos a conseguir a nivel local (< 5 afios).

- Informacion publica continuada dirigida a pacientes con DM sobre la importancia del cri-
bado.

Teniendo en cuenta todas estas premisas disefiamos un programa de detecciéon y
seguimiento de la retinopatia diabética a través de la telemedicina que se denomind
RETISALUD, y que fue incluido en el Il Plan de Salud de Canarias [201] entre los objetivos
(objetivo 16.2) y actividades de mejora de la actividad asistencial para reducir la
incidencia de complicaciones crénicas y mejorar la calidad de vida relacionada con la

salud enlos pacientes con Diabetes Mellitus:

Objetivo 16.2: “ El Servicio Canario de la Salud, con el objeto de detectar y tratar
precozmente las complicaciones visuales asociadas a la retinopatia diabética,
implantard progresivamente, a partir de 2004, el programa de cribado de retinopatia
diabética con imagen digital a través de la cdmara de retina no-midridtica, y la
administracion precoz de tratamiento con Ildser (nivel 1 de evidencia cientifica). La
Direccion General de Programas Asistenciales del Servicio Canario de la Salud ampliard
progresivamente la cobertura de este programa, al objeto de que para el afio 2007,

alcance a todas las dreas de salud.”

El programa RETISALUD fue integrado por la Direccién General de Programas
Asistenciales del SCS en el Plan Estratégico de Atencidn Primaria dentro del Programa
de Prevencidn y Control de las Enfermedades Cardiovasculares con el objetivo general

de disminuirlaincidencia de ceguera por retinopatia diabética.
Entre los objetivos especificos del programa se encontraban:
- Aumentar la deteccidn precoz de Retinopatia Diabética (RD)
- Facilitaralos pacientesla accesibilidad alaprueba

- Coordinar Atencién Primariay Atencion Especializada
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- Mejorarla capacidad resolutiva de Atencion Primaria

- TrataryseguirlaRD

6.1.1 Formacion de profesionalesimplicados en el programa

Antes de poner en marcha el programa de cribado y durante el desarrollo del mismo
se han impartido cursos de formacién, acreditacion y actualizacién a los profesionales

implicados:

* En el manejo de los retindgrafos a los profesionales sanitarios encargados de
obtener las retinografias ( diplomados en enfermeria y auxiliares clinicos) mediante
cursos practicos de 5 horas durante 2 dias impartidos por técnicos de la casa comercial
fabricante del retinégrafo (TOPCON )

e Enlalectura del fondo de ojo a médicos de familia mediante cursos presenciales de
formacion de 4 horas lectivas impartidos por oftalmdlogos y cursos on-line, obteniendo
la correspondiente certificacidn tras superar unas pruebas de evaluacién donde deben
valorar vy clasificar entre normales o patoldgicas 200 retinografias obtenidas de forma
aleatoria de una base de datos. Deben completar 10 pruebas de evaluacion de 10
imagenes cada una, no pudiendo superar el 20% de errores (40 retinografias) para

obtener la certificacién. (Figura6.1)

Figura 6.1 Pruebas de evaluacion deimagenes. Certificacion on-line
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Mediante esta actividad formativa se han formado y acreditado 1177 médicos de

familiay 190 profesionales de enfermeria entre el afio 2006y 2013 (tabla 6.3)

Tabla 6.3.
| Al [ Médicosdefamiliaformados |
2006 237
2007 272
2008 211
2009 162
2010 84
2011 71
2012 25
2013 115

6.1.2 Coberturadel programa

Desde laimplantacién del programa, y segun se han ido acreditando mas médicos de
familia, se ha pasado de los 21 retinégrafos instalados en el 2007 a los 44 instalados en
el 2013 con lo que se ha conseguido dar cobertura con el programa de cribado a todas

las zonas bésicas de salud (ZBS) de la Comunidad Autdnoma Canaria (figuras 6.2y 6.3)

Figura 6.2 N2 de retinografos 2007
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Figura 6.3 N2 de retinografos 2013

SITUACION RETISALUD 2013

N° RETINOGRAFOS: 44 "f
TENERIFE (17) Oan .
Icod, Los Realejos, Tacoronte, Tit V. 4 E|
Candelaria, Los Gladiolos, Tejina, La ~L A
Laguna Geneto, Sta. Ursula,
- Granadilla, Arona-Cristianos, Guia i
LA PALMA (2) Isora, Arona- Vilaflor, Orotava
Sta. Cruz de La Palma, Dehesa, Arong_-EI Fraile, Glimar, )
Los Llanos Puerto Cru;-,Casco Botanico, Tincer epp— -y
f i
Puerto ario, Gran
TENERIF Tarajal, La Oliva, Morro
LA GOMERA(1) § Jablgs
San Sebastidn -
GRAN C (17)
] Miller Bajo, Arucas, Vecindario, Guanarteme, San
EL HIERRO (1) Gregorio, Ingenio, Guia, Escaleritas, Triana Jinamar, La
Valverde Aldea, Canalejas, Cono Sur, Sta Brigida, B° Atlantico, El
Calero, Maspalomas

Conrespecto al cribado de laRD en cada ZBS distinguimos:

1. Poblacion ZBS: Poblacién mayor oiguala 15 afios con Tarjeta Sanitaria (T.S.) a
final del mes de estudio.

2. Diabéticos ZBS: Poblacién T.S. >= 15 anos diabética, diagnosticada en episodios o

problemasfundamentales, antes del final de la fecha de estudio.

3. Diabéticos RETISALUD: Constituyen la poblacion objeto del cribado. Se refiere ala
poblaciéon adscrita a T.S. y que cumplen las siguientes condiciones o criterios de

inclusion/exclusion :
1) Edad mayoroigualal5aios.
2) Diagndsticode diabetes antes de lafechade estudio

3) Nosehaseleccionado "SACAR DELCIRCUITO" porincumplir cualquiera de
las condiciones

4) Notienendiagnosticada unaretinopatia diabética moderada, severa, muy
severa o proliferativa o Edema Macular.

5) Notienendiagnosticada una patologia ocular (CIE-9) incompatible con el
cribado (ejm. ceguera, catarata)

6) Noesunpaciente desplazado de otra CC.AA.
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7) Noesun pacienteinmovilizado en domicilio.

8) Nollevaun control por oftalmdélogo privado informado a RETISALUD.

9) Elpaciente noquiere que sele hagaunaretinografia.

10) El paciente no estd excluido por otros motivos en RETISALUD.

Segun los datos delafio 2014, la poblacidn diana del programa de cribado de la RD
(Diabéticos RETISALUD) entodala Comunidad Autonoma erade 132.674 pacientes. En

la figura 6.4 se reflejan estos datos poblacionales resultado de la suma de todas las ZBS

correspondientes al mes de diciembre del 2014

Figura 6.4 Datos poblacionales en diciembre de 2014

1.800K

1.655.942

1.500K

1.200K

900K

600K

300K
663792 132.674

0K

Diciembre

6.1.3 Proceso Asistencial

El proceso asistencial consta de los siguientes pasos:

- Realizacion retinografia enla Zona Basica de Salud.

- Valoracion diagnostica por el Médico de Atencion Primaria.
- Valoracion diagnéstica por Oftalmologo, si precisa.

- Citacion en consulta de Oftalmologia, si procede
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Las retinografias son realizadas por personal de enfermeria o auxiliares
formados y entrenados, con dilatacién pupilar con tropicamida al 1 % solo en
caso necesario y en ausencia de contraindicaciéon. Se obtienen una sola
fotografia de 45° del campo central de cada fondo de ojo. Los archivos de
imagen obtenidos, una vez identificados, se almacenan con el tamafio y
resolucién original de cada modelo de retinégrafo y posteriormente se
comprimen hasta un tamario entre 120 y 220 kB. Los archivos comprimidos se
transfieren a un servidor central para su incorporacién al procedimiento habitual
de valoracion.

La valoracién inicial de las imagenes corre a cargo de un médico de familia
acreditado perteneciente al centro de origen del paciente. Las imagenes
consideradas patolégicas o dudosas por los médicos de cribado se transfieren
al oftalmélogo de referencia a través de la red para su posterior valoracion. Los
pacientes con resultados normales de la prueba entran de nuevo en el circuito
de cribado para revaluacién anual o bienal, dependiendo del riesgo de RD. El
oftalmélogo de referencia, tras valorar las imagenes que le han sido derivadas,
cita a los pacientes con signos de RD en el Hospital de referencia para una
exploracién oftalmoldgica completa (biomicroscopia con lampara de hendidura,
oftalmoscopia indirecta y tomografia de coherencia 6ptica)) dirigida a confirmar
el diagnostico, clasificar el grado de RD y establecer la necesidad de
tratamiento y seguimiento clinico [206].

Hay que destacar que el oftalmdlogo recibe junto con las imagenes del
paciente datos fundamentales de su historia clinica como la edad , tipo de DM,
afnos de evolucion, tratamiento o no con insulina, ultima analitica, patologia
asociada como la hipertension arterial, etc. De esta manera puede realizar una
valoracion completa en el contexto de la situacion clinica del paciente y decidir
sobre la conveniencia 0 no de derivacion hospitalaria y tratamiento. Asimismo,
también tiene acceso alas exploraciones previas realizadas para poder realizar
un estudio comparativo.
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Las figuras 6.5, 6.6 , y 6.7 muestran las distintas etapas de este proceso asi
como sus circuitos funcionales.

Figura 6.5 Etapas del Proceso Asistencial
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Figura 6.6 Circuitos funcionales del Programa de Deteccion Precoz de la Retinopatia
Diabética[206]

Circuito de los datos e imdgenes Circuito de los pacientes

- . N e B )

Centro de
retinografia
Centro de Salud

\ Cons. Endocrinologia /
Servidor central

—_—

Normal

Reevaluacion
anual-bienal
segun riesgo

|

Valoracién
Médico de Cribado

Anormal

\

Anormal
= RD
= Otros hallazgos

Seguimiento
Consultas Oftalmologia Hospital H

Figura6.7a El oftalmologo recibe lasimagenes derivadas desde AP junto conlaHCdel
paciente

7} Programa de Deteccién de Retinografia Diabética

_1_EC)

Fondos de ojo

oy 5

~| [29/03/2012 =

Datos Clinicos | valoracién | Informe | Resumen Historia | Datos Administrativos | Histérico |

17/12/2009 9:«
= 01/03/2010 14
2} 06/10/2010 8:¢ Antecedentes:
S-- 29/07/2011 911 patologia Inicio
Rkpetis DIABETES CON TRASTORNOS CIRCULATORIOS PERIFERICOS phiiend
AP 15/10/2011 15/09/2010
INFARTO AGUDO MIOCARDIO 26/05/2011
RETINOPATIA DIABETICA 31/10/2011

Plan Terapéutico:

Medicamento Dosis  Fecha Inicio
REPAGLINIDA 0.5 MG 90 COMPRIMIDOS ORAL 1-1-0-0 28/06/2011
RISTFOR 50/1000 MG 56 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1C/12h 26/09/2011

C

Codigo Valor Fecha Hora Observaciones
COLESTEROL 144 09/09/2010 17:49

G.ALEATORIA 289 29/07/2009 12:28:12

G.ALEATORIA 289 29/07/2009 12:28:12

G.BASAL 147 28/06/2011 00:00

G.BASAL 147 28/06/2011 00:00

G.PREPRANDIAL (ALMUERZOQ) 321 03/08/2007 12:58:58

HbAlc 8,3 17/12/2009 09:36:47

HbAlc 8,6 04/09/2008 13:58:44
TRIGLICERIDOS 118 17/12/2009 09:36:47
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Figura 6.7b El oftalmdlogo valora las imagenes derivadas del paciente junto a las
observaciones del médico de familia que las ha enviado, confirma su
estatus patologicoy cita al paciente para consulta hospitalaria.
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Figura6.7c imagenes valoradas como patologicas tanto en AP como en AE

6.2 Resultados del programadecribado

Desde la implantacion del programa RETISALUD en todas las islas de la Comunidad
Autdonoma Canaria en al afio 2008 se han realizado un total 240.480 retinografias, con
un crecimiento exponencial desde las 15.961 del afio 2008 hasta las 55.371 del afio

2014 (tabla 6.4).
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Tabla 6.4. Evolutivo de las retinografias realizadas 2008-2014

Retinografias | Retlnografias Retlnografias Retlnografias Retinografias Retinografias Retinografias

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

El Hierro 184 364 213 311 380 482 344
1.869

Fuerteventura 762 1.811 1.777 2.360 2.531 2.244

GranCanaria 3.496 3.503 3.028 6.779 8.627 16.554 20.028

La Gomera 138 256 539 430 512 350 617
La Palma 1.262 2.260 1.815 2.050 2514 2129 2491
Lanzarote 14 35 1177 1.143 4.548 2.126 3.129
Tenerife 10.105 11.368 14.296 16.705 23.850 29.211 26.893
CANARIAS 15.961 19.597 23.745 29.778 42.962 53.096 55.371

El objetivo anual propuesto es conseguir el cribado del 50% de la poblacion diana, los
diabéticos RETISALUD, que en diciembre del 2014 ascendiana 132.674 pacientes (figura
6.4). Durante el aiio 2014 se cribaron a 46.664 de estos pacientes, lo que represento el

70% de dicho objetivo (66.337 pacientes)y el 35% de la poblacion diana (tabla 6.5).

Sitenemos en cuenta el numero de diabéticos susceptibles de inclusion en RETISALUD
a los que se ha hecho una retinografia en este sistema en los ultimos 2 afios el
porcentaje de poblacidn diana cribada ascenderiaal 50,78% (tabla 6.6).

Tabla 6.5. Resultados 2014

AREA DE SALUD Pacientes Cribados | % Rizi;(i)zg;g;'isas
El Hierro 251 53% 344
Fuerteventura 1.607 67% 1.869
Gran Canaria 16.396 51% 20.028
La Gomera 607 93% 617
La Palma 2.228 76% 2491
Lanzarote 2.426 63% 3.129
Tenerife 23.149 76% 26.893
CANARIAS 46.664 70% 55.371

Pacientes Cribados: Suma de Retinografias Normales AP' + Normales AE’+ Patoldgicas AE’

%: Porcentaje de pacientes cribados respecto al Objetivo a alcanzar.
Retinografias realizadas: retinografias realizadas desde el 1 de Enero del afio en curso
1.AP: Atencion Primaria; 2. AE: Atencidn Especializada
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Tabla 6.6. Resultados 2014

AREA DE SALUD ME-2 (Acumulado) ME-2 ME-3 M.F.
(Tendencia)
[Fuerteventura 36,47% 60,25% 82,06%
Gran Canaria 27, 71% 42.65% 88,43%
[Lanzarote 36,07% 51,28% 93,43%
IEl Hierro 35,46% 56,98% 92,11%
[La Gomera 44.15% 55,93% 70,36%
ILa Palma 39,59% 48,54% 73,86%
Tenerife 40,31% 58,78% 90,18%
[Porcentaje Total 34,40% 50,78% 89,46%

ME-2 (Acumulado) - Cobertura Retinografias: Porcentaje de diabéticos susceptibles de inclusion en RETISALUD
a los que se ha hecho una retinografia en este sistema desde enero del afio anterior.

ME-2 (Tendencia) - Cobertura Retinografias: Porcentaje de diabéticos susceptibles de inclusion en RETISALUD
a los que se ha hecho una retinografia en este sistema en los Ultimos 2 afios.

ME-3 M.F.: Porcentaje de retinografias valoradas en medicina de familia en plazo menor o igual a 30 dias,
pertenecientes a poblacién RETISALUD frente al total de retinografias realizadas por atencidn primaria en el
afio natural.

Este aumento progresivoy exponencial de la cobertura del programa RETISALUD y del
nimero de pacientes cribados se ha plasmado en la mejora de los resultados
obtenidos. Asi, mientras en el afio 2012 los casos de RD detectada correspondieron en
un 66% a formas moderadas, severas y proliferativas, y solo un 34% a formas leves, con
un 57% de pacientes presentando un EMCS, en claro contraste con los resultados
obtenidos en otras comunidades auténomas (figura 6.8), a partir del afio 2013 se ha
invertido la proporcién correspondiendo la mayoria de los casos (60-70%) a formas
leves de RD sin EM (figuras 6.9y 6.10)

Figura 6.8 Resultados 2012

Moderada Leve RDP Moderada Leve RDP

Severa Severa Tarragona
Andalucia
Navarra

Canarias Ry

EMCS: 57% Madrid y Pais Vasco en posiciones intermedias
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Esta significativa mejoria en los resultados del cribado al detectar la gran mayoria de

los casos de RD en sus formas leves e iniciales permitiendo asi su control y un

tratamiento precoz para evitar que evolucionen hacia formas mas graves , se ha

reflejado también en una drastica disminucidn de los casos que requieren tratamiento

quirurgico (RD proliferativa en su gran mayoria). Asi, en el Servicio de Oftalmologia del

Complejo Hospitalario Universitario Insular Materno Infantil de Gran Canaria, estos

casos han pasado de representar el 32% de la actividad quirdrgica de la Seccién de

Retina y Vitreo en al aflo 2008, a constituir el 22% de la misma en al ano 2014, lo que

supone un descenso global del 52% de los casos de RD proliferativa y EMCS que

precisan de tratamiento quirudrgico.

Figura 6.9: Resultados 2013

Estado de las retinografias

2013

No Validas AP Normales AP No Validas AE Normales AE Patolégicas AE. Pendientes de Valorar AP Pendientes de Valorar AE
2.135

Valor 5.964 29.757
% 11,16 55,66

B Fendientes de Valorar AE
B o vilidas AE
. Pendientes de Valorar AP

4.790 2.696 1.875
8,96 5,04 3,51

Valoradas Patolégicas

2013

SinRD| ConRD

Valor| 1.372 1614
% | 4595 54,05

M sinro

B conro

B o vilidas AP [ wormales ap
D Waormales AE . Patoldgicas AE

Retinopatia Diabética Clasificacion

Leve | Leve
Sin | Con | Moderada | Moderada Muy | Proliferativa | Proliferativa
EM EM Sin EM Con EM | Severa | Severa BR
Valor| 1134 | 71 243 66 69 14 16 1
% 7026 44 15,06 4,09 4,28 0,87 0,99 0,06

W Leve sin EM B Leveconem [7] Moderadasinem M Moderada Con EM
[ severa B Muy severa W rroliferativa BR [ Proliferativa AR
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Figura 6.10: Resultados 2014

Estado de las retinografias

No Vaélidas AP | Normales AP | No Validas AE | Normales AE | Patolégicas AE | Pendientes de Valorar AP | Pendientes de Valorar AE

Valor 4.959 32.127 2.279 8.251 5.348 2.002 303

% 8,97 58,12 4,12 14,93 9,68 3,62 0,55

Pendientes de Valorar AP, 3,62% Pendientes de Valorar AE, 0,55%

Patologicas AE, 9,68% No Validas AP, 8,97%

Normales AE, 14,93%

No Validas AE, 4,12%

Normales AP, 58,13%

Retinopatia Diabética Clasificacion
Valoradas Patologicas

Leve |Moderada | Severa | Muy Severa | Proliferativa
Valor | 1.897 1.094 140 28 49
% 59,13 34,1 4,36 0,87 1,563

Sin RD | Con RD
Valor | 2.152 3.196
% 40,24 59,76

Proliferativa, 1,53%
Muy Severa, 0,87%
Severa, 4,36%

Sin RD, 40,24%

Moderada, 34,10%

Con RD, 59,76%
Leve, 59,13%

Edema Macular

Con Edema Macular | Sin Edema Macular
Valor 288 2.920
% 8,98 91,02

Con Edema Macular, 8,98%

Sin Edema Macular, 91,02%
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Es de destacar que de la retinografias clasificadas como patoldgicas, un 40-45% lo son
por causas distintas a la RD, lo que demuestra la utilidad del programa de cribado para
el diagndstico oportunista de otras enfermedades oftalmoldgicas, fundamentalmente
retinianas, de gran prevalencia y que también son causa importante de ceguera legal
como la degeneracién macular asociada a la edad (DMAE), cataratas e incluso

glaucoma.

6.2.1 Control de resultados

El programa RETISALUD dispone de indicadoresy alertas que suministran informacion
a tiempo real para el control de la calidad de la actividad y la toma de decisiones:
retinografias realizadas, retinografias valoradas por AP, retinografias derivadas a AE,

retinografias novalidas, tiempo medio de espera para su valoracion, etc.

Las retinografias derivadas desde AP a AE para su valoracidn no exceden del 30%, y
esta proporcidn se ha mantenido estable en los ultimos afios. Del 70% restante,
alrededor del 60% es considerado como normal (posibles falsos negativos) y un 10%
como no valido. De este 30% derivado, aproximadamente un 15% se clasifican
finalmente como normales (falsos positivos), un 5% como no validas, y solo un 10% se

confirman como realmente patoldgicas.

El porcentaje de imagenes no validas fue del 15% en el 2013 (8.099) y del 13% en el
2014 (7.452). La principal causa es la miosis senil, que en la mayoria de los casos se
puede revertir con la instilaciéon de una gota de tropicamida, pudiéndose asi obtener
imagenes de buena calidad y evitar que el paciente tenga que volver a repetirla
probablemente con los mismos resultados. También mejorando la aplicacién
informatica que trata y procesa la imagen, y la formacién del personal encargado de
manejar el retindgrafo no midriatico y capturar las imagenes, se podria disminuir el

porcentaje deimagenes no validas.

En cuanto a los posibles falsos negativos, es decir, imagenes valoradas por AP como
normales cuando en realidad son patolégicas, su porcentaje es minimo taly como se ha
constatado en los estudios de control de calidad realizados (ver seccién 2.4.1.3), siendo
la formacion continuaday los cursos de actualizacién en lectura de fondo de ojos de los

médicos de familia acreditados la mejor manera de evitarlos.
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Los falsos positivos por su parte, imagenes valoradas como patoldgicas o dudosas en
APy como normales en AE, también descenderian con el la formacidn continuada del
médico de familiay suinteraccion con el oftalmélogo consultor através delaaplicacion
informatica del programa RETISALUD. (figura6.11)

Figura 6.11: control de resultados

Problema Solucidn
Imagenes no Desplazamiento M°d|!f'°af{'°"
validas del paciente aplicacion
informatica
Imagenes Falsos Co[\trol
Rl negativos calidad
AP Formacion
Imagenes
Nor?nales Falsos Feed-back
AE positivos Formacion

Los resultados se analizan y se controlan mensualmente para determinar el
grado y la calidad de la actividad, siendo uno de los parametros mas importantes
el porcentaje de retinografias derivadas por AP que son valoradas por AE en
menoroiguala30dias, que sedenominaindicador ME-3. (Figura 6.12)

e ME-3 Oftalmologia: Porcentaje de retinografias valoradas en especializadas
en plazo menor o igual a 30 dias, pertenecientes a poblacion RETISALUD frente al
total de retinografias derivadas de atencidn primaria a atencion especializada, en
elafio natural. Datos del mes anterior ala fecha de estudio.

Figura 6.12 Ejemplos indicadores de control de calidad ( Sept. 2014 y Sept.
2015, Hospital Universitario Insular de Gran Canaria)

ANO MES
2014 9
AREA DE SALUD HOSPITAL DE ADULTO
Gran Canarla HOSPITAL UNIVERSITARIO INSULAR DE GRAN CANARIA
Valoradas AP: Nimero de retinografias valoradas en Alencitn Primaria
Niimara L] i z
Valoradas AE: NOmero de mmin“vdmd-em\hnm Especlalzada.
No Vilidas AE: N ds lorad: Atencin coma no vélidas
Sormales AE Normales AE: Namero do Atenclon coma normalea
. e AR: Niimara de reti - Atsnoién i oam; P
3 L.
et N ]
Septiembre
Medla Dias Hospltal sln valorar Medla Dias Hospltal valoradas
Operacion Media dias Oftalmologia espera sin valorar Operacion Media dias Oftalmologia espera valoradas
2458 /38 65 367 /276 1
Dias de espera Pendlentes de Valorar AE Dias de espera Valoradas AE
Pendientes de Valorar AE Valoradas AE
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Figura 6.12 Continuacion

Valoradas / Reclbldas Valoradas AE 14 dias / Valoradas AE Valoradas AE 30 dias / Valoradas AE

Acumulado
Media Valoradas | Pruebas Pendientes de Valorar | V.
[ e [ mew | 3
2469
2014 38
B264
] 2000 4000 5000 5000 10000
pital: Namero de en Atencion (# - Afio Natural)
Pruebas Pendlentes de Valorar: Nimero de en Atenclén Primarla y adn no en Atenclén Especlallzada
Valoradas AP: Nimero de reti i an Al ion Primaria (A - Afio Natural)
Estado de las retinografias Valoradas Patolégicas
No Vélidas AE Normales AE Patolégicas AE Pendientes de Valorar AE SinRD ConRD
valor 441 1.667 361 38 Valor 61 300
% 17,59 66,49 14,4 1,52 % 16,9 83,1

B no validas AE
Normales AE
[ patolsgicas AE

I rendientes de Valorar AE B sinro B conro
Retinopatia Diabética Clasificacién Edema Macular
Leve Moderada Severa Muy Severa Proliferativa Con Edema Macular Sin Edema Macular
Valor = 181 104 9 1 5 Valor 46 254
% | 6033 34,67 3 0,33 167 % 15,33 84,67

M Leve B Moderada
] Severa . Muy Severa
[ proliferativa

B con Edema Macular [ Sin Edema Macular

Resumen Indicadores de AP del PGC (CUPOQ) - Oftalmologia
Sepliembre 2014
AREA DE SALUD HOSPITAL DE ADULTO
Fuerteventura HOSPITAL GENERAL DE FUERTEVENTURA

Gran Canaria HOSPITAL UNIVERSITARIO DE GRAN CANARIA DR. NEGRIN
Gran Canaria HOSPITAL UNIVERSITARIO INSULAR DE GRAN CANARIA

Lanzarate HOSPITAL DOCTOR JOSE MOLINA DROSA

El Hiermo HOSPITAL INSULAR NTRA. SRA. DE LOS REYES

La Gomera HOSPITAL GENERAL DE LA GOMERA

La Paima HOSPITAL GENERAL DE LA PALMA

Tenerife COMPLEJO HOSPITAL UNIVERSITARIO NTRA. SRA. DE CANDELARIA
Tenerife HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CANARIAS

Septlembre 2014

AREA DE SALUD HOSPITAL DE ADULTO ME-3 OFT NUM ME-3 OFT DEN ME-3
Oftalmologia

Gran Canaria HOSPITAL UNIVERSITARIO INSULAR DE GRAN CANARIA 1868 1899 98,37T%
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Septiembre 2015

Ao
2015
MES
9
M Valoradas AP
- AREA DE SALUD
M Recibidas Gran Canaria
HOSPITAL DE ADULTO
W Valoradas AE HOSPITAL UNIVERSITARIO INSULAR DE GRAN CANARIA|

Ali Valoradas AP: Nimerode reinogrfias vaoradasen Aencén Primara
W No Validas AE  Valoras : s

W Normales AE  Nemmmes e
»

W Patolégicas AE
Sacadas
Circuito AE
W Caducadas AE
23 21 -
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Valoradas / Recibidas Valoradas AE 14 dias / Valoradas AE Valoradas AE 30 dias / Valoradas AE
40% 60%\ /10% 60%\ 40%  60%
20% 80% 20% 80% 20% 80%

0% ‘)\Too% 0% \)\‘roo% 0% \)\100%

2015, Septiembre \ \ 2015,Septiembre \ \ 2015, Septiembre \

Media Dias Hospital sin valorar Media Dias Hospital valoradas
Operacion Media dias Oftalmologia espera sin valorar Operacion Media dias Oftalmologia espera valoradas
2283/ 16 143 334/ 190 2
Pendientes de Valorar AE Valoradas AE

Acumulado
Valoradas Hospital | Media Valoradas | Pruebas Pendientes de Valorar | Valoradas AP

2040 |  2525% | 16 |  so78
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Valoradas Hospital: Numero de retinografias valoradas en Atencion Especializada (Acumuladas - Afio Natural)
Pruebas Pendientes de Valorar: Numero de retinografias valoradas en Atencion Primaria y atin no en Atencién Especializada
Valoradas AP: Numero de retinografias valoradas en Atencion Primaria (Acumuladas - Afio Natural)

Estado de las retinografias i ia Diabética Cl Valoradas Patolégicas
Sept. 2015 Sept. 2015 Sept. 2015
No Vaidas AE | Normales AE | Patolgicas AE | Pendientes de Valorar AE | Sacadas Circuito AE | Caducadas AE Leve |Moderada | Severa | Muy Severa | Proliferativa SinRD | Con RD
| valor 162 1,602 2¢
Valor 172 76 3 1 o
Valor 2 253
% 7.8 77,92 124 078 1,02 [ % 6825 016 119 04 o | }
% 0,78 99,22
Pendientes de o Muy Severa, 0,40%
Valom nE e No Validas AE, 7.88% luy Severa,

Sin RD, 0,78%
Severa, 1,19%

Sacadas
Circuito AE,
1.02% Moderada,
30,16%
Patolégicas AE,
12,40%
Normales AE, 77,92%

Con RD, 99,22%
Leve, 68,25%
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Sept. 2015

Edema Macular

Con Edema Macular | Sin Edema Macular
Valor 38 214
% 15,08 84,92

Con Edema Macular,
15,08%

B

Sin Edema Macular,
84,92%

Resumen indicadores de AP del PGC (CUPO) - Oftalmologia

Septiembre 2015
AREA DE SALUD | HOSPITAL DE ADULTO ME-3 Oftalmologia

Fuerteventura HOSPITAL GENERAL DE FUERTEVENTURA 99,75%
Gran Canaria HOSPITAL UNIVERSITARIO DE GRAN CANARIA DR. NEGRIN 73,37%
Gran Canaria HOSPITAL UNIVERSITARIO INSULAR DE GRAN CANARIA 99,77%

Lanzarote HOSPITAL DOCTOR JOSE MOLINA OROSA 76,33%
El Hierro HOSPITAL INSULAR NTRA. SRA. DE LOS REYES 56,90%
La Gomera HOSPITAL GENERAL DE LA GOMERA 100,00%
La Palma HOSPITAL GENERAL DE LA PALMA 85,28%
Tenerife COMPLEJO HOSPITAL UNIVERSITARIO NTRA. SRA. DE CANDELARIA 99,68%
Tenerife HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CANARIAS 99,84%
Suma Total 91,25%

Pacientes RETISALUD:

- Poblacion que esta adscrita a T.S. >= de 15 afios.

- Diabéticos diagnosticados en problemas fundamentales y episodios, antes del final del mes de estudio

- No se han sacado del circuito en RETISALUD (ESTADO = 9) antes del principio de mes de estudio.

- No tienen un diagndstico activo DX RETINOPATIA DIABETICA (no leve) antes de principio de mes en problemas fundamentales, episodios y RETISALUD.

- No esta inmovilizado antes del principio de mes. Cartera 312 (Atencion domiciliaria a pacientes inmovilizados) y 313 (Atencion domiciliaria a pacientes terminales).
- No es un desplazado de otra comunidad.

ME-3 Of Porcentaje de valoradas en en plazo menor o igual a 30 dias, pertenecientes a poblacién RETISALUD frente al total de retinografias derivadas de atencién primaria a atencion especializada, en el afio natural. Datos del mes anterior a Ia fecha de estudio,

Resumen indicadores de AP del PGC (CUPO) - Oftalmologia - Detallado
Septiembre 2015

AREA DE SALUD | HOSPITAL DE ADULTO ME-3 OFT NUM | ME-3 OFT DEN | ME-3 Oftalmologia
Gran Canaria HOSPITAL UNIVERSITARIO INSULAR DE GRAN CANARIA 1.736 1.740 99,77%

Pacientes RETISALUD:

- Poblacion que esté adscrita a T.S. >= de 15 afios.

- Diabéticos en problemas y episodios, antes del final del mes de estudio.

- No se han sacado del circuito en RETISALUD (ESTADO = 9) antes del principio de mes de estudio.

- No tienen un diagnéstico activo DX RETINOPATIA DIABETICA (no leve) antes de principio de mes en problemas fundamentales, episodios y RETISALUD.
- No esta inmovilizado antes del principio de mes. Cartera 312 (Atencion ia a pacientes i y 313 (Atencion domiciliaria a pacientes termi
- No es un desplazado de otra comunidad.

ME-30 ja: Porcentaje de ias valoradas en en plazo menor o igual a 30 dias, pertenecientes a poblacion RETISALUD frente al total de retinografias derivadas de atencion primaria a atencion especializada. Datos del mes anterior a la fecha de estudio,

Datos correspondientes al mes anterior a la fecha de estudio
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6.3 Propuestas de mejora

6.3.1. Aplicacion de la midriasis farmacolégica con tropicamida en los casos

en que no se pueda realizar unaretinografia validay no esté contraindicada.

En el 2014 se registraron 7.452 retinografias no validas, un 13% del total, siendo la
miosis senil su causa mas frecuente. Siempre que no exista contraindicacidon, como es
padecer de glaucoma de angulo cerrado, la instilacion de 1 o 2 gotas de colirio
Tropicamida al 5% se consigue la midriasis suficiente para obtener una imagen valida
(figura6.13)

Figura 6.13. imagenes de una misma retina antes ( izquierda) y después de la
instilacion de una unica gota de tropicamida.
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Antes de proceder a la dilatacién, en la consulta se informara de forma clara y precisa
al paciente diabético y/o la familia antes que en algunos casos se hace necesario
aplicar medicacién en gotas para dilatar la pupila y obtener la retinografia, para lo que

debe prestar su consentimiento verbal.

También se le explicardn los posibles efectos de esta medicacion como son la
sensibilidad a la luz y la visién borrosa, asi como el riesgo, extremadamente bajo, de
sufrir un glaucoma de angulo estrecho ( 1/20.000 pacientes) cuyos principales
sintomas, ante los que deberia acudir inmediatamente a urgencias serian : 0jo rojo,

dolorintenso en ojo o cefaleay nauseasyvomitos.

Para tal fin, se le entregara al paciente un folleto informativo donde se le explica en
gue consiste el proceso de forma comprensible y adaptada a, para que cuando acuda a
realizarse la retinografia ya esté informado y pueda prestar su consentimiento verbal
en caso de que sea necesario la dilatacion (Ley 41/2002 de 14 de Noviembre, Basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de

informaciény documentacion clinica) (figura 6.14).

Figura 6.14. folleto informativo que se le entrega al paciente antes de realizar la
retinografia

DETECCION PRECOZ DE L2

PRUEBA DIAGNOSTICA RETINOPATIA D 1AB fiifcf El efecto de las gotas dura unas horas en las que le
PARA LA molestara un poco la luz y puede notar visin
.~ R borrosa, dificultad para enfocar objetos y
nmcclo" FREcoz CON RET|N°G RAF [A tal vez tenga cierto enrojecimiento ocular.
DE LA 53 frJr[\;:Jy pocos casos (1 de cada ZQOCL
LA RETINOGRAFIA ES UNA PRUEBA QUE SE 100 [Riach PIOVOORE Ik wisvack
RETINOPATIA DIABETICA. REALIZA A LOS DIABETICOS PARA ESTUDIAR LARETINAY PARTE DEL s :hzr::',,"‘:: oy :ﬁ;‘j}i’;ﬁ{ﬁiﬂf“““

NERVIO OPTICO QUE SE VE EN EL FONDO DEL 0JO.
Si esto ocurriera podria presentar:

ES UNA FOTOGRAFIA A COLOR DE LA RETINA QUE PERMITE DETECTAR ojo rojo, dolor intenso en el ojo o en la cabeza,
LA RETINOPATIA DIABETICA ANTES DE QUE LOS SINTOMAS nduseas,

COMIENCEN A MANIFESTARSE E INICIAR EL TRATAMIENTO EN UNA Por allo, si nota algune de estos sintomas debe
ETAPA TEMPRANA DE LA ENFERMEDAD. comunicérnosle o acudir al servicio de urgencias.

En caso de antecedentes de glaucoma de angulo
estrecho, no se procedera a la dilatacién,

En caso de que su médico

P=TMPpIOGOZ=-M3I P>Ir

La prueba la solicita su médico o encuentre anomalias, las
enfermera del centro de salud, fotos seran valoradas por
un Oftalmélogo, el cual le
Al tratarse de imagenes, citara si es preciso,
éstas estaran disponibles
inmediatamente, pero hay |  En algunos pacientes para
| que mirarlas con detalle. poder obtener imagenes Una vez reall la RETI 1A, las i se guardan
vélidas se necesita dilatar en |a historia de| paciente y son valoradas por el médico:
— Normalmente su Médico | la pupila con unas golas de
L ] | de Fanilia las visualizara | Tropicamida. Para ello se
en unos dias y si no hay | solicitara su consentimiento
alteraciones, lo registrara en su verbal, Si el resultado es Si el resultado es
historia de salud informandole en normal, la prueba se repite patolégico, las
su préxima visita. (Ley 41/2002 de 14 de noviembre, cada 1-2* afos. (*Diabéticos con imagenes se envian

bésica reguladora de la

[P del paciente y de
f o PO - - DL darechos y obligaciones en
materia de informacién y documentacién clinica).

‘buen control metabdlico y menos
de 10 afios de evolucion)

al oftalmélogo del
hospital.

Del mismo modo se instruye al personal de enfermeria o auxiliar técnico
cuando y como proceder a la dilatacidn, insistiendo en la importancia de

informar adecuadamente al paciente. (figura 6.15)
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Figura 6.15. folleto informativo que se le proporciona al personal de enfermeria o auxiliar
encargado de realizar la retinografia.

Retlsalud

DILATACION CON TROPICAMIDA PARA RETINOGRAFIA
(Enfermera / Técnico))

El padente debe haber comprendido las expli ad ones en un lenguaje daro, sendllo y
se le deben haber adararado todas las dudas que tenga

Una vez satisfecho con lainformadén redbida v habiendo corprendido el alance v
los riesgos que podrian dervarse, se le explica que para esta prueba debe dar su
consentimiento verbal®

Se registra mediante un checkenla apliedén Retisalud

ZCuando se recomienda dilatar al paciente?
$i a pesar de que el padente ha estado en una sala con poc luz y de intentaren vanas
ocsiones hacer |a retinografia, laimagen obtenida resulta no valida.

Preguntas a realizar al paciente antes de dilatar:
1. iPadece de alguna enfernedad delos ojos?
2. iTiene o ha tenido en alguna ocsion la tensidn alta en los ojos?
3. éTiene algin tratamiento de gotas para los ajos?

Valoracion del paciente
Comprobar que & padente no tene antecedentes de glaucoma de angulo
estrecho sin indotomia previa profilactica, de lo contranio estaria contraindi ado v
deberia dilatarse |a pupilabajo |a supervision de un oftalmélogo
En c@so de glauoorma crdni o simple o de dngulo abiero ( que es &l mas frequente)
656655 01 noes peligroso dilatar
*COLIRCUS
ROPICAMID! Informacion al paciente
Colirio en oo™ 1. Comunicade que mientras dure el efecto de |a Tropicamida, estard
Vi OFTAL deslumbrado porlaluz, tal vez tenga dero enrojedrmiento ocular.
Yerd borroso, sobre todo en la visidn cercana, pero pasado el efecto volverd a
verigual que veia antes de las gotas
Aconsejare el uso de gafas oscuras par su comodidad
No debe condudr o utllizar maquinas peligrosas o de predsidn.
SIGNOS DE ALARMA. Explicarde que si nota: ojo rojo, dolor intenso en el ojo o
en |a cabeza, nauseas, por |a posibilidad de gaumma de dngul o estrecho debe
adir al senddo de urgendas, donde el ofalmdlogo prescibi tra@miento
para revertr el cuadro

(LN TN

Técnica
Instiladdn de 1 gota de Tropicamida al 1% en el fondo del saco conjuntival inferdor
que se puede repetir, s6lo una vez mas, a los 15 minutos si la midrasis es
insufidente todavia
El farmaco utlizado es |a Tropi carnida al 1% por produdr una dilamdon méas rapida,
una menor duradon de sus efectos, apenas tener efecto ddopléjico ¥ no tener
pract camente efectos seaundari os,

! Ley 4172002 Gk 14 e bOUk MDRe, DA RegIBO0MA Gk BAY By 0 defeChos e
mate @ de oM ack) ydoctme vEcion clika

6.3.2.Intervalos de cribado

Aplicar la periodicidad del cribado bienal en pacientes diabéticos con buen control
metabdlico y sin retinopatia diabética aparente que cumplan ademas con los

siguientes criterios:
- Notener factores de riesgo anadido como HTA no tratada o insuficiencia renal.
- Diabetes Mellitus conocida de menos de 10 anos de evolucion.

En este tipo de pacientes se puede llegar a plantear incluso el cribado cada 3 afos
porque se ha mostrado mas coste-efectivo en varios estudios incluyendo el
nuestro.

6.3.3. Aplicarlos criterios de exclusidon ala poblacion diana

Elcalculodelos pacientesdiabéticos en Atencion Primaria se realiza porla presencia
de diagndstico de diabetesen los episodios o problemas fundamentales dela historia

desaluddelos pacientesalizaruncribado. Pararealizaruncribado sistematicodela
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poblacidn diana es necesario que tanto el médico de familia como el oftalmdlogo
consultor verifiquen la presencia los criterios de exclusiéon ya enumerados en el

apartado6.1.2, ylosapliguen en caso de que se detecten.
6.3.4. Propuestas deincorporacion deiniciativas al Plan Canario de Salud

Area de impacto 8: “Formar profesionales para el desarrollo de las dreas de impacto

del Plan de Salud de Canarias”

- Continuar con la labor de formacion en Atencion Primaria en el cribado de la
Retinopatia Diabética y otras patologias de retina y en conocimientos bdsicos en

Oftalmologia

La formacion en estas areas permitiria un mayor conocimiento de estas patologias
por parte de Atencidn Primaria lo que facilitaria la deteccion precoz de estas

enfermedades, aumentando la eficiencia en el tratamiento y gestion de los pacientes.

Area deimpacto 9: “Potenciar las TICs que desarrollen la continuidad de la atenciény

laintegracion de los servicios”
- Cobertura del programa Retisalud (Indicador 134)

En este punto, es de suma importancia la colaboraciéon de las compaiiias de seguro
privadas, asociaciones de enfermos y sociedades cientificas para trabajar
conjuntamente con la Administracion Publica en las Islas Canarias , establecer un censo
exacto de la poblacién objetivo del cribado e identificar y ayudar al desarrollo de las
iniciativas necesarias para cumplir con este indicador del sistema de evaluacion del

Plan de Salud de Canarias

- Utilizacion de la red de telemedicina existente (Retisalud) para el cribado
oportunista de las patologias asociadas a la retina, como la Degeneracion Macular

Asociada ala Edad dentro del programa de cribado de Retinopatia Diabética

Definicidon de los criterios para la realizacidon del cribado de nuevas patologias de
retina a través de la red de Retisalud y formacidon en Atencidn Primaria para la

identificacion de las mismas.
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Incluir dentro del programa de cribado la medida de la agudeza visual en la misma
visita en la que se obtiene la retinografia. Esta informacion aumentaria
considerablemente la calidad y el valor del cribado ayudando a detectar casos de

edema macular.

Valorar la posibilidad de instalar aparatos de Tomografia de Coherencia Optica (OCT)
en los CAE para mejorar el programa de deteccidn precoz de las patologias retinianas.
En este sentido, y tal como esta previsto realizar en el CAE de Vecindario, se podrian
instalar los aparatos de OCT que son reemplazados en los Servicios de Oftalmologia de
los Hospitales de tercer nivel dentro de los planes de renovacion tecnolégica, y que
pueden seguir siendo muy Uutiles en los programas deteccidn precoz, permitiendo
incluso el desarrollo y aplicacién de programas automatizados de deteccidon de la
retinopatia diabética, mediante la identificacidon, localizacion , y cuantificacion de
hemorragias y exudados duros, y la medida del grosor macular.Estos programas estan
demostrando tener una efectividad similar con un menor gasto al eliminar los costes
del personal médico entrenado para evaluar las retinografias, a pesar de aumentar
ligeramente el numero de casos referidos a Oftalmologia. Todavia falta la suficiente
experiencia sobre el uso de estas herramientas en programas de cribado masivo, pero

podrian liberaren un futuro proximo a los evaluadores de una tarea manual repetitiva.

En conclusidn, y a pesar de todas estas lineas de mejora propuestas,el programa de
cribado para la deteccion precoz de la retinopatia diabética (RETISALUD) ofrece una
serie de grandes ventajas tanto para el paciente como para los profesionales sanitarios
,como para el propio sistema sanitario. Entre las ventajas para el paciente destacamos
gue se trata de una exploracion rapida, sin efectos secundarios, muy accesible y coste-
efectiva. En lo que se refiere a los profesionales sanitarios permite un seguimiento
longitudinal de la patologia, con mayor informacién clinica, ademas de ofrecer una
formacién continua, mejorando la coordinacidén entre Atencién Primaria y Atencién
Especializada. Por ultimo, para el sistema sanitario supone una mejora en la eficiencia
del servicio prestado, integrandolo en el circuito asistencial , facilitando informacion

paralagestionyreduciendo asilas complicaciones evitables.
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ANEXO 1
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