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Esta Tesis Doctoral es el resultado de 15 años  de trabajo 

desarrollado en dis�ntas etapas. Una primera fase de diseño  del 

estudio, trabajo de campo, análisis estadís�co e interpretación de 

resultados para demostrar que el uso del re�nógrafo digital no 

midriá�co es un método diagnós�co eficaz y coste–efec�vo para el 

diagnós�co y cribado de la re�nopa�a diabé�ca, y una segunda fase 

de desarrollo, implementación y mejora de un programa de cribado 

de esta patología en la Comunidad Autónoma de Canarias, que ya es 

hoy una realidad consolidada  y modelo a seguir en otras 

comunidades autónomas de nuestro país e incluso de otros países.

Esta realidad no hubiera sido posible sin la financiación en la 

primera fase de la Fundación Canaria de Inves�gación y Salud 

(FUNCIS) (Ref. PI 37/99)  y  del  Ins�tuto de Salud Carlos III (Ref. 

02/1800), y sin el trabajo y estrecha colaboración en este proyecto 

de Dº Julio López Bas�da , Dº Enrique Soto Pedrete, y Dº Pedro 

Serrano Aguilar del Servicio de Evaluación y Planificación del 

Servicio Canario de Salud y miembros del CIBER Epidemiología y 

Salud Pública (CIBERESP), y  ya en la segunda fase sin el apoyo y 

compromiso incondicional del  Servicio Canario de Salud, a través 

de su Dirección General de Programas Asistenciales y de su Servicio 

de Atención Primaria, Evaluación y Planificación, y por supuesto de 

todos los profesionales sanitarios y no sanitarios implicados en el 

programa de detección y cribado de la re�nopa�a diabé�ca a través 

de  la telemedicina (RETISALUD) que es un ejemplo de eficacia, 

trabajo en equipo y coordinación entre Atención Primaria y 

Especializada, hasta el punto de conver�rse en uno de los 

Indicadores del Sistema de Evaluación del Plan de Salud de Canarias 

en su área 9 de impacto que potencia el uso de las Tecnologías de la 

Información y la Comunicación (TIC´s)  que desarrollen la 

con�nuidad de la atención sanitaria y la integración de los servicios. 
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RESUMEN
                    

Obje�vos:

 El obje�vo primario de este estudio fue evaluar el coste-efec�vidad del cribado de la 

re�nopa�a  diabé�ca (RD)  para  pacientes  con  diabetes  mellitus  �po 2  u�lizando  

dos estrategias diferentes: la imagen digital con cámara de re�na no-midriá�ca frente 

al método tradicional (o�almoscopia indirecta con dilatación de pupila 

complementada con  biomicroscopia con lámpara de hendidura) realizadas ambas 

por un o�almólogo. Posteriormente, también se realizó una análisis de coste-u�lidad 

del cribado, tratamiento e intervalos de cribado de RD en pacientes con diabetes 

mellitus �po 1 y �po 2 comparando la imagen digital con cámara de re�na no-

midriá�ca evaluada por un médico de familia para la presencia o ausencia de RD  y la 

imagen digital evaluada por un o�almólogo para el diagnós�co de una RD que 

requiera tratamiento frente al método tradicional . El punto de vista del análisis es el 

social y de los servicios sanitarios. El estudio hace use de datos procedentes de 

diferentes fuentes de información (datos primarios obtenidos de este proyecto de 

inves�gación y datos procedentes de la literatura) dentro de un modelo de Markov  de 

análisis de decisión coste-u�lidad en términos de años de vida ganados ajustados por 

su calidad (AVAC) y años de ceguera evitados en los pacientes con re�nopa�a 

diabé�ca.

Métodos:

El estudio constó de tres fases con metodología diferente para cada una de ellas. En 

Ia primera fase se llevó a cabo una revisión sistemá�ca sobre efec�vidad y coste-

efec�vidad  del  cribado  de  la  re�nopa�a  diabé�ca.  

En  la segunda fase , se diseñaron y realizaron  un  estudio epidemiológico descrip�vo 

y transversal  y otro prospec�vo observacional  centrados sobre la sensibilidad y 

especificidad de la cámara digital de re�na no-midriá�ca frente al método tradicional,  

y desarrollados por o�almólogos en el servicio de O�almología del Hospital 

Universitario Insular de Gran Canaria y en el que se reclutaron 263  y  773 enfermos de 

diabetes mellitus respec�vamente. Posteriormente se  realizó un estudio 

observacional transversal para es�mar la validez del diagnós�co de re�nopa�a  
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diabé�ca en 314 pacientes diabé�cos previamente diagnos�cados mediante la 

valoración de imágenes funduscópicas en color obtenidas con re�nógrafo digital no 

midriá�co de 45º por médicos faculta�vos especialistas en medicina familiar y 

comunitaria (médicos de familia) previamente entrenados. Los médicos de familia 

valoraron las mismas re�nogra�as que el o�almólogo había validado previamente, 

que a su vez se validaron frente al mismo método estándar.

 En la tercera se u�lizó un modelo de  Markov que  considero 6 estados de  salud  

diferentes (sin  re�nopa�a diabé�ca, re�nopa�a diabé�ca, edema macular 

clínicamente significa�vo, re�nopa�a diabé�ca proliferante, ceguera y muerte)  

basados en la progresión clínica habitual de la re�nopa�a diabé�ca. Para ello 

u�lizamos datos de los estudios realizados en Ia segunda fase, y los de un  análisis de 

coste-u�lidad del cribado, tratamiento e intervalos de cribado de RD en pacientes con 

diabetes mellitus �po 1 y �po 2 comparando la imagen digital con cámara de re�na no-

midriá�ca evaluada por un médico de familia para la presencia o ausencia de RD  y la 

imagen digital evaluada por un o�almólogo. 

 Se evaluó el coste-efec�vidad rela�vo del reclutamiento, cribado o�almológico y  

tratamiento  de  la  re�nopa�a diabé�ca, así como el �empo de intervalo para la 

realización del cribado (1, 2, y 3 años). La efec�vidad se midió en AVAC por la reducción 

de la progresión de la re�nopa�a diabé�ca, así como por año de ceguera evitado. Las 

probabilidades de transición se calcularon a par�r de la información obtenida en otros 

estudios publicados. La realización de un análisis de Markov nos suministró 

información flexible y conveniente para modelar escenarios a largo plazo. La 

sensibilidad y especificidad de las pruebas, los costes y las u�lidades se obtuvieron de 

los tres estudios transversales antes mencionados y realizados por el servicio de 

O�almología del Complejo Hospitalario Universitario Insular Materno Infan�l de Gran 

Canaria.

Resultados:  

Las evidencias encontradas sobre la efec�vidad de los diferentes métodos para el 

cribado de RD con re�nógrafo no-midriá�co corresponden en su totalidad a 

estudios observacionales transversales que analizan diversos protocolos de cribado 

con obje�vos de diferentes ángulos, variando el número de campos funduscópicos,  
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u�lizando o no midriasis pupilar farmacológica previa, evaluados por diferentes 

profesionales que a su vez comparan sus resultados frente a diferentes estándares de 

referencia. En general, la re�nogra�a con cámara no-midriá�ca cons�tuye un 

procedimiento válido para cribado de RD, proporcionando una sensibilidad y 

especificidad superior al 80% y 90% respec�vamente en la mayoría de los protocolos 

evaluados.

En nuestros estudios la sensibilidad de la imagen digital obtenida con cámara no-

midriá�ca para detectar cualquier grado de RD fue del 92%  ( 95% intervalo de 

confianza, 90-94)   y la especificidad del 96% ( 95-98).

El valor predic�vo para las pruebas nega�vas fue del 94% y del 95% para las posi�vas. 

La sensibilidad de la imagen digital fue del 100% para las formas de RD alto riesgo 

(RDAR) o derivable al o�almólogo porque amenazan la función visual y requieren de 

tratamiento inmediato (RD prolifera�va y edema macular diabé�co). 

El coste por cada caso verdadero posi�vo detectado por un o�almólogo fue de 172 

euros en el método tradicional, mientras que para la cámara digital no midriá�ca fue de 

98,75 euros. Estas cifras, aparte de los costes directos, incluyen los costes de los 

pacientes y la pérdida de produc�vidad, que fueron de 40,10 euros para el método 

tradicional y de 17.24 euros para la cámara digital no midriá�ca. Por lo tanto, la 

aplicación del método de la cámara digital no midriá�ca (CNM), frente al método 

tradicional (MT) supone un ahorro de 73,31 euros por cada caso verdadero posi�vo 

detectado.

El coste incremental por AVAC ganado para la imagen digital con la cámara de re�na 

no-midriá�ca fue de 979 euros cuando se incluyen todos los costes (costes directos 

para los servicios sanitarios, costes directos para el paciente y pérdida de 

produc�vidad) considerando una tasa de descuento del 3% para los costes y las 

u�lidades. Cuando se excluyeron los costes directos para el paciente y la pérdida de 

produc�vidad, el coste por AVAC ganado para la imagen digital con la cámara de re�na 

no-midriá�ca fue de 733 euros. El coste por año de ceguera evitado para la imagen 

digital con la cámara de re�na no-midriá�ca fue de 513 euros.

El coste incremental por AVAC ganado para la imagen digital con la cámara de re�na 
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no-midriá�ca evaluada por un médico de familia fue de ahorro cuando se incluyen 

todos los costes (costes directos para los servicios sanitarios, costes directos para e  l

paciente y pérdida de produc�vidad), considerando una tasa anual de descuento del 

3% para los costes y las u�lidades, y de 2.030 euros (2.030, 1.844 y 1.740 euros por 

AVAC ganado para los intervalos de cribado de 1, 2 y 3 años respec�vamente) cuando 

se incluyeron solo los costes de los servicios sanitarios para los pacientes diabé�cos 

�po 1 en un periodo de 10 años. El coste incremental por AVAC ganado para la 

imagen digital con la cámara de re�na no-midriá�ca leída por un médico de familia 

fue de ahorro cuando se incluyen todos los costes (costes directos para los servicios 

sanitar ios, costes directos para el paciente y pérdida de produc�vidad), 

considerando una tasa anual de descuento del 3% para los costes y las u�lidades, y de 

2.812 euros (2.812, 2.423 y 2.288 por AVAC ganado para los  intervalos de 1, 2 y 3 

años respec�vamente) cuando se incluyeron solo los costes de los servicios 

sanitarios para los pacientes diabé�cos �po 2 en un periodo de 10 años. En el análisis 

de sensibilidad el parametro que produce una mayor incer�dumbre en el resultado 

coste-u�lidad es la u�lidad o calidad de vida de la ceguera.

Conclusiones: 

Los índices coste-efec�vidad es�mados en este análisis están por debajo del valor 

umbral media indicado en diferentes estudios estadís�cos recientes de economía de 

la salud en España. El análisis de este estudio se realizó desde un punto de vista social, 

puesto que  muchos de los costes se dan fuera del sistema sanitario, así como desde el  

punto de vista de los servicios sanitarios.  El cribado de la re�nopa�a diabé�ca con una 

cámara de re�na digital no-midriá�ca evaluada por un médico de familia formado es 

más coste-efec�vo que muchas otras intervenciones sanitarias realizadas de forma 

ru�naria. Si la enfermedad se detecta en una etapa temprana, puede proporcionarse 

un tratamiento efec�vo lo cual demanda un programa de cribado nacional 

sistemá�co. El cribado de RD con una imagen digital evaluada por médicos de familia 

se muestra como una intervención eficiente. Además el intervalo de cribado de RD es 

más coste-efec�vo cada tres años en aquellos pacientes que aun no ha desarrollado 

RD que en intervalos de un año o dos años. 

 La revisión sistemá�ca sobre los diferentes métodos para el cribado de RD con
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re�nógrafo no-midriá�co muestra que la imagen digital (con os in midriasis pupilar 

farmacológica previa) cons�tuye un método válido.No esta claroque el empleo 

sistemá�co de midriasis farmacológica compense la incomodidad que supone 

para el paciente y el riesgo de un menor cumplimiento en el cribado de estos 

pacientes.

Puesto que la re�nopa�a diabé�ca es una de las causas principales de los nuevos 

casos de ceguera, estos resultados apoyan la u�lización generalizada del cribado de la 

re�nopa�a diabé�ca hacienda uso de la imagen digital obtenida  con la cámara  no-

midriá�ca y evaluada por médicos de familia. 

 Los excelentes resultados obtenidos por el programa de detección y seguimiento de 

la re�nopa�a diabé�ca ( 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, avalan y cer�fican 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 crónica que agrupa a un conjunto de 

desórdenes metabólicos con una manifestación común, la hiperglucemia. En su 

aparición influyen factores gené�cos, ambientales y determinados es�los de vida [1].

La importancia de la DM viene determinada fundamentalmente por las repercusiones 

que, tanto su tratamiento con�nuado como las complicaciones derivadas de su control 

clínico inadecuado, provocan sobre la calidad y can�dad de vida. Además, otro aspecto 

a considerar es el gasto sanitario y social que genera esta patología y que va des�nado a 

tratar tanto la enfermedad como sus complicaciones, que según algunos estudios 

llegaron a cons�tuir hasta el 4,4% del gasto sanitario total para España en 1998 [2]. Un 

estudio realizado en Canarias, señala 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 �po 1 (DM1) y la DM �po 2 

(DM2). Ambos �pos se diferencian por sus mecanismos de producción, autoinmune en 

una y de resistencia a la insulina en la otra, fundamentalmente. Además se diferencian 

en la edad de aparición; la DM1 aparece generalmente antes de los 30 años, mientras 

que la DM2 �picamente es de aparición más tardía. Aparte de esta clasificación, existen 

otros �pos de DM con mecanismo e�opatogénicos muy definidos como es la DM de 

comienzo en la madurez (“Maturity Onset Diabetes of the Young- MODY”) 

caracterizada por una herencia autosómica dominante. Y DM secundarias a la acción 

de hormonas contrainsulares o incluso secundarias a infecciones virales. Sin olvidar la 

diabetes gestacional, debida a los cambios hormonales acaecidos durante el embarazo, 

que provoca un aumento de las necesidades de insulina.

1.1.1.1 Prevalencia e incidencia

Las prevalencias de DM observadas en España son muy variables, y globalmente se 

es�ma en un 6%. Por �pos de DM, la prevalencia oscila entre 4.8-18.7% para la DM2 y
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 0.08-0.2% para DM1 [3}. La mayor parte de esta variabilidad puede atribuirse a las 

caracterís�cas de las poblaciones analizadas, especialmente los dis�ntos criterios 

diagnós�cos y metodología aplicados. 

Datos procedentes de del estudio Proyecto CDC de Canarias (Cáncer, 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%, según 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 años, con un 1,3% y también en el de 35 a 64 años, con un 7,9%. En el 

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

 

Tabla 1.  Prevalencia declarada de DM, por género y grupos de edad.
Comunidad Autónoma de Canarias, 2004

 

Hombre Mujer 
Total 

Total 16-44

 

45- 64

 

65-74 ≥ 75 Total 16-44

 

45 64 65-74 ≥ 75 

105.923

 

43.014

 

4.012 19.094

 

13.360 6.548 62.909

 

10.626

 

27.731 13.189 11.363 

6,55% 5,34%

 

0,83%

 

8,91% 20,22%

 

16,72%

 

7,76% 2,27%

 

13,20%

 

17,58%

 

19,36%

 

Fuente: Encuesta de Salud de Canarias 2004 

 

La prevalencia de la DM �po 2 aumenta con la edad y el sobrepeso. El que la 

población canaria con�núe presentando los índices más elevados de sobrepeso de 

España, cons�tuye un factor asociado a la más 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]. Según esta fuente, el 

17,11% de la población U 16 años padece obesidad (Indice de Masa Corporal- IMC > 

30) y un 46,07 adicional, de sobrepeso (25 < IMC X 30). La Organización Mundial de la 

Salud (OMS) preveía en el 2005  que el número de pacientes con DM en el 2030 

aumente hasta alcanzar los 366 millones de personas. Pues bien, estas previsiones se 

han visto ampliamente superadas, alcanzándose la cifra de 382 millones de diabé�cos 

en el 2013  y esperándose que esta cifra ascienda  hasta los 592 millones en el 2035. El 

mayor incremento se está produciendo, no solo en los países industrializados, sino 

fundamentalmente en los países emergentes debido al crecimiento de la población, el 

envejecimiento, dietas insanas, obesidad y sedentarismo [6] (Figura 1.1). En España, al 
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contrario de lo que sucede con los datos de prevalencia, se dispone de mucha más 

información 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 paula�no de la incidencia de DM1 en Canarias, alcanzando la 

cifra de 27 casos nuevos por 100.000 habitantes/año en el 2004 [4], lo cual coloca a 

Canarias entre las regiones de Europa con tasas más elevadas, junto con Finlandia y 

algunas islas mediterráneas. 

Figura 1.1

1.1.1.2  Mortalidad

En España fallecieron por DM en el año 2002 un total de 9.754 personas. La tasa bruta 

de mortalidad por diabetes en el 2002 fue de 23,61x 105 habitantes, con una tasa de 18 

x 105 en hombres y de 28 x 105 en mujeres. Lo que supone un 2,65% de todas las 

muertes ocurridas en España ese año [7]. Por comunidades autónomas, Canarias junto 

con Andalucía y las ciudades de Ceuta y Melilla presentan la mayor mortalidad, aunque 

con una tendencia descendente. En Canarias en ese mismo año, 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 pasa del 4,89% en 1994 al 4,18 en 2001. Este descenso se concentra sobre 

la población femenina que ve reducida su mortalidad por esta causa del 6,68% al 4,99%.
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Los con�nuos avances e incorporaciones tanto terapéu�cas como diagnós�cas, han 

permi�do alargar la vida de los pacientes diabé�cos de manera notable. Este hecho ha 

aumentado las posibilidades de que aparezcan y se desarrollen las complicaciones 

relacionadas con una afectación de micro y macro vascularización. Una de las 

complicaciones que mayor grado de incapacidad y dependencia producen es la 

Re�nopa�a Diabé�ca (RD).

1.1.1.3  Re�nopa�a Diabé�ca

La RD es una de las complicaciones más importantes de la DM y cons�tuye la principal 

causa de ceguera en personas entre 20-74 años [8,9), a pesar de que se conoce la 

importancia del buen control metabólico como prevención y del efecto de la 

fotocoagulación con láser como tratamiento [10-13]. Como complicación crónica, 

carece de influencia en las estadís�cas 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 psicológica y funcionalmente en gran manera. 

Además, su  progresión obliga a limitar personal y laboralmente las posibilidades del 

diabé�co, exigiendo así mismo la u�lización de medidas terapéu�cas costosas 

(vitrectomía por para plana, etc.) y por úl�mo, su desenlace en una importante pérdida 

de agudeza visual que jus�fica 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 a la ceguera en las épocas de mayor produc�vidad. 

En un estudio de Brown y colaboradores sobre la calidad de vida de pacientes con 

enfermedades crónicas invalidantes, donde el estado de salud perfecta se puntuaba 

como 100 y el de muerte como 0, los pacientes ciegos sobrevenidos puntuaban su 

calidad de vida con unos 30 puntos, muy por debajo de otras enfermedades como la 

insuficiencia renal crónica con diálisis domiciliaria, ictus leve, SIDA o insuficencia 

cardiaca conges�va. Lo que da idea del impacto devastador que la ceguera �ene sobre 

la calidad de vida del paciente [14] (Figura  1.2)
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Figura 1.2
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1.1.1.4  Epidemiología

Tras 20 años desde la aparición de la DM, más del 90% de los enfermos de DM1 y más 

del 60% de los enfermos de DM2, desarrollarán algún grado de re�nopa�a diabé�ca 

[15,16] lo que condiciona que más del 10% del conjunto de las personas afectas de DM 

presenten algún grado de deterioro de la visión relacionado con su enfermedad de base 

[17].

La RD es la primera causa de ceguera en países industrializados [18]. La RD de alto 

riesgo (aquellla que afecta o amenaza la visión del paciente), es raro que aparezca en 

DM1 en los primeros 3-5 años de la enfermedad o antes de la pubertad. En cambio, casi 

el 21% de los pacientes con DM2 �enen RD en el momento del diagnós�co [19]. El 

riesgo de desarrollar RD después de 20 años de diabetes es del 40% para la DM1 y del 

20% para la DM2 [20]. Según datos publicados, en España la prevalencia global de 

cualquier grado de RD podría oscilar entre un 20- 30% (tabla 2). En Canarias, según el 

�po de DM, el 25.2% de los pacientes DM1 Y el 15.6% de los pacientes DM2 presentan 

algún grado de RD [23].
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Tabla 2.  Prevalencia de RD en España 

Grado de RD Estudio (autor, año publicación, población) 

López et al. 2002. Valladolid (21) Teruel et al. 2005 Gerona (22) 

Ausente 79.1% 69,7% 

RD de base 17,4% 19,4% 

RD pre – proliferante 1.7% 8,4% 

RD proliferante 2,0% 2,6% 

La hiperglucemia, hipertensión arterial, la existencia de microalbuminuria, la 

duración 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 duración de la diabetes es, probablemente, el factor predictor más importante 

del desarrollo y evolución de la RD [15]. La incidencia de la RD también aumenta según 

aumenta la duración de la enfermedad.

El efecto protector del control glucémico frente a la aparición de la RD ha sido 

confirmado tanto en la DM1 como en la DM2. Estudios como el DCCT (Diabetes Control 

and Complica�ons Trial) y el UKPDS (UK Prospec�ve Diabetes Study) han demostrado 

que la mejora del control de la glucemia reduce el riesgo de desarrollar re�nopa�a [25, 

26]. El UKPDS también ha inves�gado la influencia del control la presión sanguínea en el 

desarrollo de la RD. Una reducción de 10/ 5 mmHg en la tensión arterial sistólica y 

diastólica respec�vamente, se asocia a un 34% de reducción en la progresión de la RD y 

a un 47% de reducción del riesgo de deterioro de la agudeza visual [27].

El ensayo clínico EURODIAB mostró que los inhibidores de la enzima conver�dora de 

la angiotensina (IECAs) reducen la progresión de la RD en pacientes no hipertensos con 

DM1 en un 50% a los 2 años [28]. Así mismo, la evidencia sugiere que la hiperlipidemia, 

contribuye a la aparición y progresión de la RD. En el Wisconsin Epidemiologic Study of 

Diabe�c Re�nopathy (WESDR), la presencia de exudados duros en la re�na se asociaba 

significa�vamente a un aumento de los niveles de colesterol en los pacientes en 

tratamiento con insulina. Resultados similares se observan en el Early Treatment 

Diabe�c re�nopathy Study (ETDRS) [29].
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La hipoalbuminemia que se asocia a la microalbuminuria de la nefropa�a diabé�ca, 

parece estar también relacionada con el empeoramiento de la re�nopa�a diabé�ca. El 

embarazo se asocia frecuentemente al empeoramiento de la RD, sobre todo a par�r 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 metabólico (incluida una rápida mejoría durante el primer 

trimestre), la duración de la diabetes y la tensión arterial [31]. El empeoramiento de la 

RD durante el embarazo, suele  ser transitorio y si no pone en peligro la visión, no �ene 

mal pronós�co [32]. En pacientes con RDNP severa o RDP inicial, debería considerarse 

un embarazo planificado. 

Además de la severidad de la re�nopa�a, existen otros factores que influyen en la 

progresión hacia RDP y en la aparición de edema macular (EM), como la dilatación de 

las venas de la re�na; la medida del calibre venoso, puede proporcionar información 

adicional sobre la progresión y el riesgo de desarrollo de RDP mayor incluso que el 

grado de RD por sí mismo en personas con DM1. Sin embargo, el calibre de los vasos, no 

predice la aparición de RD de novo [33].

La alta prevalencia de la DM y de la RD como complicación, asociada a la gravedad de 

sus repercusiones, ha es�mulado a la comunidad cien�fica a la búsqueda de 

procedimientos diagnós�cos que, aplicados a amplios con�ngentes de población 

afecta de este problema de salud, permita el diagnós�co en estadios suficientemente 

precoces como para permi�r el éxito de las intervenciones terapéu�cas. Estas 

ac�vidades de diagnós�co precoz o cribado de la RD deberán u�lizar pruebas 

diagnós�cas lo suficientemente sensibles y específicas como para detectar cambios en 

la re�na diabé�ca que sin suponer por sí mismos un riesgo para la visión en los estadios 

más tempranos de la re�nopa�a, sí lo podrían ser en la evolución futura [15,16, 34].

1.1.1.5  Diagnós�co

Los métodos usados tradicionalmente para detectar la RD son la o�almoscopia 

Indirecta, la o�almoscopia directa y las técnicas de fotogra�a de fondo de ojo 

(re�nogra�a); estas dos úl�mas con o sin midriasis pupilar farmacológica previa. En el 

caso de la re�nogra�a, el estándar de referencia con el que se compara es la fotogra�a 
oestereoscópica de 7 campos de 30 , que se u�liza también como estándar de referencia  
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Tabla 3.  Escala Internacional de Severidad de la RD 

Nivel de Severidad Hallazgos oftalmoscópicos 

Sin retinopatía aparente Sin anormalidades 

RDNP leve Sólo microaneurismas 

RDNP moderada Más que microaneurismas pero menos que RDNP severa 

RDNP severa Sin signos de RDP, con alguno de los siguientes criterios: 

· Más de 20 hemorragias intraretinianas en cada uno de los 4 

cuadrantes. 

· Rosarios venosos en 2 o más cuadrantes. 

· Anormalías microvasculares intraretinianas importantes en 1 o 

más cuadrantes. 

RDP Uno o más de los siguientes criterios: 

· Neovascularización. 

· Hemorragia vítrea o preretiniana. 

RD = Retinopatía diabética, RDNP= RD no proliferante, RDP= RD proliferante 

para la gradación de la severidad de la RD [35-37].. Las guías para esta graduación 

fueron establecidas por el ETDRS [38]. Aunque este sistema de clasificación es usado en 

los estudios de inves�gación, raramente se u�liza en la clínica, por su complejidad. Para 

facilitar la comunicación entre  o�almólogos y médicos generales, se ha propuesto 

recientemente una nueva Clasificación Internacional de la Re�nopa�a Diabé�ca 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 acompañada o no de EM. La escala 

internacional recoge 5 niveles de severidad de EM (tabla 4). En este sen�do, se suele 

definir como RD de Alto Riesgo-RDAR (“sight-threatening diabe�c re�nopathy-STDR” o 

“visual-threatening diabe�c re�nopathy-VTR”) a la presencia de RDNP de grado 

moderado o más severo y/o EM.
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Tabla 4 . Escala Internacional de Severidad de EM 

Nivel de Severidad Hallazgos oftalmoscópicos 

EM aparentemente ausente Sin engrosamiento retiniano ni exudados duros en polo posterior 

EM aparentemente presente:

 

EM leve 

 

EM moderado 

 

EM severo 

 

Engrosamiento retiniano o exudados duros en polo posterior: 

Algún grado de engrosamiento o exudados duros en polo posterior 

pero lejos del centro de l amácula. 

Engrosamiento retiniano o exudados duros cercanos a la mácula 

pero que no afectan al centro. 

Engrosamiento retiniano o exudados duros que afectan al centro de 

la mácula 

EM= Edema macular.

  

Existen además otras técnicas diagnós�cas complementarias a la hora de establecer 

el procedimiento terapéu�co más adecuado. Entre éstas se deben mencionar la 

Angiogra�a Fluoresceínica (AGF), la Ecogra�a y recientemente la Tomogra�a Óp�ca de 

Coherencia (“Op�cal Coherente Tomography-OCT”).

La AGF normalmente no está indicada como parte del examen ru�nario de pacientes 

con DM. Como método para valorar las causas de una pérdida inexplicable de la 

agudeza visual, la AGF puede iden�ficar zonas de no-perfusión macular, EM o ambas 

[40]. Pone de manifiesto las áreas con nuevos vasos, las zonas de isquemia, iden�fica 

anormalidades vasculares responsables de fugas y pone  de manifiesto del EM [41]. Se 

u�liza previamente al tratamiento con láser. Esta técnica no está exenta de 

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

La OCT se ha conver�do en la prueba complementaria más importante y usada para 

cuan�ficar la acumulación de fluidos y definir diferentes patrones de EM y morfologías 

dentro del área macular de la re�na [43]. La OCT resulta ú�l para cuan�ficar el 

engrosamiento re�niano, monitorizar la resolución parcial/total de los edemas 

maculares en respuesta a los tratamientos aplicados e iden�ficar tracciones vítreo-

maculares [42-46]. Esta  prueba se considera ya indispensable en el examen ru�nario 

de los pacientes con algún signo de RD.
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1.1.1.6  Cribado de re�nopa�a diabé�ca

Como hemos dicho previamente, la RD es la causa más importante de ceguera en 

individuos en edad laboral, por lo que una detección temprana de anormalidades 

re�nianas es esencial en la prevención de la pérdida de visión. Los tratamientos como la 

fotocoagulación con láser, pueden disminuir la pérdida de visión [47,48]. Sin embargo, 

generalmente no es posible restaurar la agudeza visual una vez que se ha deteriorado. 

La aparición  y desarrollo de los fármacos an�angiogénicos para su uso intraocular  han 

conver�do la terapia intravítrea con estos agentes en el tratamiento de elección de la 

mayoría de los pacientes con EM , ya que en muchos casos se consigue recuperar la 

función  visual perdida. Sin embargo, puesto que la progresión de la RD a estadios 

irreversibles se manifiesta con rela�vamente pocos síntomas [35], el momento óp�mo 

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

El cribado (o despistaje, screening en el ámbito anglosajón) de una enfermedad 

puede definirse como el examen de personas asintomá�cas 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 población se denomina entonces cribado 

poblacional (mass screening). El obje�vo de un programa de cribado es por tanto 

reducir la morbilidad o mortalidad a consecuencia de la enfermedad entre las personas 

examinadas. El éxito de un pro- grama de cribado dependerá, en úl�ma instancia, de la 

eficiencia del protocolo de cribado u�lizado y de la efec�vidad de los procedimientos 

terapéu�cos disponibles para tratar la 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 preclínica en el 

transcurso de la cual sea asintomá�ca pero a la vez detectable, y además su 

tratamiento en un estadío precoz debe ofrecer alguna ventaja  sobre su tratamiento en 

estadíos más avanzados. Por tanto, no tendría sen�do implantar un programa de 

cribado para una enfermedad que no puede ser detectada antes de que aparezcan sus 

síntomas y/o signos que provocan ineludiblemente su diagnós�co médico. Tampoco 

tendría sen�do alguno en el supuesto de que fuese detectable pero su tratamiento 

precoz no fuese especialmente ú�l.

La RD reúne todas las caracterís�cas exigidas por la Organización Mundial de la Salud 
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(OMS) para establecer programas de cribado: es un problema de salud pública 

importante, hay procedimientos diagnós�cos adecuados que pueden iden�ficarla y 

existe un tratamiento efec�vo. Existen estudios que sugieren que el coste del cribado y 

el tratamiento subsiguiente, es más barato que los costes derivados de no realizar el 

cribado [50,51]. Parece ser pues coste-efec�vo, tanto en ganancia de salud a largo plazo 

como en ahorro económico.

La Declaración de St.Vincent (Italia, 10-12 Octubre de 1989) estableció por primera 

vez obje�vos concretos para el cuidado del paciente diabé�co, entre los cuales figuraba 

la reducción de nuevos casos de ceguera debidos a la diabetes en un tercio o más [52]. A 

par�r de ese momento, y como consecuencia de ello, en algunos de estos países se han 

elaborado guías de recomen- dación para el cribado mediante exploraciones de fondo 

de ojo, así como de seguimiento y derivación de los pacientes diagnos�cados. En 

España, primero en 1992 y posteriormente en 1995, el Ministerio de Sanidad y 

Consumo recomendaba que todo paciente diabé�co debiera recibir al menos una 

exploración o�almológica anual [53]. Sin embargo, los primeros protocolos de cribado 

de re�nopa�a en pacientes diabé�cos no aparecen en nuestro país 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 acordó como obje�vo 

específico la reducción de la incidencia de ceguera en la población diabé�ca, al �empo 

que se promovía la implantación de protocolos de actuación específicos y cauces de 

cooperación clínico-asistencial entre los profesionales implicados para la detección 

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 detección de la afectación 

re�niana precoz, de tal manera que podría ins�tuirse una vigilancia periódica, 

manteniendo la observación de los pacientes, cada determinado intervalo de �empo, 

hasta que se alcance el estadio clínico que requiera algún �po de tratamiento. De esta 

manera los pacientes con RD de evolución precoz podrían ser remi�dos rápidamente a 

los servicios o�almológicos para cumplimentar las pruebas complementarias que el 

clínico considere oportunas con el fin de valorar la aplicación de tratamiento.

 Aunque existe un tratamiento efec�vo para la RD, el número de pacientes que son 
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referidos por sus médicos al o�almólogo está muy lejos de las expecta�vas de las 

recomendaciones proporcionadas en guías de prác�ca clínica [55,56] El examen inicial 

para cualquier paciente con DM incluye una evaluación ocular con todas las pruebas 

habituales [57], pero poniendo una atención par�cular a aquellos aspectos relevantes 

de la RD.

A pesar de la existencia de múl�ples guías con recomendaciones sobre la per�nencia 

de cribar a estos pacientes para un diagnós�co precoz, recientes inves�gaciones han 

puesto de manifiesto un déficit en el porcentaje de pacientes con DM �po 2 alcanzados 

por programas de cribado de RD (screening coverage), y especialmente en el subgrupo 

con �empo de evolución de su diabetes inferior a 5 años. Así, aunque más del 40% de 

estos pacientes habían desarrollado algún grado de RD en los primeros 5 años desde el 

diagnós�co de su DM, solamente el 26,1% habían recibido una exploración de su fondo 

de ojo tras el diagnós�co de su diabetes [56].

El nivel absoluto de sensibilidad y el balance entre la sensibilidad y especificidad de un 

protocolo (test diagnós�co) son los elementos más importantes que definen la 

efec�vidad de un protocolo de cribado [49]. A mayor sensibilidad menor número de 

falsos nega�vos, y a mayor especificidad menor número de falsos posi�vos. En el caso 

que nos ocupa, el nivel finalmente alcanzado dependerá de la interacción entre 

diversos componentes del protocolo: a) método de examen del fondo de ojo, b) ámbito 

del estudio (paciente y grado de RD evaluado- presencia de cualquier grado de RD y/o 

de RD de Alto Riesgo), c) grado de capacitación del profesional evaluador, y d) estándar 

de referencia con el que se comparan los resultados obtenidos con el protocolo elegido. 

Es por ello que existe una variación considerable en los niveles de efec�vidad 

(sensibilidad y especificidad) entre los diversos protocolos de cribado evaluados, según 

el �po de tecnología empleada para llevar a cabo el cribado de RD [58]. El coste 

efec�vidad del cribado para la prevención de la ceguera va a depender, no sólo del 

método u�lizado, sino también de la experiencia del evaluador y de intervalo de 

cribado entre otros factores.

El empleo de un procedimiento de cribado de RD conlleva ciertas dificultades. Por 

un lado, se debe acceder a la población diana con la mínima moles�a posible para el 

paciente. Por otro lado, las evidencias obtenidas deben ser evaluadas de una forma 
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efec�va. Las fotogra�as de fondo de ojo han resultado ser más fiables que la 

o�almoscopia en el diagnós�co de las lesiones re�nianas ocasionadas por la DM [59-

63]. A su vez, el método fotográfico ideal debe ser barato y fácil de u�lizar entre los 

profesionales implicados en el cuidado del paciente diabé�co. 

Como hemos señalado, el método habitual de diagnós�co de la RD es la observación 

del fondo de ojo, tras dilatación pupilar, mediante una o�almoscopia directa o 

indirecta. La o�almoscopia directa proporciona una visión limitada de la re�na, 

mientras que la indirecta, permite una visión más amplia, y �ene mayor sensibilidad. 

Sin embargo los detalles de la re�na se ven mejor con la lámpara de hendidura, por lo 

que se u�liza la biomicroscopía con lámpara de hendidura para completar el examen 

o�almoscópico. En estudios de cribado que u�lizan la o�almoscopia como único 

método, se u�liza el o�almoscopio directo [64-70).  La sensibilidad de este método, es 

normalmente baja, incluso cuando es realizada por o�almólogos, aunque su 

especificidad suele ser alta, habitualmente superior al 90%. La biomicroscopía para 

iden�ficar nuevos vasos en el iris debe hacerse antes de dilatar la pupila. En caso de 

duda, puede examinarse la cámara anterior y hacer una OCT o AGF como prueba 

complementaria, ya que la sensibilidad y especificidad de esta úl�ma es mayor que la 

de la biomicroscopía [71].

Una fotogra�a de buena calidad requiere un fotógrafo entrenado en obtener la 

máxima definición y los campos apropiados para el examen. La fotogra�a 

estereoscópica ofrece ventajas sobre la monoscópica (36). La re�nogra�a es una 

técnica más reproducible que el método habitual en el diagnós�co de RD, como 

conccluye un estudio que ha aportado evidencias de la validez de la fotogra�a 

monoscópica con re�nógrafo no midriá�co para el diagnós�co de la presencia de EM 

[72].

El empleo de cámaras de re�na no midriá�cas (re�nógrafos no midriá�cos), 

caracterizados por emplear la midriasis fisiológica de la pupila en una situación de 

oscuridad/penumbra para facilitar la obtención de la imagen del fondo de ojo, se 

produce a par�r de 1985 y con�núa ganando aceptación en los programas de cribado 

de RD debido  a su capacidad de proporcionar imágenes valorables, al �empo que 

permite fácilmente su archivo para posterior valoración y/o envío a centros 

especializados [73]. Las re�nogra�as pueden ser  realizadas  mediante  cámaras con 
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disposi�vo de salida en película de 35 mm, en película instantánea Polaroid® o en 

formato digital. La tendencia actual, desde 1998, es al empleo de cámaras digitales 

pues permiten la obtención y archivo de un mayor número de imágenes funduscópicas 

de cada vez mayor resolución y calidad. Según un informe de la American Academy of 

Ophthalmology existe un nivel 1 de evidencia cien�fica que apoya el uso de cámaras no 

midriá�cas para el cribado de la RD [74].

En muchos estudios, las fotogra�as se realizan tras midriasis pupilar, lo que parece 

contribuir significa�vamente a una mayor calidad de las fotogra�as, con el consiguiente 

aumento en la sensibilidad del cribado. Las complicaciones debido a la midriasis 

farmacológica de la pupila son poco frecuentes. Sin embargo, existe cierto debate 

sobre la importancia del uso del examen de re�na con midriasis. Una midriasis 

prolongada no es bien tolerada por parte de los pacientes; por lo que es recomendable 

el uso de midriá�cos de acción más corta. Los pacientes diabé�cos �enen, por término 

medio, pupilas más pequeñas y peor reacción a la oscuridad (midriasis natural) que el 

resto de personas de su misma edad. La u�lización de colirios midriá�cos permite una 

mejor visión del fondo de  ojo. Sin embargo, existe un pequeño riesgo de inducir un 

glaucoma de ángulo cerrado, por lo que algunos o�almólogos son cautos con su 

u�lización. Una revisión sistemá�ca reciente  [77] concluyó que la dilatación de la 

pupila u�lizando tropicamida (0,5-1%) es segura y que cuando se u�liza en solitario el 

riesgo de inducir un glaucoma agudo está muy próximo a cero. La u�lización de 

midriá�cos más fuertes o combinaciones de ellos �enen un riesgo global de entre 

1/3.300 a 1/20.000 casos de inducir un glaucoma agudo [77].

1.1.1.7  Tratamiento

La fotocoagulación con láser es el tratamiento estándar para la RD. En general está 

indicado en pacientes con RDAR [78]. Uno de los mo�vos más importantes para llevar a 

cabo un programa de cribado de RD es la eficacia demostrada de la fotocoagulación con 

láser en la prevención de la pérdida de la visión. Los grandes estudios patrocinados por 

el Ins�tuto Nacional de la Salud de los EE.UU., el Diabe�c Re�nopathy Study (DRS) y el 

ETDRS, aportaron la mayor evidencia sobre el beneficio terapéu�co de la 

fotocoagulación [48, 65, 77, 78].
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El DRS demostró que la fotocoagulación panre�nal reducía la pérdida de visión 

provocada por la RDP. En este estudio par�ciparon 1.758 pacientes. En dos años, se 

observó un dramá�co beneficio de la fotocoagulación. 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 par�da mostraban caracterís�cas de alto riesgo. De los ojos de control con 

caracterís�cas de alto riesgo, el 26% progresó hacia una severa pérdida de visión, 

versus al 11% de los ojos tratados [65]. El beneficio absoluto del tratamiento mediante 

fotocoagulación es menor para los ojos con menores caracterís�cas de riesgo. Debido 

al riesgo de una modesta pérdida de agudeza visual y de una disminución del campo 

visual por la cirugía panre�nal con láser, este tratamiento está principalmente 

recomendado para aquellos ojos que se aproximan a las caracterís�cas de alto riesgo 

[79].  

El ETDRS estableció el beneficio de la fotocoagulación focal con láser en los ojos con 

EM, en par�cular en aquellos con un EM clínicamente significa�vo (EMCS). En este 

estudio 1.490 ojos con EM fueron asignados a tratamiento con fotocoagulación 

demorada (hasta que apareciera la RDP con caracterís�cas de alto riesgo) y 754 ojos 

fueron asignados a una fotocoagulación focal inmediata. A los 2 años el 20% de los ojos 

tratados con fotocoagulación inmediata había duplicado su agudeza visual en 

comparación con el 8% de los ojos en que se había demorado el tratamiento.  Otros 

resultados del ETDRS indican que, a condición de mantener un cuidadoso seguimiento, 

la fotocoagulación con láser  no está recomendada para pacientes con RD leve o 

moderada. Cuando ésta llega a ser más severa, la fotocoagulación con láser debe ser 

considerada y, habitualmente, no debe ser demorada si el ojo alcanza una situación 

prolifera�va de alto riesgo.

Tanto en el DRS como en el ETDRS la fotocoagulación con láser fue beneficiosa 

reduciendo la pérdida de visión, pero en general no fue beneficiosa revir�endo la visión 

perdida. El efecto preven�vo y el hecho que algunos pacientes con RDP o EM pueden 

ser asintomá�cos, apoyan la necesidad de un programa de cribado para detectar la RD 
 [40] Puesto que la eficacia del tratamiento con láser 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 

fármacos an�-VEGF y de cor�coides de administración intravítrea, como el 

ranibizumab, aflibercept  y el implante de dexametasona ha abierto una nueva era en el 

tratamiento del EMD. Es mucha la evidencia cien�fica y de prác�ca clínica que avalan el 

uso de estos fármacos como tratamiento de elección y primera línea del EMD, 

relegando el tratamiento con fotocoagulación láser a casos par�culares de EMD focal, a 

la terapia combinada o a la de rescate en los pacientes en los que el tratamiento con 

fármacos intravítreos esté contraindicado o fracase [81-87].

1.1.1.8  Análisis Económico

La adopción de nuevas tecnologías y su financiación pública por parte de los sistemas 

sanitarios ha generado la necesidad de contar con herramientas y organismos que sean 

capaces de manejar la información necesaria para guiar una asignación de recursos 

más racional, donde se contemple por una parte el coste (no sólo el gasto) que genera 

para el sistema la adopción o no de una tecnología innovadora pero también el valor o 

efecto sobre la salud de individuos y poblaciones de dichas innovaciones. La evaluación 

económica proporciona algunas de las herramientas que nos permiten examinar estas 

consecuencias. 

El papel de la evaluación económica de tecnologías sanitarias consiste, de manera 

muy sinté�ca, en intentar recorrer el camino que lleva de la efec�vidad a la eficiencia. 

Para realizar este tránsito necesitamos conocer qué can�dad de recursos es necesario 

inver�r para que una tecnología determinada esté al alcance de la población que la 

necesita (el coste) pero también qué resultados en términos de mejora de salud va a 

proporcionar a la población referida, es decir, cuál es el valor de dicha tecnología. En la 

literatura reciente los trabajos de evaluación económica relacionados con la detección 

y tratamiento de la RD no son numerosos.

Los estudios coste-efec�vidad son la herramienta básica para el análisis de la 

eficiencia de las intervenciones sanitarias. Su uso se ha visto frenado por la limitada 

comparabilidad y transparencia de los estudios y por la u�lización, en ocasiones, de 

asunciones arbitrarias [34]. La respuesta de los inves�gadores a estas crí�cas se ha 

centrado en la elaboración de recomendaciones que ayuden  a  homogeneizar  los 
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métodos y en el desarrollo de herramientas de análisis más válidas. El informe del panel 

de expertos americanos centrado en la definición del caso de referencia es un ejemplo 

de la primera línea de respuesta [88].

1.1.1.9  La Re�nopa�a Diabé�ca como causa de ceguera legal. 
 Contextualización de Canarias en el marco estatal

Canarias es la octava región por número de habitantes en España; en 2013 la 

población canaria superaba los 2 millones de habitantes. Asimismo, es la octava región 

que mayor crecimiento poblacional experimentó desde 2002 hasta 2012, con una tasa 

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

Aunque el envejecimiento de población canaria en 2012 fue bajo, se espera que 

aumente en los próximos años. Al profundizar en secciones posteriores del informe se 

verá que existe una correlación posi�va entre la edad y las patologías visuales. Es por 

ello que el progresivo envejecimiento de la población hará que en un futuro los datos de 

prevalencia de ceguera y discapacidad visual aumenten si no se toman medidas al 

respecto.

Según la ONCE, la prevalencia media de ceguera legal en España en 2012 se situó 

alrededor de 1,51 personas por cada 1.000 habitantes. Aunque las diferencias entre 

comunidades no fueron significa�vas, Canarias presentó una prevalencia en ceguera 

legal de 1,68 personas por cada 1.000 habitantes, hecho que la posiciona como la 

quinta comunidad autónoma con mayor prevalencia de ceguera legal.

 La diabetes es una de las principales causas de pérdida de la visión en personas con 

edades comprendidas entre los 20 y los 74 años. De hecho, se es�ma que las personas 

diabé�cas �enen alrededor de 25 veces más probabilidades de perder la visión que las 

no diabé�cas. 

Canarias es la Comunidad Autónoma española con mayor prevalencia de diabetes. 

Las razones de esta alta incidencia son todavía desconocidas aunque se sabe que la 

aparición de diabetes depende de la conjunción de factores ambientales y gené�cos. 

Así pues, es probable que en Canarias exista una base gené�ca que predisponga al 

desarrollo de diabetes, la cual aparecerá cuando incidan esos otros factores basados en 

la dieta o el es�lo de 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 patología ocular; sin embargo, son fácilmente corregibles en la actualidad 

mediante la cirugía de facoemulsificación. Como segunda patología de mayor impacto 

destaca la re�nopa�a diabé�ca, afectando a más de 8.000 personas en la comunidad. 

En términos rela�vos, son casi 6 mujeres de cada 1.000 las afectadas y más de 3 por 

cada 1.000 hombres los que la padecen. Las mujeres están afectadas en mayor medida 

tanto en cataratas como en re�nopa�a diabé�ca; la afectación en valor absoluto es 

superior al 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 única fuente 

que ofrece datos actualizados [90]. Sin embargo, conviene tener en cuenta que los 

datos podrían estar sesgados ya que es probable que exista una mayor afiliación entre 

personas de mediana edad al obtener mayores beneficios. En cuanto a la distribución 

de la afiliación en Canarias a 31 de diciembre de 2012, la miopía patológica representó 

casi un cuarta parte del total de afiliados y se posicionó como la patología ocular de 

mayor impacto. La misma cifra para el conjunto de España superó ligeramente el 21%. 

Las degeneraciones re�nianas, la patología del nervio óp�co y la re�nopa�a diabé�ca 

se posicionaron como segunda, tercera y cuarta causa de afiliación a la ONCE 

respec�vamente. Las cuatro principales patologías causantes de la afiliación a la ONCE 

en las Islas Canarias representaron más 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 re�nopa�a diabé�ca, representando prác�camente al 20% de 

los nuevos afiliados, lo que supuso el doble de la proporción de la patología en el 

registro total (Figura 1.3).
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Valor rela�vo: Distribución de patologías asociadas a la 
visión del total de afiliados a la ONCE 

Fuente: Organización Nacional de Ciegos Españoles (ONCE). 
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Figura 1.3

Al profundizar en el análisis de las patologías visuales que padecen las personas 

afiliadas a la ONCE, observamos una incidencia mayoritaria de las enfermedades 

vinculadas a deficiencias de la re�na. En este sen�do, las patologías re�nianas 

supusieron más del 56% de la afiliación total en Canarias en diciembre de 2012. Aún 

más, las tres principales enfermedades de la re�na ya generaron el 40,7% de la 

afiliación. 

En lo referente a los nuevos afiliados a la ONCE en 2012, destaca una significa�va 

tendencia al alza de la proporción atribuida a enfermedades de la re�na, con una 

diferencia de 8,8 puntos porcentuales respecto a la afiliación acumulada. Del mismo 

modo, conviene remarcar el impacto que tuvo la re�nopa�a diabé�ca en el mismo año, 

representando más de un 20% de los nuevos afiliados y presentándose como principal 

causa de afiliación durante el 2012 (Figura 1.4)
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Figura 1.4

A con�nuación se analizan con detalle las seis patologías de mayor impacto en las 

Islas Canarias, las cuales representaron el 69,2% de la afiliación total a la ONCE. La cifra 

se situó en el 72,1% en el conjunto de España en lo referente a las mismas patologías 

(Figura1.5).

Figura 1.5
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En lo referente a las nuevas altas en 2012, las seis patologías de mayor impacto en las 

Islas Canarias representaron el 76,8% de los nuevos afiliados a la ONCE. La cifra se situó 

en el 77,4% en lo referente a las mismas patologías en España (Figura 1.6).

En sep�embre del 2013 el servicio de O�almología del CHUIMI  realizó un estudio de 

muestreo  en el que recopiló datos de un total de 2122 pacientes de 4 hospitales de 

Tercer Nivel de las Islas Canarias: Complejo Hospitalario Universitario Insular-Materno 

Infan�l, Hospital Universitario Doctor Negrín, Hospital Universitario de Canarias y 

Hospital Universitario Nuestra Señora de Candelaria. El estudio arrojó datos 

interesantes en cuanto a las causas principales de ceguera legal. 

Figura 1.6
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Figura 1.7

Para ello se clasificó a los pacientes en dos grupos atendiendo a si tenían agudeza 

visual < 0,1 en uno o en ambos ojos y se realizó intra-grupalmente un análisis de cuáles 

eran las patologías causantes de la ceguera. En ambos casos la Re�nopa�a Diabé�ca y 

la Degeneración Macular Asociada a la Edad ocuparon los primeros puestos (Figura 1.7)
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2. METODOLOGÍA
 
2.1 OBJETIVOS 

El obje�vo primario de este estudio fue evaluar el coste-efec�vidad del cribado de la 

re�nopa�a  diabé�ca (RD)  para  pacientes  con  diabetes  mellitus  �po 2  u�lizando  

dos estrategias diferentes: la imagen digital con cámara de re�na no-midriá�ca frente 

al método tradicional (o�almoscopia indirecta con dilatación de pupila 

complementada con  biomicroscopía con lámpara de hendidura) realizadas ambas por 

un o�almólogo. Posteriormente, también se realizó una análisis de coste-u�lidad del 

cribado, tratamiento e intervalos de cribado de RD en pacientes con diabetes mellitus 

�po 1 y �po 2 comparando la imagen digital con cámara de re�na no-midriá�ca 

evaluada por un médico de familia para la presencia o ausencia de RD y la imagen digital 

evaluada por un o�almólogo para el diagnós�co de una RD que requiera tratamiento 

frente al método tradicional. El punto de vista del análisis es el social y de los servicios 

sanitarios. El estudio hace use de datos procedentes de diferentes fuentes de 

información, datos primarios obtenidos de este proyecto de inves�gación y datos 

procedentes de la literatura, dentro de un modelo de Markov de análisis de decisión 

coste-u�lidad y en términos de años de vida ganados y años de ceguera evitados 

ajustados por su calidad (AVAC) y años de ceguera evitados en los pacientes con 

re�nopa�a diabé�ca.

 El estudio constó de tres fases sucesivas y complementarias pero con metodología 

diferente para cada una de ellas. En Ia primera fase se llevó a cabo una revisión 

sistemá�ca de la literatura cien�fica sobre la efec�vidad y coste-efec�vidad  del 

cribado  de  la  re�nopa�a  diabé�ca.
  

 En la segunda fase, se diseñaron y realizaron un estudio epidemiológico descrip�vo y 

transversal y otro prospec�vo observacional centrados sobre la sensibilidad y 

especificidad de la cámara digital de re�na no-midriá�ca frente al método tradicional, y 

desarrollados por o�almólogos en el servicio de O�almología del Hospital 

Universitario Insular de Gran Canaria y en el que se reclutaron 263 y 773 enfermos de 

diabetes mellitus respec�vamente.

Posteriormente se  realizó un estudio epidemiológico observacional transversal para 
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es�mar la validez del diagnós�co de re�nopa�a diabé�ca en 314 pacientes diabé�cos 

previamente diagnos�cados mediante la valoración de imágenes funduscópicas en 

color obtenidas con re�nógrafo digital no midriá�co de 45º por médicos faculta�vos 

especialistas en medicina familiar y comunitaria (médicos de familia) previamente 

entrenados.  Los médicos de familia valoraron las mismas re�nogra�as que el 

o�almólogo había validado previamente, que a su vez se validaron frente al mismo 

método estándar.

En la tercera se u�lizó un modelo de  Markov que  considero 6 estados de  salud  

diferentes (sin  re�nopa�a diabé�ca, re�nopa�a diabé�ca, edema macular 

clínicamente significa�vo, re�nopa�a diabé�ca proliferante, ceguera y muerte)  

basados en la progresión clínica habitual de la re�nopa�a diabé�ca. Para ello 

u�lizamos datos de los estudios realizados en Ia segunda fase, y los de un  análisis de 

coste-u�lidad del cribado, tratamiento e intervalos de cribado de RD en pacientes con 

diabetes mellitus �po 1 y �po 2 comparando la imagen digital con cámara de re�na no-

midriá�ca evaluada por un médico de familia para la presencia o ausencia de RD  y la 

imagen digital evaluada por un o�almólogo.
 
Se evaluó el coste-efec�vidad rela�vo del reclutamiento, cribado o�almológico y  

tratamiento  de  la  re�nopa�a diabé�ca, así como el �empo de intervalo para la 

realización del cribado (1, 2, y 3 años). La efec�vidad se midió en AVAC por la reducción 

de la progresión de la re�nopa�a diabé�ca, así como por año de ceguera evitado. Las 

probabilidades de transición se calcularon a par�r de la información obtenida en otros 

estudios publicados. La realización de un análisis de Markov nos suministró 

información flexible y conveniente para modelar escenarios a largo plazo. La 

sensibilidad y especificidad de las pruebas, los costes y las u�lidades se obtuvieron de 

los tres estudios transversales antes mencionados y realizados en el servicio de 

O�almología del Complejo Hospitalario Universitario Insular Materno Infan�l de Gran 

Canaria.

La literatura disponible sugiere que todavía existe una incer�dumbre 

considerable sobre la mejor manera de implementar el cribado de la re�nopa�a 

diabé�ca.  La primera parte de la metodología  en este estudio examina la evidencia  

cien�fica para    realizar el cribado de la re�nopa�a diabé�ca. No obstante, antes de 
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examinar la evidencia sobre efec�vidad y coste-efec�vidad de las diferentes 

m o d a l i d a d e s d e c r i b a d o,  e s  n e c e s a r i o  e s ta b l e c e r  q u e e l  c r i b a d o, 

independientemente del método que se u�lice, vale la pena realizarlo.

2.2  JUSTIFICACIÓN DE LA NECESIDAD DE UN PROGRAMA DE CRIBADO
 
Los principios que fundamentan la necesidad de un programa de cribado son los 

que a con�nuación se detallan.

2.2.1  La enfermedad es un importante problema de salud pública

La re�nopa�a diabé�ca como hemos apuntando anteriormente es la causa principal 

de ceguera en la población en edad laboral [24,91]. La mayoría de los diabé�cos 

desarrollan algún grado de afección de re�nopa�a diabé�ca a lo largo de su vida 

[15,16], aunque las formas leves no requieren tratamiento. La principal preocupación 

consiste en detectar el porcentaje de individuos que desarrollan una re�nopa�a 

progresiva que puede dar lugar al deterioro de la agudeza visual y la ceguera. Varios 

estudios realizados en Atención Primaria sobre población española han determinado la 

prevalencia de la re�nopa�a diabé�ca entre un 24,4% y un 25,8% [92,93]. Otros dos 

estudios realizados en España para valorar la prevalencia de la re�nopa�a   diabé�ca 

entre   pacientes diabé�cos   hospitalizados   dan   cifras de prevalencia de la 

re�nopa�a diabé�ca entre un 43,8% y un 53,3% [94,95].

La re�nopa�a diabé�ca es la segunda causa de ceguera legal en países desarrollados, 

y la primera causa de ceguera en personas de 25 a 74 años de edad . El riesgo de ceguera 

en los diabé�cos es además, unas 25 veces superior al resto de la población [8,9,96]. 

El riesgo de presentar re�nopa�a diabé�ca prolifera�va o edema macular, que 

son las dos causas principales de ceguera en la diabetes, es mucho mayor en los 

diabé�cos juveniles, pero la cifra total de casos con dichas patologías es mayor en 

los diabé�cos adultos, pues son mucho más numerosos en la población general. 

Aproximadamente el 98% de los pacientes con diabetes juvenil y el 78% de los 

diabé�cos adultos [16] presentan algún �po de re�nopa�a en los primeros 15 años 

después del diagnós�co de la diabetes. La re�nopa�a prolifera�va aparece en un 

50% de las diabetes juveniles con más de 15 años de enfermedad general [15]. Tras 

20 años desde la aparición de la diabetes, más del 90% de los enfermos de diabetes 
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Antes del descubrimiento de la insulina en 1922, dadas las expecta�vas de vida de la 

época, los diabé�cos normalmente no vivían lo suficiente para desarrollar una 

re�nopa�a grave o para llegar a la ceguera. En 1930, menos del 1% de las cegueras 

registradas en EE.UU. eran de causa diabé�ca, pero ya en 1960 estas cifras alcanzaban 

un 60%. 

Sin embargo, los con�nuos avances e incorporaciones diagnós�cas y terapéu�cas 

van mejorado notablemente la esperanza de vida del paciente diabé�co. Este hecho 

ha aumentado las posibilidades de que aparezcan y se desarrollen las conocidas 

complicaciones crónicas fundamentalmente relacionadas con la afectación micro y 

macrovascular, entre las que se destaca la re�nopa�a diabé�ca. A medida que avanza 

Figura 2.1

Un 35% de adultos 
diabé�cosa �enen 
RD2b

Un 7% de pacientes 
diabé�cos �enen EMD2,3b

Un 39% de pacientes con EMDc �enen 
un deterioro visual asociado3

Un 8,3% de los adultosa
  

�enen diabetes1  

EMD, edema macular diabé�co; RD, re�nopa�a diabé�ca
aAdultos de 20-79 años; bPacientes con RD y EMD; cPacientes de edad ≥12 años.
1. Interna�onal Diabetes Federa�on, Diabetes Atlas 6 th Edi�on, h�p://www.idf.org/diabetesatlas [Accessed April  2014]; 
2. Yau J, et al. Diab Care 2012;35:556-64; 3. Minassian D, et al. Br J Ophthalmol 2012;96:345-9

Población general
 

Pacientes diabé�cos

Pacientes con EMD

 

�po 1 y más del 60% de los enfermos de diabetes �po 2,  desarrollaran algún grado de 

re�nopa�a diabé�ca [15,16]; lo que condiciona que más del 10% del conjunto de las 

personas afectas de DM presenten algún grado de deterioro de la visión relacionado 

con su enfermedad de base [17]. Según datos recientes de la Interna�onal Diabetes 

Federa�on, un 8,3% de los adultos entre 20-79 años �ene DM, de ellos un 35% �enen 

RD y un 7% EMD. A suvez, un 39% de los pacientes con EMD con edad mayores de 12 

años presentan deterioro visual asociado [97,98,99] (Figura 2.1)
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la esperanza de vida en los diabé�cos la incidencia de la re�nopa�a diabé�ca se 

incrementa, a pesar de que el mejor control metabólico mejora el pronós�co ocular. 

La elevada incidencia y prevalencia de la re�nopa�a diabé�ca, así como su alto 

potencial para progresar hacia la paula�na pérdida de la agudeza visual y la ceguera si 

no se adoptan las medidas diagnós�cas y terapéu�cas oportunas, junto con sus 

repercusiones económicas, la convierten en un problema socio-sanitario de primer 

orden.

La re�nopa�a diabé�ca, como complicación crónica carece de influencia en las 

estadís�cas 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 psicológicamente en gran manera. Además, su progresión obliga a 

limitar personal y laboralmente la posibilidades del diabé�co, exigiendo así mismo la 

u�lización de medidas terapéu�cas costosas (laserterapia, vitrectomía, etc.) y por 

úl�mo, su desenlace en una importante pérdida de agudeza visual que jus�fica un alto 

porcentaje de los ciegos existentes.

En los países sanitariamente más avanzados, se hacen importantes esfuerzos en la 

lucha contra la diabetes y la re�nopa�a, especialmente en los países nórdicos europeos 

y en EE.UU. En este úl�mo país, por ejemplo, el Na�onal Ins�tute of Health y la Na�onal 

Comission of Diabetes, han establecido el estudio de la re�nopa�a como una ac�vidad 

prioritaria. Así se han puesto en marcha diversos planes de prevención y tratamiento de 

la ceguera causada por re�nopa�a diabé�ca, ya que se es�ma que en EE.UU. hay 

aproximadamente 12 millones de diabé�cos, y que cada año se quedan ciegos 8.000 

diabé�cos, demostrando que los diabé�cos �enen un riesgo 25 veces superior de 

ceguera al de la población no diabé�ca. En Europa se es�ma que hay al menos 10 

millones de diabé�cos, y las cifras de ceguera son similares a las norteamericanas. 

Además del drama humano y social que representa la ceguera por re�nopa�a 

diabé�ca, son importantes los costes económicos, pensiones por invalidez, programas 

de rehabilitación, seguridad social, disminución de la produc�vidad, etc. Algunos datos 

son especialmente descrip�vos y nos reflejan la situación: en países avanzados se 

considera que sólo un 30% de los diabé�cos �po 1 están adecuadamente controlados. 

El 32% de diabé�cos de alto riesgo no habían sido revisados nunca por un o�almólogo, 
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y de ellos el 61% tenían problemas de re�nopa�a, glaucoma o cataratas. En el 

Wisconsin Epidemiologic Study detectaron que el 11% de los pacientes diabé�cos 

juveniles y el 7% de los adultos con las caracterís�cas de re�nopa�a diabé�ca de alto 

riesgo no habían sido revisados nunca por un o�almólogo o sólo dos años antes de la 

detección del cuadro [15,16].  

Se recomienda que todo paciente diabé�co debe someterse al menos a una 

exploración anual. La puesta en prác�ca de este proceso provoca una gran sobrecarga 

asistencial, debido a la propia cronicidad de la diabetes y al procedimiento diagnós�co 

empleado en la actualidad (examen de fondo de ojo mediante o�almoscopia indirecta 

con midriasis farmacológica). Es evidente pues una demanda cada vez mayor, y por 

ejemplo en las Unidades de Cirugía Vitreorre�niana más de la mitad de los casos son 

complicaciones de la re�nopa�a diabé�ca, considerándose insuficiente el número de 

o�almólogos capacitados para atender a los pacientes diabé�cos. 

El procedimiento empleado para el diagnós�co es una de las causas de que sea 

prác�camente imposible una revisión anual de todos los pacientes diabé�cos de 

nuestro medio. Si es�mamos un número aproximado de 6,5 millones de diabé�cos en 

España y unos 5000 médicos o�almólogos, supondría que cada uno de ellos tendría 

que explorar a 7 pacientes diabé�cos por día, 5 días a la semana, para poder cumplir 

con la revisión anual recomendada. Esto es inviable dadas las circunstancias, y la causa 

de que entre el 30 y el 50% de los pacientes con DM no se criben anualmente.

Según datos del Ministerio de Sanidad y Consumo [34], se es�ma que alrededor de un 

60-70% de los pacientes revisados en las secciones de Polo Posterior de los servicios de 

O�almología de hospitales terciarios (o unidad de Re�na y Vítreo) son pacientes que 

sufren de DM como enfermedad de base. De este hallazgo nace la recomendación de 

que todo paciente diabé�co reciba, al menos, una exploración de fondo de ojo 

anualmente. Sin embargo, algunos autores sugieren que existen pocas probabilidades 

de que éste sea más efec�vo que el cribado cada 2-3 años [100, 101]. A este respecto, el 

cribado cada 4 años estaría jus�ficado en pacientes sin RD puesto que el �empo medio 

de progresión a RDP basado en la historia natural de la enfermedad, es de unos 10 años 

[102].
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La puesta en marcha de un programa de cribado para la RD puede tener grandes 

problemas para su implantación ya que el procedimiento diagnós�co, habitualmente 

empleado en nuestro medio, provocaría irremediablemente una tremenda sobrecarga 

asistencial. Precisamente esta situación es el mo�vo de que menos del 30% de los 

pacientes diabé�cos en España y en Canarias reciban una exploración de fondo de ojo 

con la periodicidad recomendada a par�r del consenso de los expertos [34]. Como 

resultado, la realidad es que un número importante de pacientes con DM acceden a los 

hospitales terciarios con las formas más evolucionadas y graves de RD, lo que reduce 

extremadamente las posibilidades de poder recuperar la visión con el tratamiento de 

láser. 

Expuesto lo anterior, deducimos que tenemos que u�lizar un método alterna�vo al 

tradicional para detectar una re�nopa�a diabé�ca, y para ello nos basamos en la 

efec�vidad y eficiencia de la cámara de re�na no midriá�ca.

2.2.2 Disponibilidad de un tratamiento efec�vo para la enfermedad
  detectada
    

La aplicación de la fotocoagulación con láser coma tratamiento de la re�nopa�a 

diabé�ca es efec�va y aceptable tanto por los clínicos como por los pacientes. El 

Diabe�c Re�nopathy Study (DRS) [13] y el Bri�sh Mul�centre Study [79] demuestran la 

efec�vidad  del  tratamiento  con  fotocoagulación  con  láser  para  la  re�nopa�a 

proliferante.  De forma similar el Bri�sh Mul�centre Study [103] y el Early Treatment 

Diabe�c Re�nopathy Study (ETDRS) [47] demuestran la efec�vidad de la 

fotocoagulación con láser en la prevención de la pérdida de visión debida a la 

maculopa�a diabé�ca. Las es�maciones de la reducción del deterioro de la agudeza 

visual varían entre un 50% y un 90% dependiendo de la etapa en la que se detecte la 

enfermedad y el �po de re�nopa�a. 
 
El tratamiento con inyecciones intravítreas de fármacos an�-VEGF y esteroides se ha 

conver�do en tratamiento de elección y primera línea del EMD. Es mucha la evidencia 

cien�fica y de prác�ca clínica que avalan el uso de estos fármacos relegando el 

tratamiento con fotocoagulación láser a casos par�culares de EMD focal, a la terapia 

combinada o a la de rescate en los pacientes en los que el tratamiento con fármacos 

intravítreos esté contraindicado o fracase [81-87] . 
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2.2.3  Disponibilidad del equipamiento para el diagnós�co y el tratamiento

Tanto la captura de imágenes digitales del fondo de ojo con cámara de re�na digital 

para, con o sin dilatación de la pupila, y el examen posterior de re�na por parte de un 

o�almólogo especialista con un o�almoscopio (directo e indirecto), pueden hacerse de 

forma ambulatoria. El tratamiento este, en principio, disponible en cualquier 

departamento de o�almología en los hospitales.

2.2.4  Enfermedad con una etapa latente o asintomá�ca

La re�nopa�a diabé�ca es una enfermedad bien definida que puede evolucionar a 

través de varias etapas, comenzando con un re�nopa�a de fondo y terminando con una 

re�nopa�a proliferante, un edema macular clínicamente significa�vo o ambos.

2.2.5 Existencia de una prueba de cribado apropiada

Existe una variación considerable en los valores de sensibilidad, especificidad y valor 

predic�vo posi�vo de la prueba de cribado de la re�nopa�a diabé�ca según el �po de 

tecnología empleada para llevar a cabo el mismo. Es probable que se deba, en parte, a 

diferencias en los diferentes estudios con respecto a la implementación de la prueba, al 

grado de entrenamiento, al �po de definición de la re�nopa�a y a la sensibilidad de la 

prueba. También podría deberse al pequeño tamaño 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  Aceptación del método de cribado por parte de la población

El cribado por cualquiera de las modalidades u�lizadas es sencillo, y las 

complicaciones debidas a la dilatación de la pupila son poco frecuentes. Sin embargo, 

aún sigue exis�endo cierto debate sobre la importancia de realizar el examen de la 

re�na bajo dilatación. Una dilatación pupilar prolongada no es bien tolerada por los 

pacientes, por lo que es recomendable el uso delos midriá�cos de acción más corta. 

Además, los pacientes diabé�cos �enen, por término medio, pupilas más pequeñas y 

con peor adaptación a la oscuridad (midriasis reac�va natural) que el resto de personas 

de su mismo grupo de edad.
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La u�lización de productos midriá�cos permite una mejor visión del fondo de ojo. Sin 

embargo, existe un pequeño riesgo de inducir un glaucoma de ángulo cerrado, por lo 

que algunos o�almólogos son cautos con su u�lización. Una revisión sistemá�ca 

concluye que la dilatación de la pupila u�lizando tropicamida (0,5-1%) es segura y que 

cuando se u�lice en solitario el riesgo de inducir un glaucoma agudo está muy próximo 

a cero. La u�lización de midriá�cos más fuertes o combinaciones de ellos �enen un 

riesgo global de 1 en 3.300 a 1 en 20.000 casos de inducir un glaucoma agudo [75].

2.2.7  La historia natural de la enfermedad debería ser conocida

La prevalencia de la re�nopa�a diabé�ca y su velocidad de progresión difieren entre 

los diabé�cos insulinodependientes (DID) y los no insulinodependientes (DNID). La 

re�nopa�a con riesgo para la visión no aparece normalmente en los DID durante los 

cinco primeros años tras el comienzo de la diabetes o antes de la pubertad [103]. 

2.2.8  ¿Existe una polí�ca acerca de que pacientes tratar?

El tratamiento a �empo con láser de los pacientes con re�nopa�a no proliferante 

grave o re�nopa�a proliferante temprana logra reducir el riesgo de pérdida severa de 

visión hasta en un 90% frente a los pacientes no tratados [65,79]. Los efectos de tratar 

un edema macular clínicamente significa�vo son más di�ciles de iden�ficar.Un ar�culo 

del Early Treatment of Diabe�c Re�nopathy Research Group exploró los efectos del 

tratamiento inmediato del edema macular clínicamente significa�vo Encontraron que 

los efectos de posponer el tratamiento variaban dependiendo del �po y la localización 

del edema. Sin  embargo,  la  cifra  aproximada  de  un 50%  de  beneficio  parece 

mantenerse como una es�mación razonable. El ETDRS recomienda que los diabé�cos 

con re�nopa�a leve, moderada y grave deberían controlarse periódicamente en lugar 

de tratarse [40].

2.2.9  EI coste del hallazgo de un caso debería considerarse en relación a los
  costes totales de la atención médica de la enfermedad 

Se ha demostrado que la detección a �empo y el tratamiento apropiado de la re�nopa�a 

diabé�ca 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].

Además, los beneficios para la salud es�mados en términos de prevención del 

deterioro de la visión y de la ceguera, son considerables. Es por esto que el cribado de la 

re�nopa�a diabé�ca se considera una tecnología apropiada en el seno de los servicios 

sanitarios.

2.2.10  El hallazgo de casos debería responder a un proceso con�nuo, no
  puntual

 
Puesto que la re�nopa�a diabé�ca es una enfermedad progresiva, se espera que se 

produzcan nuevos casos de manera con�nua. Habiéndose establecido la necesidad de 

realizar el cribado, la periodicidad de la realización de la prueba de cribado debe ser 

considerado cuidadosamente. Desde el punto de vista económico, el periodo más 

coste-efec�vo debería calcularse a par�r de la incidencia de nuevos casos, de la tasa de 

progresión de la enfermedad y de los costes rela�vos de diferentes intervalos de 

cribado.

En resumen, los beneficios potenciales del cribado de la re�nopa�a diabé�ca 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 

precisión de la prueba, por lo que los intentos de establecer la efec�vidad y el coste-

efec�vidad rela�vo de las diferentes alterna�vas de cribado eran, y son todavía, 

especula�vos.

2.3  REVISION SISTEMATICA SOBRE LA EFECTIVIDAD Y COSTE-EFECTIVIDAD
  DEL CRIBADO DE LA RETINOPATÍA DIABÉTICA

Se realizó una revisión de la literatura cien�fica 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 consideración a aquellos que emplean la imagen 

de 30o (aisladamente o en combinación con otras imágenes). Aunque en la búsqueda 

no se definió el idioma de publicación, sólo se seleccionaron finalmente los publicados 

en castellano o inglés. 
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En este sentido, la presente revisión se basa en estructura y contenido en la publicada 

por Hutchinson en el año 2000 [107]. Esta revisión de la literatura confirmó que la 

retinografía con dilatación de la pupila proporciona la forma de cribado y la prueba de 

seguimiento con mayor sensibilidad para Ia detección de Ia retinopatía con riesgo para 

la visión. Además, Ia evidencia demuestra que en un programa de cribado o de 

seguimiento de una retinopatía de bajo riesgo conocida para su detección precoz sería 

factible con una sensibilidad del 80%.

En este apartado del informe se presentan las sensibilidades y especificidades 

descritas para cada uno de los procedimientos existentes en los ar�culos iden�ficados 

y extraídos de la revisión sistemá�ca. Sin embargo debe tenerse en cuenta que los 

ar�culos seleccionados empleaban diferentes estándares de referencia frente a los que 

comparar los diferentes protocolos de cribado de RD. Por tanto, las comparaciones 

directas son problemá�cas en muchos de los casos.
 
Se excluyeron aquellos estudios en los que el protocolo de cribado examinado 

hubiera empleado la o�almoscopia, aisladamente o en combinación con otro 

procedimiento diagnós�co, por considerar que ésta cons�tuye un procedimiento en 

desuso a efectos de cribado de RD. A par�r de 1998, a raíz de la revisión publicada por 

Bachmann y Nelson [108] que analizaron los resultados procedentes de los estudios de 

cribado disponibles hasta 1996, la re�nogra�a se definía como la prueba de cribado de 
 elección. Una revisión posterior, publicada en el año 2000 por Hutchinson et al [36],y 

que englobaba las publicaciones hasta 1999, llegó a la misma conclusión. 
                      
Mientras que ningún ensayo clínico ha demostrado que el cribado directo reduce las 

tasas de ceguera, los modelos de simulación sugieren una reducción en la pérdida de 

visión a par�r de la aplicación de programas de cribado de RD. Un número de análisis 

previos de coste-efec�vidad sugieren que, desde un punto de vista de la sociedad o del 

Gobierno, el cribado y tratamiento para la RD es una intervención coste-efec�va 

[58,109-114].

2.3.1 Estrategias de búsqueda u�lizadas

Se realizó una búsqueda bibliográfica en las bases de datos que a con�nuación se 

detallan (tabla 2.1).
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Tabla 2.1.

Bases de datos Fechas 

Medline (Ovid) 2001 a 2007 

Cochrane Library Issue 2, 2007 

NHS Economic Evaluation Database Hasta fecha realización del estudio 

INHATA Hasta fecha realización del estudio 

Medline (Ovid)
   

 1)  diabetes mellitus/ or diabetes mellitus, type 1/ or diabetes mellitus, 

type 2  

 2)  diabetes complications/ or diabetes mellitus complications.mp. 

 3)  diabetic-retinopathy.mp. or diabetic retinopathy/

 4) “CONFOUNDING FACTORS (EPIDEMIOLOGY)” / or 

EPIDEMIOLOGY/ or “BIAS (EPIDEMIOLOGY” / or epidemiology.mp.

 5) incidence. mp. or INCIDENCE/ 

 6) prevalence.mp.  or PREVALENCE/ 

 7) EARLY DIAGNOSIS/ or DIAGNOSIS/ or diagnosis.mp. 

 8) screening.mp. or Mass Screening/  

 9) ophthalmoscopy.mp. or OPHTHALMOSCOPY/ retinography.mp.

 10) Photography/ or Diagnostic Tecniques, Ophthalmological/or non-

mydriatic camera.mp 

 11) Exp “sensitivity and specificity”/ 

 12) sensitivity.tw. 

 13) di.xs. 

 14) du.fs 

15)  specificity.tw. 

16)  treatment.mp. 

17)  surgery.mp 

18)  laser.mp. 

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

20)  Health Care Costs/ or Quality-Adjusted Life Years/ or cost utility.mp.

21)  1 or 2 or 3 

22)  4 or 5 or 6 

23)  7 or 8 or 9 or 10 

24)  11 or 12 or 13 or 14 or 15 

25)  16 or 17 or 18 
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27)  21 and 22 limit to (humans and yr = 1981-2007) EPIDEMIOLOGÍA 

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: “diabe�c-re�nopathy” and “screening” and “modeling”
 or “simula�on” or “Markov” or “Montecarlo”

2.3.2  Efec�vidad de los cribadores y de los métodos de cribado
          
Una revisión previa de la literatura sobre el cribado de la re�nopa�a diabé�ca llegó a 

Ia conclusión de que exis�a un nivel de evidencia inconsistente e incierta sobre los 

métodos más efec�vos para realizar el cribado [58]. Más recientemente, Bachmann y 

Nelson [108] reunieron los datos de varios estudios de cribado disponibles hasta 1996 

en un proyecto sobre Ia efec�vidad de los programas de cribado de Ia re�nopa�a 

diabé�ca y determinaron que Ia re�nogra�a con dilatación de la pupila era la prueba de 

cribado de elección.
       

Re�nografia de 45 grados

La re�nogra�a permite que el proceso de obtención de imágenes en el cribado este 

separado de la evaluación; proporcionando además, la posibilidad de crear registros de 

imágenes almacenadas de las re�nas de los pacientes. La re�nogra�a se puede  realizar  

tanto  en  los  centros  de  salud  como  en  unidades  móviles. Posteriormente las 

fotogra�as pueden ser evaluadas por lectores convenientemente formados.

La Tabla I del Anexo 1 presenta la información sobre localizaciones u�lizadas, el 

número de personas cribadas, el grado de severidad de la re�nopa�a, la sensibilidad y 

especificidad y los estándares de referencia con el que se comparan los resultados de la 

re�nogra�a en una serie de estudios que examinan la efec�vidad de la re�nogra�a 

aplicada por diferentes profesionales, bien leyendo o u�lizando los resultados de las 

fotogra�as para la detección de dis�ntos problemas de re�na.

En general, el valor de la especificidad obtenida para la re�nogra�a es menor que la 

obtenida con o�almoscopia, Sin embargo, el valor obtenido para la sensibilidad �ende 

26)  19 or 20 

51



a ser superior que la obtenida por Ia o�almoscopia. El nivel absoluto de sensibilidad y el 

balance entre la sensibilidad y la especificidad son los elementos más importantes en Ia 

decisión sobre la efec�vidad y el coste-efec�vidad del método de cribado a u�lizar.

El número de campos funduscópicos fotografiados por ojo también pare- ce 

influenciar la validez del método de cribado de RD. El usado  con más frecuencia fue 

menor o igual a 2 (78,1%) y el ángulo de toma de la imagen más frecuentemente 

u�lizado fue el de 45° (80,5%). Aunque las evidencias encontradas indican que a mayor 

número de campos se observa mayor sensibilidad, también parecen indicar una 

reducción en la especificidad. La reducción en especificidad observada con mayor 

número de campos podría indicar una sobrevaloración de la lectura de las imágenes 

por parte del evaluador. Los principales campos fotografiados se muestran en la figura 

2.2. El campo central de 45° es el más frecuentemente fotografiado, engloba disco 

óp�co y mácula (campo B), y puede verse complementado con los campos centrales 

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

Fig 2.2  Distribución de los principales campos funduscópicos examinados (ojo 

derecho) 

Campo F1 (disco óptico), campo F2 (mácula), campo F3 (temporal a la mácula), campo F4 (temporal su-
perior), campo F5 (temporal inferior), campo F6 (nasal superior), campo F7 (nasal inferior).

F4
F6

F5 F7

A
C

F3

B B

F2 F1
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0La re�nogra�a estereoscópica de 7 campos de 30  es considerada el está dar de 

referencia entre los métodos de cribado de RD, aunque su excesiva complejidad hace 

que su u�lización se limite al campo de la inves�gación y que su aplicabilidad en la 

prác�ca diaria sea escasa (figura 2.1. campos F1 a F7). Existen evidencias de una buena 

concordancia (kappa >80%) entre este método y la o�almoscopía directa con 

biomicroscopía, por lo que este úl�mo sus�tuye al primero como estándar en un 

número importante de estudios al resultar más accesible. La angiogra�a fluoresceínica, 

aunque se considera también una de las opciones de estándar de referencia, no se 

aconseja debido a su potencial riesgo de efectos secundarios serios [115]. 

Médicos generales

De los cuatro estudios que evaluaban el papel de los médicos generales leyendo 

fotogra�as de re�na con dilatación de la pupila [116,117,118,119],  uno u�lizaba 

fotogra�as instantáneas de polaroid [119] mientras que los otros tres empleaban 

película de 35 mm {116,117,118]. La sensibilidad de la re�nogra�a para la detección de 

la re�nopa�a proliferante y con riesgo para la visión, variaba entre el 87% y el 100% 

entre los cuatro estudios. Para cualquier grado de re�nopa�a la sensibilidad variaba 

entre 79% y el 100%. No hemos encontrado estudios de médicos generales u�lizando 
0re�nogra�as de 45   sin dilatación de la pupila.

Optometristas

En un único estudio [117], las fotogra�as de 35 mm con dilatación de la pupila fueron 

tomadas  por  médicos  generales  y  evaluadas  después  por  optometristas,  que 

consiguieron un nivel de sensibilidad para la detección de la re�nopa�a con riesgo para 

Ia visión y para cualquier  grado  de  re�nopa�a  del 91%  y  del 88% respec�vamente.

O�almólogos / ayudantes clínicos de o�almología

En seis estudios se evaluaron la sensibilidad y Ia especificidad de las fotogra�as leídas 

por o�almólogos o ayudantes clínicos de o�almología [54,63,120,121,122,123]. En 

tres de estos, se u�lizaron fotogra�as sin dilatación de la pupila leídas por o�almalogos 

[54,120,121]. En los otros tres las lecturas se realizaron sobre diaposi�vas re�nianas de 

35 mm obtenidas tras dilatación de la pupila por o�alm6logos o un ayudante clínico de 

o�almología [63,122,123]. Se encontraron diferencias en los valores de la sensibilidad 
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entre los tres estudios que no u�lizaron dilatación de pupila (56, 92 y 96%) y en los tres 

con dilatación de Ia pupila (97, 87 y 89%).

Otros profesionales

También se ha evaluado la capacidad de varios profesionales, incluyendo lectores 

independientes y diabetólogos, en el cribado de Ia re�nopa�a u�lizando re�nogra�a. 

En tres estudios se evaluaron la sensibilidad y especificidad de las fotogra�as de re�na, 

obtenidas sin dilatación de pupila, valoradas por lectores independientes 

específicamente formados [60,68,124]. En dos de estos, también se evaluaron las 

fotogra�as con dilatación de pupila de 35 mm, obteniéndose diferencias en los 

resultados en otros dos [60,68]. El �po de película no se especifica en uno de los 

estudios [117] y en otro de ellos tampoco consta la localización de la prueba [60].  En 

dos de ellos [60,117], la sensibilidad para la detección de la re�nopa�a proliferante o 

con riesgo para la visión variaba entre el 60% y el 93%; mientras que en el tercero [68] la 

sensibilidad fue del 25% para la re�nopa�a proliferante. Para cualquier grado de 

re�nopa�a la sensibilidad variaba entre un 64% y un 98%.

En otro estudio [117], la re�nogra�a con dilatación de la pupila con película de 35 mm 

fue evaluada por cuatro especialistas en diabetes, los cuales consiguieron 

sensibilidades para la detección de la re�nopa�a con riesgo para la visión del 89% y 

para cualquier grado de re�nopa�a del 73%.

Comparación de la o�almoscopia y la re�nogra�a sin dilatación de la pupila

Dos estudios compararon la o�almoscopia (directa e indirecta) frente a la re�nogra�a 

sin dilatación de la pupila [68,120]. En la detección de re�nopa�a no proliferante y 

proliferante, la evaluación de las re�nogra�as sin dilatación de la pupila tuvo menor 

sensibilidad (35%) que la o�almoscopia (directa e indirecta) por o�almólogos (46%).

Comparación de la o�almoscopia (directa e indirecta) y la re�nogra�a con
 dilatación de la pupila

En cada uno de los tres estudios que compararon la efec�vidad rela�va de estas 

técnicas [63,68,117], la re�nogra�a con dilatación de la pupila consiguió una mejor 

sensibilidad que la o�almoscopia, independientemente de quien leyera las fotogra�as 
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o u�lizara el o�almoscopio.  Para  la  re�nopa�a  con  riesgo  para  la  visión,  las 

re�nogra�as evaluadas por un ayudante clínico de o�almología  experimentado, 

consiguieron una mayor sensibilidad que los o�almólogos (89% frente a 65%) 

u�lizando Ia o�almoscopia (directa e indirecta) [63].

De forma similar, para la detección de la re�nopa�a no proliferante y proliferante, la 

evaluación de  las re�nogra�as con dilatación de la pupila realizada por lectores 

formados en un centro de lectura, fue  significa�vamente  más  sensible  que  la 

o�almoscopia realizada por un o�almólogo (61% frente a 41%) [68].

Finalmente, en la detección de la re�nopa�a con riesgo para la visión, los médicos 

generales leyendo re�nogra�as de 35 mm en color obtuvieron sensibilidades del 87%, 

comparado con el 66% cuando u�lizaban o�almoscopia [117]. En el mismo estudio, los 

optometristas comunitarios leyendo re�no gra�as de 35 mm en color consiguieron 

sensibilidades del 94% comparado con el 79% con la o�almoscopia en la iden�ficación 

de la re�nopa�a con riesgo para la visión.

Comparación de la re�nogra�a con dilatación y sin dilatación de la pupila

Pugh et al. [68] informaron de que la re�nogra�a con dilatación de pupila era más 

sensible que sin dilatación (sensibilidad del 64% frente al 51%) para la detección de 

cualquier grado de re�nopa�a, re�nopa�a no proliferante y re�nopa�a proliferante. 

Klein et al. [60] encontraron niveles de sensibilidad del 93% para la u�lización de la 

cámara, con y sin dilatación de la pupila, para la detección de la re�nopa�a proliferante.

Si los resultados de los tres estudios que evalúan solo las re�nogra�as con 

dilatación de la pupila [63,116,117] se comparan con los dos estudios que evalúan 

solo las re�nogra�as sin dilatación de la pupila [120,124] se puede observar una 

tendencia hacia una mayor sensibilidad en la detección de la re�nopa�a con riesgo 

para la visión y re�nopa�a  proliferante para el método con dilatación de la pupila, 

independientemente de quien lea las fotogra�as. La re�nogra�a con dilatación de 

pupila leída por ayudantes clínicos de  o�almología,  médicos  generales,  

optometristas  y  diabetólogos  consiguieron sensibilidades entre el 87% y el 97% 

para la detección de la re�nopa�a con riesgo para  la  visión [63,117,118,122]. La 

re�nogra�a  sin  dilatación de la pupila leída  por  un  o�almólogo o  por  lectores 
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adiestrados, alcanzaron sensibilidades del 56% y del 60% respec�vamente para la 

detección de la re�nopa�a con riesgo para la visión [120, 124].

En dos estudios adicionales [125,126] se evaluó la imagen digital obtenida con una 

cámara digital en la detección de la re�nopa�a diabé�ca con riesgo para la visión y la 

re�nopa�a diabé�ca remi�da al especialista consiguiendo una sensibilidad del 85% en 

ambos estudios.

En consecuencia, de la revisión sistemá�ca de la literatura disponible se extrae que la 

re�nogra�a de 45 grados con dilatación de la pupila parece ser la prueba más efec�va 

para realizar el cribado o la revisión, de la re�nopa�a diabé�ca hasta el momento 

actual. Debe adver�rse que son pocos los métodos que reúnen los criterios propuestos 

por la Asociación Médica de Diabetes del Reino Unido para un cribado efec�vo 

(sensibilidad >80%, especificidad >95%, porcentaje de fallo técnico <5%) [127].

2.3.3 Coste-efec�vidad de las diferentes modalidades de cribado

Existen dos estudios coste-efec�vidad que iniciaron el análisis de los costes 

secundarios de los datos recopilados a par�r de otros dos estudios previos más 

extensos sobre la efec�vidad de las diferentes modalidades de cribado.

Sculpher [128] volvió a analizar los datos del estudio de Buxton et al. [120] en el Reino 

Unido. Lairson [129] realiza un análisis de costes dentro del estudio norteamericano de 

Pugh et al. [68]. Ambos estudios compararon los costes de los diferentes �pos de 

profesionales que llevaban a cabo un programa de cribado, describiendo por lo general 

los resultados en términos de costes rela�vos por caso posi�vo detectado. Mientras 

estos estudios proporcionan un trasfondo de lectura ú�l para los organismos que 

deseen poner en marcha un programa de cribado de la re�nopa�a diabé�ca, son 

menos ú�les en una guía de prác�ca que da una orientación sobre los métodos a 

u�lizar de forma individual más que datos económicos sobre un programa de cribado 

mayor.

En un ar�culo coste-efec�vidad realizado por Dasbach et all [105] , la re�nopa�a 

proliferante tratable se u�liza como punto final del cribado sin que haya cambios en el 

procedimiento para quienes �enen re�nopa�a no proliferante. El edema macular 

clínicamente significa�vo no se considera en este modelo y por tanto se subes�man los 
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años de pérdida de visión. El seguimiento durante un intervalo de �empo de 10 a 60 

años en la simulación no depende del cribado ni, aparentemente, del tratamiento 

adicional durante ese �empo. Para evaluar el beneficio, la simulación u�liza varias 

es�maciones de Ia sensibilidad y la especificidad y ciclos de cribado de uno y dos años. 

Los resultados sugieren que el cribado anual con fotogra�a de fondo de ojo u�lizando la 

cámara con dilatación de la pupila es el programa más efec�vo de las seis estrategias de 

cribado; sin embargo, la ganancia incremental en efec�vidad parece pequeña 

comparada con la u�lización de la fotogra�a de fondo de ojo u�lizando la cámara no 

midriá�ca o el cribado anual u�lizando un o�almoscopio. El programa para cribar y 

tratar la re�nopa�a proliferante de alto riesgo se mostró como una buena inversión 

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

Javi� y Aiello [51] es�maron que el coste-efec�vidad del cribado y tratamiento de Ia 

re�nopa�a proliferante era de 1.757 dólares por persona por año de ceguera evitado. 

El coste para el cribado y tratamiento de Ia re�nopa�a diabé�ca fue de 3.190 dólares 

por AVAC ganado variando entre 1.966 dólares por AVAC para los diabé�cos 

insulinodependientes y 3.530 dólares por AVAC para los no-insulinodependientes. Los 

autores opinan que el cribado y tratamiento de la re�nopa�a diabé�ca están 

actualmente infrau�lizados y que son más coste-efec�vos que muchas intervenciones 

que se realizan de forma ordinaria.

Un análisis coste-efec�vidad  Ilegó a la conclusión de que la sus�tución de Ia prác�ca 

actual de cribado oportunista (o�almoscopia directa realizada por un médico general, 

optometrista y diabetólogo) por un programa sistemá�co de cribado (fotogra�a de tres 

campos con dilatación de la pupila no estereoscópica con una unidad móvil) estaba 

jus�ficada en términos de coste-efec�vidad. También indicaba que los costes de los 

programas de cribado sistemá�co estaban jus�ficados (en su análisis determinan que 

el incremento del coste-efec�vidad de reemplazar el cribado oportunista por el cribado 

sistemá�co es de 32 libras). Según su opinión, los costes oportunistas podrían desviarse 

de forma fac�ble.  Los costes y el coste-efec�vidad dependían mucho de caracterís�cas 

tales como la sensibilidad y la especificidad de la prueba de cribado, el cumplimiento y 

los niveles de prevalencia [130].
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Vijan et al. [80], a par�r de la ejecución de un modelo económico, argumentaban que 

aquellos que tenía peores niveles de hemoglobina glicosilada eran quienes podían 

beneficiarse más de un cribado anual, pero reconocían que a menudo era más di�cil 

conseguir que este grupo par�cipara en los programas de cribado (y en otros aspectos 

de su cuidado). En conjunto opinaban que el cribado anual para la mayoría de los 

pacientes con diabetes Tipo 2 producía un beneficio escasamente mayor que el que se 

obtendría realizando el cribado cada 2 o 3 años, de acuerdo con su modelo.

2.4 EFECTIVIDAD DE LA CAMARA DIGITAL DE RETINA NO-MIDRIÁTICA
 FRENTE AL MÉTODO TRADICIONAL    
     
 2.4.1   Estudios Epidemiológicos Transversales realizados                                                           

2.4.1.1 Evaluación de le efec�vidad y coste-efec�vidad de la imagen  
             digital en el diagnós�co de la re�nopa�a diabé�ca (n= 263)       
 

Para medir la efec�vidad de la modalidad de cribado, se realizó un estudio transversal 

en el que se incluyeron 121 pacientes con re�nopa�a diabé�ca y 142 pacientes sin 

re�nopa�a diabé�ca, cons�tuyendo un total de 263 pacientes [113,131]. Los obje�vos 

concretos de este estudio fueron el determinar la sensibilidad y especificidad de la 

imagen digital de la re�na captada con una cámara de re�na no-midriá�ca de 45 grados 

(TOPCON TRCNW 65) en el diagnós�co de re�nopa�a diabé�ca y es�mar así su grado 

de eficacia. A par�r del registro de pacientes diabé�cos en el servicio de endocrinología 

del Hospital Universitario Insular-Materno Infan�l de Gran Canaria. Se seleccionaron 

aleatoriamente pacientes diabé�cos de ambos sexos y sin límite de edad, para obtener 

un grupo diagnos�cado de re�nopa�a diabé�ca y otro grupo sin afectación re�niana. 

Se excluyeron aquellos pacientes diabé�cos que habían sido tratados previamente de 

su re�nopa�a mediante fotocoagulación de laserterapia.

De cada uno de los pacientes seleccionados se evaluó el fondo de ojo, empleando 

el método diagnós�co tradicional en nuestro medio. Este método de referencia en 

este estudio combina, tras previa dilatación farmacológica de pupila, el uso de 

biomicroscopia de no-contacto mediante la lente de 78 dioptrías y el o�almoscopio 

de imagen inver�da. Esta primera exploración de los pacientes fue realizada por un 

o�almólogo en el centro de salud. A con�nuación los mismos pacientes, esta vez en 

el hospital, fueron nuevamente evaluados por otro o�almólogo diferente al que los 
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evaluó 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 cámara de 

re�na no-midriá�ca resulto inicialmente no valorable fueron  nuevamente estudiados 

con Ia cámara  digital  después  de  la  ins�lación  de  un  fármaco  para  dilatar  la  

pupila (tropicamida). Tanto la realización de la tomas de la imagen digital como el 

examen del fondo de ojo con el método tradicional fueron realizados por o�almólogos 

del mismo servicio de O�almología, quienes evaluaron el fondo de ojo con el método 

tradicional con los mismos criterios que la imagen digital. Un o�almólogo, ajeno a los 

resultados ofrecidos mediante el examen con el método tradicional, evaluó todas las 

imágenes digitales.

El o�almólogo evaluador indica la presencia o ausencia de la re�nopa�a diabé�ca y, 

en caso de presencia de re�nopa�a, indica el grado de afectación re�niana según la 

clasificación de re�nopa�a diabé�ca del Early Treatment Diabe�c Re�nopathy Study 

modificada [65] (Tabla 2.2). Se u�lizó una base de datos construida en Access para 

recoger sensibilidad, especificidad, datos demográficos (edad y sexo), �po de diabetes, 

�po de tratamiento de la diabetes y �empo de evolución de Ia diabetes (años).  

Tabla 2.2. Clasificación de la retinopatía diabética por grados de lesión

I. No retinopatía

II. Retinopatía 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 diámetro 

papilar de la fóvea.

III. Retinopatía pre-proliferante: presencia de exudados algodonosos, 

hemorragias severas, anomalías venosas y/o anomalías microvasculares 

intraretinianas

IV. Retinopatía proliferante: neovascularización, hemorragias en vítreo 

y/o proliferaciones fibrovasculares.
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Se calcularon intervalos de confianza del  95% alrededor de las es�maciones de 

sensibilidad y especificidad.  El nivel de concordancia entre ambos métodos 

diagnós�cos se calculó mediante el coeficiente Kappa ponderado.

MATERIAL Y MÉTODOS

El �po de estudio realizado es de �po transversal de comparación con datos 

apareados, abarcando su universo los pacientes diabé�cos que acudieron al Servicio de 

O�almología del Hospital Insular de Gran Canaria desde julio de 2000 hasta agosto de 

2001.

Para obtener las imágenes u�lizamos un re�nógrafo TOPCON no midriá�co TRCNW5S 

con cámara 3CCD SONY DXC-950P.

La muestra está dividida en dos grupos de pacientes: un primer grupo compuesto por 

pacientes diabé�cos no diagnos�cados previamente de re�nopa�a diabé�ca (n=142), 

y un segundo grupo compuesto por pacientes diabé�cos con re�nopa�a diabé�ca 

diagnos�cada no tratada con láser (n=121). El número total de pacientes estudiados 

fue de 263. 

El �po de muestreo fue del �po aleatorio simple, para lo cual se desarrolló una tabla 

de números aleatorios para los pacientes sin diagnós�co de RD y otra para los pacientes 

con diagnós�co de RD previo.

En cuanto a los criterios de inclusión, se introdujeron en el estudio pacientes de 

cualquier edad y sexo, y los únicos excluidos son aquellos pacientes que habían sido 

some�dos a tratamiento con laserterapia.

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

cues�onario incluido en la base de datos, que tuvo en cuanta las siguientes variables:

• Edad: variable cuan�ta�va.

• Sexo: variable cualita�va nominal.

• Fecha de entrevista: variable cuan�ta�va.

• Tipo de diabetes: variable cuan�ta�va nominal.
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• Fecha en la que se diagnos�có la diabetes: variable cuan�ta�va.

• Diagnós�co de re�nopa�a: variable cuan�ta�va dicotómica, definida por   
 sí/no.

• Fecha de diagnós�co de re�nopa�a: variable cuan�ta�va.

• Período de �empo diagnos�cado con diabetes: variable cuan�ta�va,      
 queda definida por Tiempo = Fecha de entrevista - fecha de diagnós�co de la 
 diabetes / 365.

• Período de �empo diagnos�cado con re�nopa�a; variable cuan�ta�va, 
 queda definida por Tiempo = Fecha de entrevista - fecha de diagnós�co de la 
 re�nopa�a / 365

• Resultado del método tradicional: variable cualita�va ordinal.

• Resultado de la cámara re�niana digital no midriá�ca: variable cualita�va 
 ordinal.

Para la valoración del coste-efec�vidad se tuvieron en cuenta las siguientes variables:

 A.  Variables relacionadas con la cámara re�niana digital no midriá�ca:

• Personal que administra medicación si hiciera falta: variable cualita�va 
 nominal.

• Tiempo del o�almólogo en realizar la fotogra�a y valorarla: variable cuan�ta�va.

• Uso de midriá�co: variable cualita�va dicotómica.

B.  Variables relacionadas con el método tradicional:

• Personal que administra el fármaco midriá�co: variable cualita�va.

• Personal que realiza la exploración: variable cualita�va.

• Fármaco midriá�co (can�dad): variable cuan�ta�va.

C.  Variables generales para todos los par�cipantes:

• Costo de la cámara digital: variable cuan�ta�va.
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• Contrato de mantenimiento: variable cuan�ta�va.

• Costo anual equivalente de la cámara digital: variable cuan�ta�va; queda 
 definida como el método de analizar la inversión inicial de capital a lo largo de 
 la vida ú�l del ac�vo.

• Costo del equipo de método tradicional: o�almoscopia indirecta, lámpara de 
 hendidura, lentes posi�vas de 20 y 78 dioptrías. Variable cuan�ta�va.

• Costo del mantenimiento de equipo de método tradicional. Variable 
 cuan�ta�va.

• Costo anual equivalente del equipo del método tradicional. Variable 
 cuan�ta�va. Queda definida como el método de anualizar la inversión inicial 
 de capital a lo largo de la vida ú�l del ac�vo.

Confidencialidad

Se creó una base de datos para la introducción de estas variables mediante el 

programa Access 2000®, para posteriormente ser analizadas mediante el programa 

estadís�co SPSS 8.0 para Windows.

Se aseguró total confidencialidad durante la duración del proyecto y posterior a él. 

Otros datos tales como número de HC se recogieron para poder consultar los archivos si 

fuera necesario. Para salvaguardar la confidencialidad de esta variable se creó una 

variable de iden�ficación (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 ordenador y la copia de seguridad en dos discos 

dis�ntos.

Se estableció una clave de acceso para los archivos ojos-1 y ojos-2.

Control de calidad

Una de las partes más importantes en la creación de una base de datos es el control de 

calidad de la misma, este control de calidad es el que nos permi�ó evitar posibles 

errores no detectados en los análisis y que nos pudieron llevar a decisiones equivocadas 

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

análisis de la información.

Durante la recogida de información se revisaron todos los cues�onarios; aquellos 

cues�onarios en los que alguna de las variables aparecía en blanco fueron marcados y 

devueltos al recolector de información para que corrigiera el error. Una vez revisado y 

subsanado, el cues�onario era introducido en la base de datos. 

Durante la entrada de información, para mantener la calidad de los datos, las 

variables fueron codificadas en diferentes ventanas que habían sido creadas en el 

programa Access 2000®. Las variables cuan�ta�vas se crearon con límites inferiores y 

superiores de valores, para de esta forma evitar introducir valores no correctos. A las 

variables en las cuales no podía faltar un dato, ya que eran prioritarias, se les introdujo 

una orden, la cual no permi�a seguir entrando datos en el cues�onario si el espacio 

des�nado a la variable no era cumplimentado. 

Previo al análisis de la información, para determinar si los datos introducidos en la 

base eran correctos, se escogió un 20% de los cues�onarios entrados por medio de un 

muestreo sistemá�co y se confrontó cada variable del cues�onario con el dato 

introducido en el ordenador. De esta forma detectamos los errores de entrada 

come�dos.

Durante el análisis de la información y antes de analizar los cues�onarios se realizó la 

prueba de máximos y mínimos para las variables cuan�ta�vas.

Metodología de costes

La perspec�va del proyecto es social. Esto implicaba considerar en el diseño de la 

evaluación económica aquellos costes y resultados que afectaron a todos los 

implicados en el desarrollo y aplicación de los programas a evaluar, principalmente al 

Sistema Público de Salud (entorno hospitalario) y pacientes.

La metodología desarrollada para la es�mación de costes se basó en el protocolo 

diseñado para dis�ntas alterna�vas. El principal obje�vo de la metodología era 

determinar el coste marginal (coste por paciente) de las dis�ntas tecnologías o 

programas, para posteriormente u�lizar el análisis incremental como paso final para la 
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determinación del programa de mayor coste-efec�vidad.

La can�dad y valoración de los recursos se es�maron separadamente. Los costes 

directos considerados incluyeron los recursos públicos 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 diseñó un árbol de decisión para configurar escenarios probabilís�cos de 

resultados y de costes, a través del programa Decision Programming Language (DPL), 

así como análisis de sensibilidad paramétrico en aquellas variables que puedan influir 

sensiblemente sobre las conclusiones de la evaluación.

El conductor de coste para cada recurso u�lizado se especifica a con�nuación:

• Tiempo de profesionales necesario para el desarrollo de cada ac�vidad 
 perteneciente al protocolo.

La valoración del �empo que los profesionales emplean en la realización de las dos 

pruebas de diagnós�co se calculó a par�r del salario bruto durante el año 2000 con un 

cómputo de 1.650 horas de trabajo. Se excluyeron 8 semanas (6 semanas entre 

vacaciones y días fes�vos, así como 2 semanas de baja laboral) del total de las 52 

semanas anuales.

• Unidades de material médico u�lizado por paciente. 

• Coste anual equivalente de la inversión en equipamiento, considerando su vida 

ú�l y tasa de descuento (�po de interés) de acuerdo con las recomendaciones del 

Centro para el Control y Prevención de la Enfermedad (Center of Disease Control and 

Preven�on, CDC, 1994.).

 La vida ú�l de las inversiones se calculó a 7 años y con una tasa de descuento del 3%. 

Hemos u�lizado el método de anualizar la inversión inicial de capital a lo largo de la vida 

ú�l del aparato; es decir, se calculó el coste anual equivalente. Este método incorpora 

automá�camente tanto la amor�zación como el coste de oportunidad del coste de 

capital. El contrato de mantenimiento de los aparatos o coste de la asistencia técnica se 

calculó sobre un 10% del valor de la inversión. 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 

para cada una de las pruebas. La extensión en la que esta suposición es esencial para los 

resultados del análisis se evalúa por medio del análisis de sensibilidad.

• Metros cuadrados u�lizados en ambas alterna�vas.

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

los programas en función del uso de la infraestructura hospitalaria.

• Costes de los pacientes. Desde la perspec�va de los pacientes, se considera como 

coste directo el �empo de éstos empleado en el tratamiento.

 Se contabilizó la u�lización de los recursos directos y pérdida de produc�vidad por 

parte de los pacientes y acompañantes para las dos pruebas de diagnós�co (método 

tradicional y cámara digital de re�na no-midriá�ca). La incorporación de una gota 

midriá�ca para dilatar la pupila incapacita al paciente para ciertas ac�vidades durante 

varias horas (por ejemplo, la conducción de vehículos y el trabajo habitual), debido a las 

moles�as ocasionadas por la administración del medicamento. Todo ello hizo que 

tuviera que acudir con algún acompañante a la consulta. El acompañante a su vez 

pierde su �empo de trabajo, lo que supone un coste a la sociedad si se encuentra en 

situación laboral ac�va o invierte parte de su �empo de ocio, tanto si trabaja como si 

está jubilado o no trabaja. Cuando habían perdido �empo en el trabajo, éste se 

valoraba según el salario bruto de su trabajo u�lizando el salario medio por hora. 

Cuando los pacientes perdían �empo que no era laboral se valoraba u�lizando el salario 

mínimo interprofesional por hora [132].

Durante el estudio, a una muestra de 211 pacientes se les pidió que proporcionaran 

datos para facilitar una es�mación de los costes privados ocasionados por la asistencia 

al hospital. Los detalles requeridos se referían a la organización del desplazamiento al 

hospital, al coste del transporte para los pacientes y cuando era aplicable, para sus 

acompañantes. Cuando el desplazamiento se hacía en coche, autobús y taxi se 

u�lizaron guías apropiadas para determinar el coste del mismo. También se evaluó el 

�empo que los pacientes y sus acompañantes inver�an en la visitas al hospital, 

basándonos en los datos recogidos sobre as ac�vidades a las que habían renunciado y 

sus ocupaciones. 
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 Además, se contabilizó en el estudio el coste que representa para la sociedad la 

perdida de visión que lleva a la ceguera para personas menores de 65 años. Es decir, los 

costes de incapacidad permanente [133] y los costes de rehabilitación anuales.

• Costes unitarios. Los costes unitarios para los recursos (sueldo del o�almólogo, 

sueldo médico de familia, sueldo del personal de enfermería, capital, etc.), se 

obtuvieron de la unidad de contabilidad analí�ca del Hospital Universitario Insular-

Materno Infan�l de Gran Canaria y de las retribuciones del personal de ins�tuciones 

sanitarias. El salario medio y el salario mínimo se obtuvieron del Ins�tuto Nacional de 

Estadís�ca [133].

Los recursos se mul�plicaron por los costes unitarios y se agruparon en costes 

directos para los servicios sanitarios, directos para el paciente y pérdida de 

produc�vidad. Los costes directos para los servicios sanitarios incluían los costes del 

reclutamiento, de las pruebas y del tratamiento. Los costes directos para los pacientes y 

los costes de produc�vidad también se consideraron, si bien se calcularon por 

separado.

• U�lidades. La u�lidad se refiere al valor atribuido a un nivel específico de salud (o 

al valor de una mejoría en el estado de salud) y se mide a través de las preferencias de la 

sociedad [132].

Los años de vida ajustados por calidad (AVACs) ganados se u�lizaron como la medida 

del resultado del modelo. Las u�lidades de cada estado de salud (sin RD, RDNP, RDP, 

EMCS y ceguera) se calcularon a par�r de una muestra complementaria de nuestro 

estudio de 350 pacientes con diferentes niveles de re�nopa�a diabé�ca que 

cumplimentaron el EQ-5D [134, 135] .

Para obtener datos de las u�lidades de las personas ciegas, el EQ-5D fue 

cumplimentado por una muestra de 120 personas ciegas de la Fundación ONCE. 

También el EQ-5D fue cumplimentado por una muestra de 50 pacientes con cataratas 

severas en ambos ojos y con ceguera por re�nopa�a diabé�ca proliferante y edema 

macular clínicamente significa�vo (con un nivel de entre 20/200 a 20/400 de visión) en 

el Hospital Universitario Nuestra Señora de la Candelaria de Tenerife.
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• Coste-efec�vidad. 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 cámara no-

midriá�ca frente al método tradicional por año de vida ganado ajustado por calidad 

(AVAC) y años de ceguera evitados.

El análisis coste-efec�vidad se realizó para el reclutamiento, la prueba y el 

tratamiento, comparándose las dos pruebas durante 11 ciclos en el modelo de Markov. 

El análisis se presenta desde una perspec�va social e incluye todos los costes. Tanto a 

los costes coma a las u�lidades se les aplica una tasa de descuento del 3% para conver�r 

los valores futuros a su valor actual equivalente [136]. 

Análisis estadís�co

Para realizar el análisis estadís�co u�lizamos el programa SPSS 8.0 para Windows.

En cuanto a la estadís�ca descrip�va, para las variables cualita�vas se hallaron la 

frecuencia rela�va, frecuencia absoluta y porcentajes, y para las variables cuan�ta�vas 

se hallaron las medidas de tendencia central y dispersión tales como la media, 

mediana, desviación �pica y varianza.

Para determinar la asociación de dos variables cualita�vas se realizó la Chi-cuadrado; 

para estudiar la correlación entre dos variables cuan�ta�vas el test de correlación de 

Pearson. En la comparación de medias para pruebas con distribución normal la T de 

Student, para datos no paramétricos se u�lizó la U de Mann Whitney para muestras 

independientes y el Test de Willcoxon para datos apareados. Para determinar el �po de 

distribución u�lizamos la prueba de Kolmogorov-Smirnov.

Se determinó la sensibilidad, especificidad y valor predic�vo posi�vo; se tuvo en 

cuenta los posibles casos dudosos si los hubiere.

Por medio de estos análisis determinamos la eficacia de la técnica de la cámara digital 

de re�na no midriá�ca.

Plan de trabajo

El plan de trabajo para realizar el proyecto constó de varias fases:
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• Primera fase: Se reclutaron los pacientes a par�cipar en el estudio por medio de un 

muestreo aleatorio simple. Con estos pacientes se fueron creando dos grupos, el 

primero cons�tuido por los pacientes con diabetes pero sin re�nopa�a y el segundo 

cons�tuido por los pacientes con diabetes pero con re�nopa�a, ambos previamente 

explorados mediante o�almoscopia indirecta y biomicroscopía con lente de 78 

dioptrías por un o�almólogo en el centro de salud.

• Segunda fase: Solapada con la primera fase, comprende la realización de las 

pruebas o�almológicas a los pacientes. En primer lugar se realizó la fotogra�a de fondo 

de ojo por medio de cámara digital y posteriormente la o�almoscopia indirecta. La 

razón de esto es que para la o�almoscopia directa se u�lizó un fármaco midriá�co. Las 

imágenes digitales obtenidas fueron evaluadas por un o�almólogo ajeno a los 

resultados obtenidos mediante el examen con el método tradicional. Los datos 

producidos por estas pruebas y la información clínica captada fueron introducidos en el 

cues�onario diseñado al efecto.

• Tercera fase: Los datos obtenidos fueron introducidos en el ordenador 

realizándose el control de calidad. Posteriormente se realizó el análisis de eficacia 

(sensibilidad, especificidad, valor predic�vo posi�vo) y el del coste- efec�vidad por 

medio del árbol de decisiones.

• Cuarta fase: Se desarrolló el informe final, con las conclusiones y recomendaciones 

del estudio, aceptándose la hipótesis de trabajo.

Resultados

Revisión sistemá�ca de Ia literatura

Los resultados expuestos en la revisión sistemá�ca de Ia literatura de Ia primera fase 

de nuestro estudio demuestran que la o�almoscopia directa no suele alcanzar los 

estándares de sensibilidad y especificidad requeridos para el cribado y la revisión de la 

re�nopa�a. Sin embargo, de esta revisión se extrae que la re�nogra�a de 45 grados con 

dilatación de la pupila parece ser Ia prueba más efec�va para realizar el cribado o la 

revisión de la re�nopa�a diabé�ca hasta el momento actual.
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Los  análisis  coste-efec�vidad  de  la  literatura  demuestran  que  el  cribado  y 

tratamiento de la re�nopa�a diabé�ca están actualmente infrau�lizados y que son más 

coste-efec�vos que muchas intervenciones.

Efec�vidad de Ia cámara de re�na digital no-midriá�ca

La Tabla 2.3  presenta, globalmente y para cada uno de los grupos seleccionados, una 

descripción de Ia edad, sexo, �po de diabetes, �po de tratamiento de diabetes y �empo 

de evolución del proceso diabé�co.

Tabla 2.3.

 Edad media Tiempo medio de Hombres Mujeres DM DM Insulina ADO Pacientes %
 (al 95% de confianza) evolución de la diabetes   Tipo1 Tipo2    pacientes
  (al 95% de confianza)

Sin RD 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 efec�vidad de la imagen digital con cámara no-midriá�ca de la 

segunda fase de nuestro estudio (estudio transversal) se presentan en las Tablas 2.4 y 

2.5. El método de la imagen digital con la cámara de re�na no-midriá�ca muestra 

globalmente una sensibilidad del 87% (83-91%) y una especificidad del 97% (95-99%) 

para discriminar Ia presencia de re�nopa�a y un nivel de concordancia con el método 

habitual empleado del 0,84. El valor predic�vo posi�vo (VPP) fue de 91% y el valor 

predic�vo nega�vo (VPN) fue de 96% globalmente. Para Ia diabetes �po 2 el método de 

la imagen digital con Ia cámara de re�na no-midriá�ca mostro una sensibilidad del 87% 

(83-92) y una especificidad del 97% (95-99) para discriminar la presencia de re�nopa�a 

y un nivel de concordancia con el método habitual empleado del 0,84%. El VPP fue de 

90% y el VPN de 96%.

Sin embargo, para discriminar la presencia de re�nopa�a diabé�ca que no requiere 

tratamiento, la imagen digital mostro una sensibilidad de 83% (75-90) y una 

especificidad de 100% para discriminar la presencia de re�nopa�a. El VPP fue de 100% 

y el VPN de 94%. No obstante para discriminar la presencia de edema macular 

clínicamente significa�vo y re�nopa�a diabé�ca proliferante (en ambos casos es 

necesario tratar al paciente con fotocoagulación con láser) Ia imagen digital mostro una 
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Tabla 2.4.  Efec�vidad de los dos métodos de diagnós�co en re�nopa�a diabé�ca

Tabla 2.5.  Efec�vidad de la cámara no midriá�ca frente al método tradicional en el 
diagnós�co y grado evolu�vo de la re�nopa�a diabé�ca.

IC 95%: intervalo de confianza del 95% para el parámetro es�mado; K: índice Kappa (K=1 concordancia perfecta); RD: 
re�nopa�a diabé�ca;EMCS: edema macular clínicamente significa�vo; RDPAR: re�nopa�a diabé�ca proliferante de alto 
riesgo; SE: sensibilidad; SP: especificidad.

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

  MÉTODO TRADICIONAL * CÁMARA NO MIDRÁTICA

 (N: 263) (N:263) (IC: 95%) 

  Sensibilidad 100 87 (83-91)

  Especificidad 100 97 (95-99) 

             

  Verdaderos positivos 121 105

  Verdaderos negativos 142 138

  Falsos positivos  - 4

  Falsos negativos  - 16

sensibilidad y especificidad del 100%. Para la obtención de los valores predic�vos 

posi�vos y nega�vos se u�lizó la cifra de prevalencia de 24,92% obtenida del estudio 

realizado en el Hospital Universitario Nuestra Señora de la Candelaria sobre una 

muestra de 610 personas diabé�cas.

Cámara no midriá�ca SE (IC 95%) SP (IC 95%) VPP VPN K n

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

Sin dilatación 85 98 92 95 0.83 236

Con dilatación 100 92 80 100 0.92 27

Tipo 2 87 (83-92) 97 (95-99) 90 96 0.84 242

Tipo 1 80 (63-97) 100 (100-100) 100 94  21

Presencia de RD 83 (75-90) 100 100 94  93
         

Presencia de EMCS y RDPAR 100  100   28
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Costes y coste-u�lidad

El coste medio de las diferentes pruebas de cribado, así como el coste del tratamiento 

se obtuvo de Ia tercera fase de nuestro estudio.  En cuanto al consumo de recursos 

empleados por ambas técnicas diagnós�cas, el �empo medio empleado en Ia 

exploración para la imagen digital con la cámara no midriá�ca fue de 5,1 minutos para 

el o�almólogo frente a los 3,5 minutos para el o�almólogo y 2 minutos para el ATS del 

método tradicional.  Con la imagen digital un 10%  de los pacientes (27 pacientes) 

necesitaron la ins�lación de fármacos para la dilatación de la pupila. Cuando fue 

necesario el uso de productos midriá�cos conjuntamente con la cámara para obtener 

la imagen digital, el promedio fue de 6,5 minutos para el o�almólogo.

La imagen digital con la cámara de re�na no-midriá�ca tuvo unos costes de 4,17 (4,0-

4,32) euros por prueba, mientras que la exploración 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 diagnós�cas que se 

comparan.

 CONCEPTO COSTE  TOTALES

   (€/PACIENTE) 

 Personal  Tiempo

   u�lizado  

 O�almólogo  5.1 minutos 0.36 €/ min 1,84

Capital(a precio del año 2000)  Euros Valor

   anual

 Cámara digital no-midriá�ca 32556,22

 Mantenimiento 10%  3255,62

 Total a 7 años / 3% 35811,85 5748,01 1,92*  

Material fungible (1 gota) 0,04 / gota 0,04

Gastos generales (10%)  0,38 

TOTAL     4,17 € 

 
Tabla 2.6. Recursos consumidos con la cámara no midriá�ca. Coste por paciente 

en euros

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

euros

 Lámpara de hendidura 10217,21

 O�almoscopio indirecto  1.592,68

 Lente de 78 D  192,32

 Lente de 20 D 162,51

 Mantenimiento 10% 1.216,47 

 Total a 7 años / 3% 13.381,20 2.147,76  0,72* 

Material fungible (2 gotas) 0,04 / gota              0,08

Gastos generales (10%) 0,25

TOTAL  2,75 €

 CONCEPTO COSTE TOTALES

   (€/PACIENTE)

Personal Tiempo

  u�lizado

O�almólogo 3.5 minutos 0.36 €/ min 1,26

DUE 2.0 minutos 0.23 €/min 0,46  

Capital(a precio del año 2000) Euros  Valor

   anual

*: cálculos realizados para 3.000 pacientes.

Sin embargo,  el análisis coste-efec�vidad realizado dio como resultado un coste por 

cada caso verdadero posi�vo detectado de 172 euros en el método tradicional, 

mientras que para la cámara digital no midriá�ca fue de 98,75 euros Estas cifras, aparte 

de los costes directos, incluyen los costes de los pacientes y la pérdida de produc�vidad.

Las es�maciones de costes del reclutamiento de los pacientes diabé�cos para asis�r 

al cribado fueron de 0,60 euros por paciente. 

Los costes directos para el paciente y la pérdida de produc�vidad para la imagen 

digital con la cámara de re�na no-midriá�ca 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 rehabilitación) 

relacionados con Ia ceguera fueron de 16.527,83 euros para diabé�cos menores de 65 

años.
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Tabla 2.8. Coste-efec�vidad marginal de la cámara digital de re�na no midriá�ca

 frente al método tradicional por AVAC y por año de ceguera evitado.

Prueba diagnós�ca Coste total Efec�vidad total Coste Efec�vidad CI / AVAC

  (AVACs) incremental (CI) incremental ganado

 Resultados con datos base

 Cámara no-midriá�ca 186,31 € 7.01 60.1 € 0.06 979 €

 Método tradicional 126.21 € 6.95

 Coste por año de ceguera evitado 

 Cámara no-midriá�ca 186,31 € 7.53 60.1 € 0.12 513 €

  Método tardicional 126.21 € 7.42 

El coste incremental por AVAC ganado para la imagen digital con la cámara de re�na 

no-midriá�ca fue de 979 euros cuando se incluyen todos los costes (costes directos 

para los servicios sanitarios, costes directos para el paciente y pérdida de 

produc�vidad) considerando una tasa de descuento del 3% para los costes y las 

u�lidades. Cuando se excluyeron los costes directos para el paciente y la pérdida de 

produc�vidad, el coste por AVAC ganado para la imagen digital con la cámara de re�na 

no-midriá�ca fue de 733 euros. El coste por año de ceguera evitado para la imagen 

digital con la cámara de re�na no-midriá�ca fue de 513 euros (Tabla 2.8)

Discusión y Conclusiones

El método de imagen digital con cámara de re�na no-midriá�ca mostró tanto  una  

elevada  sensibilidad (87%)  como  especificidad (97%)  para  pacientes diabé�cos 

globalmente y para los pacientes diabé�cos del �po 2, respecto del método tradicional,  

para  discriminar  Ia  presencia  de  re�nopa�a  diabé�ca  en  pacientes diabé�cos. La 

sensibilidad de la cámara se incrementó a un 100% con el uso de midriá�cos y para los 

pacientes con re�nopa�a diabé�ca proliferante o con edema macular clínicamente 

significa�vo que requerían tratamiento con láser. El nivel de concordancia (Kappa) con 

el método tradicional empleado resulto superior a 80%, lo que supone una 

concordancia excelente. La imagen digital con la cámara de re�na no-midriá�ca resulto 

fácil de usar, por lo que un corto periodo de formación es suficiente para su correcto 

manejo. Hay que plantearse que si la captación de la imagen digital fuese realizada  por 
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personal de enfermería o un auxiliar de clínica, realizando el o�almólogo únicamente la 

valoración diagnós�ca de la imagen digital, repercu�ría en una mayor op�mización de 

los recursos u�lizados.

La fotogra�a estereoscópica de fondo de ojo de siete campos y la angiogra�a 

fluorescencia realizada en el hospital se han propuesto como patrón de oro para Ia 

comparación de resultados [137-139]. Sin embargo, la fotogra�a estereoscópica de 

siete campos falla en un 17% en la correcta valoración de la re�na. Así mismo, existen 

datos que demuestran la sobrevaloración de Ia lectura por parte de expertos haciendo 

uso de esta técnica [62].

La u�lización de Ia angiogra�a con fluoresceína como una de las opciones de estándar 

de referencia no se consider6 porque se u�liza de forma común como una prueba 

adicional de diagnós�co tras realizar el cribado. Por otra parte su potencial para que 

aparezcan efectos secundarios serios, hace que no sea apropiada para el cribado. 

Además ambos métodos (la fotogra�a estereoscópica de fondo de ojo de siete campos 

y la angiogra�a fluorescencia) son caros y consumen mucho �empo [120].

El estándar de referencia u�lizado en este estudio no solo era el más barato, sino que 

en Canarias y España es el estándar a par�r del que se basan las decisiones del 

tratamiento. Además, la biomicroscopía con lámpara de hendidura proporciona una 

mejor visualización a través de las cataratas y es posible visualizar todas las partes 

posteriores de Ia re�na [130] .

Los índices de costes efec�vidad de nuestro estudio son muy bajos. El coste 

incremental para la cámara de re�na digital no-midriá�ca 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 produc�vidad), con una tasa de 

descuento del 3%. Cuando se excluyen los costes directos para el paciente y Ia pérdida 

de produc�vidad, y solo se �enen en cuenta los de los servicios sanitarios, el coste para 

la cámara de re�na digital no-midriá�ca fue de 733 euros por AVAC ganado. Los índices 

de hasta 30.000 dólares se han aceptado coma coste-efec�vos en estudios previos 

[140].

Además, el análisis coste-efec�vidad realizado ha dado como resultado un coste por 

74



cada caso verdadero posi�vo detectado de 172 euros en el método tradicional, 

mientras que para la cámara digital no midriá�ca es de 98,75 euros. Estas cifras, aparte 

de los costes directos, incluyen los costes de los pacientes y la pérdida de 

produc�vidad, que fueron de 40,10 euros para el método tradicional y de 17.24 euros 

para la cámara digital no midriá�ca. Por lo tanto, el ahorro por cada caso verdadero 

posi�vo detectado, 73,31 euros, que supone la aplicación del método de la cámara 

digital no midriá�ca (CNM) frente al método tradicional (MT), representa una can�dad 

suficientemente significa�va como para implantar esta nueva técnica.

Por otra parte, en este estudio se demuestra que la imagen digital con la cámara de 

re�na no-midriá�ca para la re�nopa�a diabé�ca �ene un mayor coste-efec�vidad 

frente al método tradicional u�lizando el método ampliamente aplicado de los AVACs.

El 50 y el 70% de la ceguera  producida par la re�nopa�a  diabé�ca  se  podría  

prevenir  mediante  la  detección  y  tratamiento precoces [141], la incidencia en el 

registro de nuevos casos de ceguera ha mostrado pocos signos de disminución [142]. 

Existe evidencia de que esto se debe a que los diabé�cos con re�nopa�a tratable no 

están siendo remi�dos a los especialistas de re�na en los hospitales con la suficiente 

antelación.

Se recomienda que todo paciente diabé�co debe someterse al menos a una 

exploración anual. La puesta en prác�ca de este proceso provoca una gran sobrecarga 

asistencial, debido a la propia cronicidad de la diabetes y al procedimiento diagnós�co 

empleado en la actualidad (examen de fondo de ojo mediante o�almoscopia indirecta 

con midriasis farmacológica).

aplicado por o�almólogos en un medio hospitalario, pero cuya finalidad es hacerlo 
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Es evidente pues una demanda cada vez mayor, y por ejemplo en las Unidades de 

Cirugía Vitreorre�niana más de la mitad de los casos tratados cons�tuyen 

complicaciones de la re�nopa�a diabé�ca, considerándose insuficiente el número de 

o�almólogos capacitados para atender a los pacientes diabé�cos. El procedimiento 

empleado para el diagnós�co es una de las causas de que sea prác�camente imposible 

una revisión anual de todos los pacientes diabé�cos de nuestro medio.
                     

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



llegar a los centros de Atención Especializada, tanto a o�almólogos como a médicos de 

familia, y para que sea aplicado por un técnico entrenado, con lo que se abarataría 

sensiblemente el coste.

Todo iría en beneficio del control de la población diabé�ca, y con ello conseguiríamos 

una forma de aliviar no sólo 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 exploración, es el diagnós�co por tele imagen, con la posibilidad de 

instalar la cámara no midriá�ca en los centros de salud para que la maneje un técnico, y 

enviar las fotos captadas a un terminal emplazado en el Hospital de referencia, para que 

el especialista haga el diagnós�co. Todo ello redundaría en una op�mización de los 

recursos u�lizados.

Hasta Ia fecha de la realización del presente estudio no había muchos estudios 

prospec�vos que cuan�ficaran directamente los beneficios del cribado de Ia 

re�nopa�a diabé�ca. Los intentos se han llevado a cabo en los Estados Unidos, pero se 

han concentrado exclusivamente en los casos de diabetes �po 1 (menos prevalente 

entre los diabé�cos españoles) o han atendido  solamente  a  la  detección  precoz  y  al  

tratamiento  de  la  re�nopa�a proliferante [105].

A esto hay que añadir, que el punto final relevante evaluado en estos estudios ha sido 

los años de visión preservada ganados, lo cual no facilita la comparación entre 

programas, en cuyo caso estos estudios son efec�vamente  de análisis del coste-

efec�vidad rela�vo.

Además,  pocas  evaluaciones  económicas  consideran  los  costes  privados 

impuestos  por los  programas de  cribado.  Omi�r tales costes es una debilidad 

importante por dos razones. En primer lugar, el impacto de cualquier cribado es una 

función de aceptar, y se ha encontrado que la u�lización de los servicios sanitarios está 

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 más amplio para el 

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

En principio, los análisis coste-efec�vidad que abarcan totalmente todos los cambios  

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

que se consideren, así coma de otros usos de los recursos sanitarios.

 Este modelo de cribado ofrece resultados muy posi�vos para los pacientes 

diabé�cos, que son des�natarios de los cientos de años de ceguera evitados y de una 

ganancia en AVACs, y para la sociedad, que se beneficia de personas más produc�vas y 

se reducen los gastos totales sociales.

En contraste con muchos de los servicios médicos que generan grandes costes 

cuando aumenta su u�lización, en nuestro estudio un programa de cribado de la 

enfermedad de la re�nopa�a diabé�ca ofrece ganancias económicas, así coma más 

años de ceguera evitada y AVAC ganados, cuantos más pacientes par�cipan en el 

cribado.

2.4.1.2 Sensibilidad y especificidad de la imagen digital de la re�na en el   cribado de
 la re�nopa�a diabé�ca (n= 773)

Realizamos este segundo estudio de extensión para valorar la sensibilidad y 

especificidad de la imagen digital en el cribado de la re�nopa�a diabé�ca con una 

muestra poblacional más amplia y para evaluar la efec�vidad de la cámara digital no-

midriá�ca (fotogra�as de 45°−30°) en comparación con el método de referencia para la 

detección de la re�nopa�a diabé�ca [143]. Para ello se realizó un estudio prospec�vo 

observacional que incluyó a pacientes con DM �po 1 y �po 2 (n= 773; 1546 ojos). Las 

imágenes digitales obtenidas en el Hospital con la cámara no midriá�ca fueron 

evaluadas por un o�almólogo especialista en re�na y comparadas con los datos 

obtenidos previamente en el Centro de Salud con el método tradicional de exploración 

(o�almoscopia indirecta y biomicroscopía con lámpara de hendidura y lente de 78 

dioptrías tras dilatación pupilar) por otro o�almólogo especialista en re�na. 

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

ambos métodos de cribado y la prevalencia de la re�nopa�a diabé�ca.

El obje�vo principal fue evaluar la efec�vidad de la imagen digital re�niana obtenida 

con cámara no midriá�ca como método de cribado de la re�nopa�a diabé�ca de 

cualquier grado, pero especialmente de la que amenaza la visión.
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Material y método

Pacientes

Ochocientos noventa y cinco pacientes diabé�cos consecu�vos de varios centros de 

atención primaria fueron invitados a par�cipar en el estudio; 773 pacientes aceptaron y 

fueron referidos para un examen de fondo de ojo a un o�almólogo especializado en 

enfermedades de la re�na. Como referencia y patrón de oro, se prac�có una 

exploración con biomicroscopía y lámpara de hendidura y o�almoscopia indirecta con 

dilatación de las pupilas en todos los 773 pacientes en un Centro de Salud del Área 

Sanitaria. Estos pacientes fueron entonces inmediatamente referidos al Hospital donde 

fueron evaluados para determinar su elegibilidad para el estudio. Los criterios de 

inclusión fueron:  pacientes mayores de 18 años de edad que acudían al Centro de 

Salud u Hospital para el manejo de su diabetes; sin tratamiento previo o�almológico 

previo para la re�nopa�a, como tratamiento con láser; no embarazadas; y la ausencia 

de discapacidad  �sica significa�va o cogni�va.

Las caracterís�cas clínicas de los 773 pacientes incluidos fueron: diabetes �po 1 

30,5% (n = 236) y diabetes �po 2 69,5% (n = 537). La edad mediana de pacientes 

incluidos fue de 50,8 años, y el 48% eran hombres. La duración promedio de la diabetes 

fue de 9,8 años [95% intervalo de confianza (IC) 9.3, 10,4].

Se obtuvo la aprobación é�ca del Comité É�co del Hospital Universitario Insular 

Materno Infan�l de Gran Canaria.

Biomicroscopía con lámpara de hendidura y o�almoscopia indirecta

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 prac�có un examen de 

fondo de ojo mediante biomicroscopía y o�almoscopia indirecta por parte de un 

o�almólogo especialista en enfermedades de la re�na. Se definió como re�nopa�a 

diabé�ca que amenaza la visión la re�nopa�a preprolifera�va y prolifera�va y el edema 

macular clínicamente significa�vo.
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Imágenes digitales

La agudeza visual de los pacientes se midió a una distancia de 6 m usando opto�pos 

de Snellen. Las imágenes digitales fueron obtenidas con una cámara digital no 

midriá�ca de re�na (modelo Topcon TRC-NW6S). Un o�almólogo experimentado y 

oespecialista en enfermedades de la re�na obtuvo, sin dilatar, dos fotogra�as de 45  y 

o30  de campo central de la re�na de para obtener una mejor definición de la zona 

macular. Los pacientes debían fijar su mirada en el punto de fijación de la cámara para 

centrar las fotogra�as, que se clasificaron de acuerdo a la escala del Early Treatment 

Diabe�c Re�nophaty Study (ETDRS) [38]. El o�almólogo especialista en re�na no 

estaba al tanto de la clasificación realizada previamente por otros o�almólogos en el 

Centro de Salud. Se definió un resultado de cribado posi�vo (verdadero posi�vo para 

efectos del cálculo de sensibilidad y especificidad) como la presencia de cualquier 

grado de re�nopa�a en cualquier ojo.

Análisis estadís�co

El cálculo de potencia de la muestra indicó que, con una prevalencia de re�nopa�a 

diabé�ca referible del 10% y una sensibilidad de la imagen digital para su diagnós�co 

del 92%, se requería 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 cálculos de sensibilidad y especificidad se basaron en las fotogra�as que fueron 

valorables [144]. La sensibilidad, especificidad y los valores predic�vos posi�vos se 

calcularon con fórmulas estándar [145], con intervalos de confianza (ICs) del 95%. La 

probabilidad post-test de la re�nopa�a diabé�ca (valor predic�vo posi�vo) se calculó 

usando el teorema de Bayes: probabilidad post-test = [ (probabilidad  pretest) × 

(sensibilidad) ] /  [ (probabilidad pretest x sensibilidad) + (1 – probabilidad pretest) (1 – 

especificidad)] .

La probabilidad pretest es la prevalencia de la enfermedad en la población de 

cribado. La estadís�ca Ƙ se u�lizó para medir la reproducibilidad entre las respuestas 

para las imágenes digitales y los valores de la k > 0,75 fueron interpretados como una 

indicadores de una excelente reproduc�bilidad [147]. 
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Resultados

De los 895 pacientes inicialmente seleccionados, se obtuvo el consen�miento 

informado de 773 ellos (1546 ojos). Se excluyeron 120 pacientes del estudio (13.6%): 90 

pacientes (10%) por presentar cataratas que impedían la exploración con cámara no 

midriá�ca a pesar de la dilatación pupilar, y 32 (3.6%) que declinaron la invitación a 

par�cipar en el estudio, no firmaron el consen�miento informado, o fueron incapaces 

de posicionarse correctamente en la lámpara de hendidura para su exploración o de 

fijar correctamente su mirada en el punto de fijación de la cámara.

Además, el 7.2% de las imágenes digitales obtenidas fueron de mala calidad debido 

principalmente a pequeñas pupilas que requirieron de midriasis farmacológica, 

volviéndose a repe�r la captura tras lograr la misma. 

Cuatrocientos cuarenta y cinco pacientes (57.6%) no tenían re�nopa�a, 254 (32.9%) 

presentaron re�nopa�a de fondo leve, y 74 (9.6%) una re�nopa�a que amenazaba la 

visión. La prevalencia de este úl�mo �po de re�nopa�a en nuestra población de 

estudio (9.6%), basada en los datos obtenidos de la exploración mediante 

biomicroscopía con lámpara de hendidura y o�almoscopia indirecta de los 773 

pacientes, fue similar   la comunicada en un estudio previo [146].

Sensibilidad y especificidad

La sensibilidad para la detección de cualquier forma de re�nopa�a diabé�ca 

mediante imagen digital fue del 92% (95% IC 90,94) y del 100% para la re�nopa�a que 

amenazaba la visión. En comparación con el método tradicional de referencia, la 

cámara digital no detectó a 26 pacientes con re�nopa�a, pero ninguno con re�nopa�a 

que amenazar su visión.

La especificidad para la detección de cualquier grado de re�nopa�a mediante imagen 

digital no midriá�ca fue del 96% (95% IC 95,98) y del 100% para la re�nopa�a que 

amenazaba la visión. Tras excluir a los pacientes con imágenes digitales no valorables 

por su mala calidad y a aquellos en los que no se  pudieron obtener, el valor predic�vo 

posi�vo fue del 95% (95% IC 93,97). Cincuenta y seis pacientes (7.2%) precisaron de 

dilatación pupilar para mejorar la sensibilidad de la detección de la re�nopa�a debido 

a la pobre calidad de las imágenes inicialmente obtenidas sin midriasis. Los valores de Ƙ 
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(0.89) indicaron una excelente reproduc�bilidad de los resultados ( Tabla 2.9).

Cámara digital Re�nopa�a que Cualquier grado

 amenaza la visión de re�nopa�a

    Sensibilidad 100%92%   (IC 90,94)

    Especificidad 100%  96%   (IC 95,98)

    Valor predic�vo posi�vo 100%95%   (IC 93,97)

    Valor predic�vo nega�vo 100%94%    (IC 93,96) 

    Concordancia ( Ƙ ponderada) 1 0.89 

Tabla 2.9.  Sensibilidad, especificidad y valores predic�vos

Discusión

La prevalencia de la re�nopa�a diabé�ca 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 países europeos menores tasas de 

prevalencia de la re�nopa�a diabé�ca en estudios epidemiológicos con pacientes 

seleccionados por muestreo estra�ficado [147]. También se han encontrado tasas de 

prevalencia mayores de la re�nopa�a diabé�ca en estudios realizados con población 

hospitalaria [148]. Las tasas de prevalencia de re�nopa�a diabé�ca en estudios con 

cohortes no seleccionadas están sesgadas por una distribución inadecuada de la 

muestra entre pacientes diabé�cos el �po 1 y 2, por la duración de la enfermedad o por 

la distribución de la edad de los pacientes incluidos en la cohorte.

El obje�vo principal de un procedimiento de cribado eficaz es lograr una razonable 

sensibilidad y especificidad de una forma coste-efec�va, oportuna y socialmente 

aceptable, para iden�ficar a pacientes de alto riesgo para su estudio posterior e 

intervención médica si fuera necesaria. Algunos estudios han comparado diferentes 

modalidades de cribado para la re�nopa�a diabé�ca [36].

En este estudio hemos u�lizado no sólo las fotogra�as re�nianas de campo estándar 
o ode 45 , sino también fotogra�as de campo de 30  con el fin de evaluar la sensibilidad 

del examen de la zona macular y detectar lesiones muy pequeñas e incipientes en esta 
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ooárea. Este estudio sugiere que el uso de  imágenes digitales combinadas de 45  y 30  

�ene una alta sensibilidad en la detección de todos los grados de re�nopa�a (92%) y 

par�cularmente en la iden�ficación de las que amenazan la visión (100%). Sin embargo, 

esta sensibilidad y especificidad se beneficia de la exclusión de las imágenes no 

valorables. Probablemente los resultados de sensibilidad y especificidad habrían sido 

peores si se hubieran incluido estas úl�mas.

Elegimos la biomicroscopía con lámpara de hendidura como la referencia estándar 

para el cribado de la re�nopa�a diabé�ca [63,149] y la cámara digital no-midriá�ca 

como método de cribado para evaluar, y así reducir la gama de estudios comparados 

con respecto a otros estudios. Murgatroyd comunicó una sensibilidad de 77% y 

especificidad del 95% para las re�nopa�a derivable al o�almólogo u�lizando una 

cámara no-midriá�ca, que mejoraba un poco, pero no significa�vamente, después de 

la midriasis [114]. Lin informó de una sensibilidad de 100% y una especificidad de 71% 

para la cámara no-midriá�ca en comparación con lámpara de hendidura 

biomicroscopía [150]. Scalon et al. [151] un 86% de sensibilidad y 76.7% de 

especificidad para la re�nopa�a de niños u�lizando la fotogra�a digital no-midriá�co, y 

un 87.8% para sensibilidad y un 86.1% de especificidad u�lizando fotogra�a digital 

midriá�ca. Olson et al. [152] halló una sensibilidad del 93% y una especificidad del 87% 

con fotogra�a digital midriá�ca. Liesenfeld et al. [126] encontraron una sensibilidad del 

85% y especificidad del 90% u�lizando fotogra�a digital midriá�ca, mientras que Saari 

et al. [153] hallaron una sensibilidad del 97,7% y una especificidad de 98,9% u�lizando 

el mismo método.

En un sistema de salud de cobertura universal y financiada públicamente, como el 

Sistema Nacional de Salud en España, hay una necesidad urgente de 

procedimientos eficaces y eficientes para el control de la enfermedad, 

par�cularmente en enfermedades comunes, como la diabetes. La tecnología 

evaluada en este estudio �ene muchas ventajas sobre el método tradicional de la 

o�almoscopia realizada por un faculta�vo.  Los procedimientos digitales permiten 

una evaluación inmediata de la calidad de imagen y su repe�ción, si fuera 

necesario, con o sin midriasis; facilita el archivo en registros clínicos electrónicos, 

el seguimiento de la progresión de la enfermedad y la respuesta al tratamiento, y la 

derivación inmediata a cualquier persona en cualquier lugar;  permite la mejora de 
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la imagen para su interpretación, e incluso la posibilidad de interpretación 

automa�zada. Como han señalado algunos inves�gadores, estas caracterís�cas 

mejoren probablemente el cumplimiento del paciente con los programas de 

cribado [150] , debido a la mayor conveniencia y comodidad proporcionada por los 

procedimientos digitales.  El cribado con fotogra�a digital no midriá�ca de un solo 

campo en combinación con las tecnologías de la comunicación permite un diseño 

más rentable de la organización profesional de los servicios de salud, imprescindible 

para implementar un programa de cribado comunitario para la re�nopa�a diabé�ca 

[126].

Un aspecto muy importante del diseño e implementación de un programa de 

cribado con una cámara fotográfica digital no-midriá�ca es la tasa de imágenes no 

valorables. Algunos estudios han reportado unos 20 – 25% de fotogra�as no válidas 

para su interpretación [114,151,154], pero otras autores han obtenido unos 

resultados similares a los nuestros [126,150]. Los datos anteriores confirman que la 

midriasis reduce significa�vamente la proporción de fotogra�as no valorables .Las 

diferencias en los equipos empleados, la distribución por edades de la población y el 

conocimiento y la experiencia del lector de la imagen podrían influir en este 

hallazgo. Sin embargo, al usar la cámara no-midriá�co de Topcon TRC NW6S, la 

midriasis o la fotogra�a de tres campos no mejora la sensibilidad o especificidad 

para la detección de cualquier grado de re�nopa�a y de la re�nopa�a derivable 

[144].

Las limitaciones del estudio incluyen una edad promedio de los pacientes y un 

�empo de diagnós�co rela�vamente bajos, que no son representa�vos de la 

población con diabetes. Sin embargo, el tamaño de la muestra de nuestro estudio es 

el más grande publicado hasta el momento, y la prevalencia total de la re�nopa�a 

diabé�ca así como de la re�nopa�a diabé�ca que amenaza la visión que hemos 

encontrado, son consistentes con los resultados obtenidos sobre el cribado de la 

re�nopa�a diabé�ca por otros programas en el contexto europeo.  [126,147]. 

Conclusiones

En España, y en la mayoría de los países desarrollados, sólo 20-30% de los pacientes 

diabé�cos se revisan su fondo de ojo anualmente, la prevalencia de 
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diabetes está aumentando y, por lo tanto, la incidencia de pérdida visual y ceguera 

[34,155]. 

La mayoría 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 

re�nopa�a diabé�ca [127,156]. Este estudio demuestra que la imagen digital obtenida 

con una cámara no-midriá�ca reúne e incluso supera estos criterios y que sólo 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 cámara digital no-midriá�ca para la detección de la re�nopa�a 

diabé�ca. Puesto que la alta sensibilidad es un prerrequisito para un programa de 

cribado, la imagen de cámara digital es uno de los métodos más eficaces.

2.4.1.3  Análisis coste-efec�vidad del cribado de la re�nopa�a diabé�ca con  

re�nógrafo no midriá�co de 45º mediante imágenes interpretadas  p o r 

o�almólogos frente a médicos de familia ( n= 314)

Tras demostrar que el cribado de la re�nopa�a diabé�ca mediante valoración por 

parte de un o�almólogo de la imagen digital de la re�na obtenida mediante una 

cámara no midriá�ca era un método coste-efec�vo y con unos altos índices de 

sensibilidad y especificidad, intentamos demostrar mediante el presente estudio que 

este mismo cribado realizado por un médico de familia en comparación con el llevado 

acabo por un o�almólogo es también coste-efec�vo. Para ello se realizó un análisis de 

coste-u�lidad del cribado, tratamiento e intervalos de cribado de RD en pacientes con 

diabetes mellitus �po 1 y �po 2 comparando la imagen digital con cámara de re�na no-

midriá�ca evaluada por un médico de familia para la presencia o ausencia de RD y la 

imagen digital evaluada por un o�almólogo para el diagnós�co de una RD que requiera 

tratamiento frente al método tradicional [157]. 

Población de estudio 

El ámbito del estudio se circunscribió al registro de pacientes diabé�cos, 

procedentes de diversos centros de atención primaria, que par�ciparon en los dos 

estudios descritos anteriormente y realizados en el Servicio de O�almología del 

Hospital Universitario Insular Materno-infan�l (Las Palmas de Gran Canaria) y el
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Servicio de Evaluación y Planificación del Servicio Canario de Salud  entre los años 

o2000- 2005 mediante una cámara de re�na no-midrá�ca de 45  con disposi�vo 

fotográfico de salida digital Topcon ® TRC-NW6S (Topcon® España S.A., Barcelona) con 

la que se ob�enen fotogra�as digitales en color del fondo de ojo.

La población muestral de interés estaba formada por pacientes diabé�cos de ambos 

sexos, sin límite de edad, y que disponían de información sobre la presencia y grado de 

RD al incorporarse al antes mencionado registro. El criterio de inclusión de un paciente 

en el estudio fue que la exploración o�almológica hubiese sido realizada mediante 
ocámara de re�na no-midriá�ca de 45  y mediante el procedimiento tradicional 

estándar (esto es, combinación del uso de biomicroscopía de no-contacto mediante 

lente de 78 dioptrías y el o�almoscopio de imagen inver�da tras previa midriasis 

pupilar farmacológica). Se excluyeron las exploraciones funduscópicas efectuadas 

solamente mediante el método tradicional u otros métodos. La selección muestral se 

realizó a par�r de la base de datos disponible de dicho registro.

Diseño  general y logís�ca de selección de exploraciones

Se realizó un estudio observacional transversal para es�mar la validez del diagnós�co 

de re�nopa�a en pacientes diabé�cos mediante la valoración de imágenes 

ofunduscópicas en color obtenidas con re�nógrafo digital no midriá�co de 45  por 

médicos faculta�vos especialistas en medicina familiar y comunitaria (médicos de 

o ofamilia) previamente entrenados. El protocolo combinado de re�nogra�a de 45  y 30  

del mismo campo evaluado por médicos o�almólogos especialistas en re�na ya había 

sido validado en el estudio anterior [143]. El protocolo combinado, debido a que la 
oimagen de 30  ofrece la visualización del área macular con mayor detalle, parece 

oofrecer alguna ventaja frente al protocolo de 45  en el diagnós�co de RDAR. Por ello, se 

odiseñó un protocolo de re�nogra�a de 45  que se validó frente al mismo método 

estándar de referencia del protocolo combinado.

A par�r de la base de datos del Servicio de O�almología del Hospital Insular 

(disponible en formato Microso� Access®, con 1030 observaciones y 53 variables) 

se procedió a la iden�ficación de los pacientes diabé�cos que disponían de 

diagnós�co sobre presencia y grado de RD con el método estándar de referencia. A 

con�nuación, a par�r de la base de datos asociada al re�nógrafo para archivo de las
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 imágenes  funduscópicas (Op�Link® System), se procedió a la iden�ficación manual 

ode las re�nogra�as de 45  de entre todas las re�nogra�as disponibles para cada 

o opaciente (esto es, de 45  y de 30 ). Finalmente, ambas bases de datos fueron 

enlazadas en función al número de historia clínica del paciente, filtrándose aquellas 

imágenes coincidentes con la misma visita de exploración con el método estándar 

de referencia. A pe�ción del presente equipo inves�gador, el Departamento de 

Informá�ca del Servicio Canario de Salud desarrolló la aplicación informá�ca 

onecesaria para iden�ficar dichos pacientes y sus respec�vas imágenes de 45  en un 

formato de CD autoinstalable. Una vez instalada la aplicación, y al introducir el 

número de historia clínica de un paciente, ésta mostraba únicamente en la pantalla 

las imágenes de interés, lo que finalmente permi�a al evaluador valorar la 

presencia/grado de re�nopa�a. El cálculo de predeterminación de tamaño 

muestral, considerando un error alfa del 5%, es�mó un número necesario de al 

menos 314 pacientes diabé�cos [158]. 

Se requirió la par�cipación de médicos de familia previamente entrenados (esto es, 

cer�ficados; el faculta�vo, tras un periodo forma�vo, debía acreditar una concordancia 

superior al 80% con el formador) para la valoración de re�nogra�as en el diagnós�co de 

la presencia de RD. Los médicos de familia valoraron las mismas re�nogra�as que el 

o�almólogo había validado previamente, que a su vez se validaron frente al mismo 

método estándar.

Descripción de las variables de interés y colección de datos

 Para la recogida de datos se elaboró un cues�onario para envío a cuatro médicos de 

familia. El cues�onario contenía el listado de números de iden�ficación de pacientes y 

sólo contemplaba la posibilidad de valorar la presencia/ausencia de re�nopa�a (no RD, 

si RD o no valorable). RDAR se definió como RDNP de grado moderado o superior y/o 

sospecha de EM [39]. Se amplió la información recogida en datos personales de los 

médicos par�cipantes que podrían ser relevantes a la hora de ponderar sus resultados 

(edad, sexo, conocimientos de informá�ca/fotogra�a, �empo transcurrido desde 

cer�ficación y realización ac�vidad evaluadora de manera habitual desde su 

cer�ficación) [159]. En el cues�onario solo figuraba el número de iden�ficación de cada 

paciente para proteger la confidencialidad de los datos recogidos. Todos los faculta�vos
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par�cipantes en el estudio disponían de una hoja de procedimientos que explicaba 

brevemente aspectos concretos a considerar en la cumplimentación del cues�onario, 

al igual que contenía 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 

faculta�vos par�cipantes tuvo acceso al diagnós�co obtenido con el método estándar 

considerado de referencia.

Manejo de los datos recogidos, control de calidad y análisis estadís�co

Los datos recogidos a través del cues�onario, tras codificación, fueron introducidos 

en un computador portá�l IBM® ThinkPad T40 en el que residía la base de datos 

principal, lo que permi�ó contar con una base de datos única desde el principio, 

reduciendo así el número de manipulaciones a realizar con los datos antes de su análisis 

estadís�co, minimizando por tanto el riesgo de error. El análisis estadís�co fue realizado 

con el programa específico STATA® 8.0 en el que, con el fin de minimizar errores de 

entrada de datos, el orden de aparición de las variables en pantalla resultó similar al del 

cues�onario original u�lizado [160] . Así mismo, durante la fase de entrada de datos, se 

realizaron chequeos de �po lógico 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 análisis estadís�co de los datos fue de �po descrip�vo, 

empleándose la media (o mediana) y su desviación estándar (o rango) para la 

descripción de variables cuan�ta�vas, y porcentajes para la descripción de variables 

categóricas (nominales u ordinales). Las pruebas de significación estadís�ca, cuando 

fueron necesarias, comprendieron la "t" de Student y el análisis de la varianza para un 

factor para la comparación de medias y el test de Chi-cuadrado para la comparación 

entre porcentajes [158]. Se consideraron estadís�camente significa�vos los valores de 

P menores de 0.05. La segunda etapa del análisis consis�ó en la es�mación del grado 
ode efec�vidad de la modalidad de cribado con imágenes de 45 , con respecto al mismo 

estándar de referencia, considerando el �po de DM. Los pacientes fueron inicialmente 

clasificados por cada faculta�vo par�cipante en dos grupos: paciente con imágenes 

valorables o no valorables por cualquier razón (imágenes borrosas, oscuras y/o mal 

centradas). Posteriormente, las imágenes valorables fueron clasificadas en función de 

la presencia / grado de re�nopa�a para es�mar la  sensibilidad  y especificidad  de  la  
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modalidad de cribado. Se calcularon intervalos de confianza del 95% alrededor de las 

es�maciones de sensibilidad y especificidad [158].

2.5  EVALUACIÓN ECONÓMICA

Mientras que ningún ensayo clínico ha demostrado que el cribado directo reduce las 

tasas de ceguera, los modelos de simulación sugieren una reducción en la pérdida de 

visión a par�r de la aplicación de programas de cribado de la RD. Un número de análisis 

previos de coste-efec�vidad 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 intervención 

coste-efec�va [58, 109-114,120,130-131,143,158-161].

El modelo de decisión u�lizado en el análisis consiste en dos elementos. El primero es 

un árbol de decisión (figura 2.3), que describe la efec�vidad a corto plazo de la RD 

comparando dos pruebas de diagnós�co (imagen con cámara de re�na digital no-

midriá�ca valorada por un médico de familia frente al método diagnós�co tradicional). 

El segundo elemento es un modelo de Markov de seis estados, que extrapola los datos 

del estudio transversal a corto plazo para es�mar las implicaciones en el coste y los 

beneficios del curso de la RD durante un período de diez años.

Figura 2.3 Árbol de decisión de la cámara digital no-midriá�ca frente al método 
tradicional.
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2.5.1  El modelo de Markov

La prác�ca clínica se caracteriza por una con�nua toma de decisiones en condiciones 

de incer�dumbre. Esta incer�dumbre afecta tanto al diagnós�co del enfermo, como a 

la idoneidad de su tratamiento o al pronós�co de su enfermedad. La incer�dumbre que 

rodea a las decisiones sanitarias obliga a sopesar con�nuamente las ventajas e 

inconvenientes de cada una de las alterna�vas. Habitualmente esta valoración se hace 

de forma intui�va. La metodología del análisis de decisiones cons�tuye una alterna�va 

al método intui�vo habitual proporcionando un marco lógico para la toma de 

decisiones en condiciones de incer�dumbre [162].

Cuando la decisión sobre un problema implica un riesgo que persiste con el paso del 

�empo, el modelo de Markov es la técnica más apropiada. Las decisiones clínicas 

frecuentemente �enen implicaciones a largo plazo. Los analistas �enen dificultades 

para afrontar esta cues�ón cuando u�lizan métodos convencionales de análisis de 

decisión para modelar estos escenarios. Esto ocurre porque las variables de 

probabilidades y u�lidades a menudo cambian con el �empo y los árboles 

convencionales de decisión no pueden capturar fácilmente estos cambios. La 

realización de un análisis de Markov con el paquete informá�co TreeAge Pro 2007 

(TreeAge So�ware®, Williamstown, Massachussets) suministró información flexible y 

conveniente para modelar escenarios a largo plazo. Los métodos para la u�lización de 

los modelos de Markov en la inves�gación de servicios de salud están bien 

documentados [163].

Los modelos de Markov, por definición, ocurren en una secuencia de foto fija. En 

contraposición a los problemas del mundo real que ocurren en �empo con�nuo. 

Transiciones en una simulación de Markov ocurren al final de un ciclo de duración fija, 

en realidad, cambios en los estados ocurren a través del curso de un proceso o 

problema. Estas aproximaciones pueden conducir a cálculos erróneos que, 

dependiendo de una situación par�cular, puede ser significante. Los costes y u�lidades 

se pueden infravalorar en el modelo, especialmente cuando las can�dades se 

descuentan en el �empo [163].  

Es por esta razón, que se realizó en el modelo la corrección de los ciclos medios para 

los resultados. La corrección 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 corrección 

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

El modelo de Markov clasifica los pacientes en un número 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 

progresión hacia estados más severos. El horizonte temporal en los modelos de Markov 

se divide en incrementos de �empos iguales, relacionados con los ciclos de Markov, y la 

longitud del ciclo en un estado par�cular se asocia con un cierto coste y una cierta 

u�lidad, y se calculan los costes y u�lidades acumula�vos para la duración del modelo. 

Como a los costes o los beneficios que ocurren de forma inmediata 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 u�lidades acumulados [164]. 

La base del estudio fueron dos modelos de Markov determinís�cos [113, 114] que 

simulan la historia natural de una cohorte de pacientes diabé�cos �po 1 y �po 2 para el 

cribado, tratamiento e intervalos de cribado de la RD comparando dos pruebas de 

diagnós�co (cámara de re�na digital no-midriá�ca frente a método tradicional).

Para ambas estrategias se han calculado el coste y la efec�vidad incrementales. La 

duración de los ciclos de Markov es de un año y la unidad de efec�vidad empleada ha 

sido el Año de Vida Ajustado por Calidad (AVAC) ganado. El horizonte temporal para el 

análisis ha sido de 10 años. Los costes y beneficios se han descontado un 3% por año 

para conver�r los valores futuros a su valor actual equivalente [162]. Las probabilidades 

de transición se han calculado asumiendo que la tasa es constante a lo largo de cada 

año.

Existe cierto debate entre los economistas de la salud sobre si las inversiones en 

atención sanitaria deberían estar sujetas al análisis del valor actual (es decir, 

descontado) de forma similar a otras inversiones financieras. La jus�ficación para 

descontar una inversión tal como el cribado de la re�nopa�a diabé�ca es que el 

valor de la inversión se realizara solo tras un periodo de varios años, mientras que las 

inversiones alterna�vas en atención sanitaria pueden realizarse en un periodo de 

�empo más corto. Por esta razón, hemos aplicado una tasa de descuento del 3% a los 

AVACs y a los años de ceguera por persona evitados [136]. La  aplicación  de valores 
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descontados es una estrategia más conservadora porque el descuento reduce el coste-

efec�vidad que se predice para Ia intervención propuesta.

Creamos un modelo de Markov no estacionario para simular la progresión 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, moderada y grave), RDP, 

EMCS o ceguera [162]. La estructura del modelo con los 6 estados de salud se 

esquema�za en la figura 2.4. 

En las personas a las que se les realiza el cribado se evalúa la presencia de re�nopa�a 

diabé�ca proliferante y edema macular clínicamente significa�vo, aplicando los datos 

de sensibilidad y de especificidad del examen o�almológico previamente obtenidos 

mediante re�nogra�as con cámara de re�na digital no-midriá�ca en el estudio 

transversal explicados anteriormente. A con�nuación se evalúa 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 año durante 10 años. Además se evalúa los 

intervalos de cribado durante 1, 2 y 3 años, para ver cuál es la opción más coste-

efec�va. La simulación se u�liza para determinar el resultado de todos los eventos de 

cada ciclo, incluyendo la progresión y la detección de la enfermedad, el efecto del 

tratamiento y la mortalidad.
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Figura 2. 4  Modelo esquemá�co de progresión de la re�nopa�a diabé�ca, edema 

macular clínicamente significa�vo y re�nopa�a diabé�ca proliferante

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Sin retinopatía 

 

Edema macular 
clínicamente
significativo

 

  
  
  

Retinopatía moderada 

Retinopatía grave 

Retinopatía leve 

Retinopatía proliferante 

 

Ceguera 

 
  

Muerte 

En el modelo, el reclutamiento, cribado y el programa de tratamiento se superponen 

en el modelo básico 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 sólo leen las imágenes digitales para determinar la presencia/ ausencia de RD, 

mientras que las imágenes digitales con perfil de riesgo (necesitan tratamiento láser) 

son valoradas por los o�almólogos.
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· A las personas con un resultado nega�vo o posi�vo de presencia/ausencia de RD se 

les vuelve a realizar el cribado tras un intervalo específico que puede ser de 1 año con 

presencia de RD y de 3 años con ausencia de RD.

· Si el cribado da resultado posi�vo (indica presencia de EMCS o RDP), el paciente es 

remi�do al departamento de o�almología del hospital para que se confirme el 

diagnós�co mediante una AGF. Se asume que ésta prueba es el patrón de oro, es decir, 

con el 100% de sensibilidad y especificidad. Si el cribado resulta ser un falso posi�vo, el 

paciente regresa al programa de cribado original. Hay muy pocas posibilidades de que 

el hallazgo de un falso posi�vo en el cribado inicial acabe recibiendo tratamiento con 

láser, puesto que la AGF es, por definición, 100% específica para la detección de la RDP y 

el EMCS.

· Si se confirma que el paciente �ene EMCS o 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 atrás.

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 cues�ón 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 diseño. Sería lógico esperar que un diseño de ámbito 

local, por ejemplo, una cámara digital móvil en una visita al Centro de Salud, obtuviera 

mayores niveles de cumplimiento que un diseño en donde el especialista �ene que 

viajar al ambulatorio para mirar el fondo de ojo de los pacientes.

2.5.2  Datos de la efec�vidad de la modalidad de cribado

La efec�vidad de la imagen digital de 45°, sola o combinada con la de 30° del mismo 

campo central con la cámara de re�na no-midriá�ca evaluadas por o�almólogos se 

determinó, a par�r de los tres estudios transversales que realizamos en Canarias 

[113,114,143) y expuestos anteriormente . La efec�vidad de la imagen digital de 45° 

evaluada por médicos de familia previamente entrenados, se determinó mediante un 

nuevo estudio transversal desarrollado expresamente para la elaboración del presente 

estudio.
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Tabla 2.10. Efec�vidad de las modalidades de cribado consideradas para el 

diagnós�co de presencia de RD en pacientes con DM1

Método, evaluador (tamaño muestral)  SE (IC 95%)* SP (IC 95%) 

Imágenes de 45º y 30º, Oftalmólogo (143)

 

                                   Presencia de RD (n = 236)

 Presencia de RDAR (n = 236) 

 

97 (95- 99) 

100 

 

96 (93- 99) 

100 

Imágenes de 45º, Médico de Familia: 

 Medico de Familia 1 (n = 94) 

 Médico de Familia 2 (n = 94) 

 Médico de Familia 3 (n = 94) 

 Médico de Familia 4 (n = 90) 

 

70 (59- 80) 

66 (54- 76) 

56 (44- 67) 

62 (50- 73) 

 

47 (24- 71) 

23 (18- 50) 

65 (39- 85) 

62 (36- 84) 

DM1= Diabetes mellitus tipo 1, RD= retinopatía diabética, RDAR= Retinopatía diabética de alto riesgo, SE= 

sensibilidad, SP= especificidad. (*) Intervalo de confianza al 95%. NOTA: Al método tradicional se le atribuye una 

sensibilidad y especificidad del 100% al considerarse el estándar de referencia. 

La sensibilidad de una prueba se definió como la proporción de pacientes diabé�cos 

con re�nopa�a según el método tradicional cuya imagen digital de fondo de ojo resultó 

posi�va. La especificidad se definió como la proporción de pacientes diabé�cos sin 

re�nopa�a cuya imagen digital resultó nega�va (tablas 2.10 y 2.11).

Tabla 2.11. Efec�vidad de las modalidades de cribado consideradas para el 

diagnós�co de presencia de RD en pacientes con DM2

Método, evaluador (tamaño muestral)  SE (IC 95%)* SP (IC 95%) 

Imágenes de 45º, Médico de Familia:  

 Medico de Familia 1 (n = 204)  

 Médico de Familia 2 (n = 228)  

 Médico de Familia 3 (n = 230)  

 Médico de F amilia 4 (n = 208)

 

75 (64- 83) 

78 (68- 86) 

70 (59- 78) 

63 (53- 73) 

 

48 (38- 57) 

41 (32- 50) 

58 (49- 67) 

58 (49- 67) 

DM2= Diabetes mellitus tipo 2, RD= retinopatía diabética, RDAR= Retinopatía diabética de alto riesgo, SE= 

sensibilidad, SP= especificidad. (*) Intervalo de confianza al 95%. NOTA: Al método tradicional se le atribuye una 

sensibilidad y especificidad del 100% al considerarse el estándar de referencia. 
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Considerando conocimientos de informá�ca, �empo transcurrido desde cer�ficación 

y/o realización ac�vidad evaluadora de manera habitual, la media ponderada de 

osensibilidad y especificidad para el modelo de cribado con imágenes de 45  valoradas 

por los médicos de familia fue de 64.4 y 51.2 en pacientes con DM1 y de 70.6 y 51.9 en 

pacientes con DM2.

2.5.3  Datos de probabilidad u�lizados en el modelo

Se u�lizaron las probabilidades anuales de progresión de un estado de re�nopa�a a 

otro. Estas indican cuánto �empo permanecerá un individuo en un estado dado. El 

cálculo de las probabilidades de transición no resultó sencillo puesto que a veces 

exis�an variaciones considerables entre los estudios a la hora de es�mar los mismos 

parámetros. Algunos estudios mostraban una diferencia significa�va entre los 

pacientes tratados con insulina o no.

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 resolución de los 

síntomas.

La extrapolación de los resultados de los beneficios y de los costes durante un periodo 

de 10 años del paciente se determina según y cómo progresan los pacientes por los 

estados de Markov a lo largo del �empo; lo cual depende, a su vez, de las 

probabilidades de transición 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 �ene acceso o que permanezca en el actual. La 

probabilidad de transición entre estados en el modelo, excepto entre cualquier estado 

y la muerte, es fija y no varía dependiendo de cuántos ciclos han pasado.

Las probabilidades de transición varían dentro del modelo donde siguen 

distribuciones que se muestran en la tabla 2.12. Todos estos valores han sido extraídos 

o derivados de otros estudios [51, 80,161].

Seguidamente se introduce la distribución que mejor representaba cada una de los 

parámetros. Los valores que aquí se indican bajo el �tulo de probabilidades de 

transición son porcentajes anuales de progresión de la enfermedad.
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Parámetro Tasa anual DM1 Tasa anual DM2 

Sin retinopatía a RD (33, 163, 202)

  

20,0 (19,0- 21,0) 7,0 (6,0-8,0) 

RD a RDAR (33, 64, 65, 78)

  

6,2 (5,5- 7,0) 8,5 (8,0-9,0) 

RD a EMCS (31, 64, 65, 78) 

 

2,5 (2,0- 3,0) 4,0 (3,0-5,0) 

RDAR a ceguera con fotocoagulación  (51, 65)

 

5,0 (4,0- 6,0) 1,7 (1,5-2,5) 

RDAR a ceguera sin fotocoagulación (51) 

 

10,0 (9,0-11,0) 9,0 (8,0-10,0) 

EMCS a ceguera con fotocoagulación  (51, 65, 78)

 

4,0 (3,0-5,0) 3,2 (3,0-3,5) 

EMCS a ceguera sin fotocoagulación (51)

  

10,0 (9,0-11,0) 5,0 (4,0-6,0) 

DM1= Diabetes mellitus tipo 1, DM2= Diabetes mellitus tipo 2, RD= Retinopatía diabética, RDAR= Retinopatía 

diabética de alto riesgo, EMCS= Edema macular clínicamente significativo. 

Tabla 2.12.  Porcentajes anuales de la progresión 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. Según el WESDR, 

cuando se �enen en cuenta la edad y otros factores, las tasas de mortalidad se 

incrementan según empeora la re�nopa�a [165]. Esto no quiere decir que la 

re�nopa�a incremente la morbilidad y la mortalidad de forma apreciable (al menos no 

hemos encontrado información al respecto), pero forma parte de los síntomas. Los 

mul�plicadores de mortalidad para el modelo se describen en la tabla 2.13 y se 

calcularon a par�r de los datos procedentes de la literatura disponible.

Patología Multiplicadores de mortalidad 

DM (203, 204, 205)

 

1,80 

RD (165)

 

1,36 

RDP (165)

 

1,76 

EMCS  (165)

 

1,76 

Ceguera  (165)

 

2,34 

DM= Diabetes mellitus, RD= Retinopatía diabética, RDP= Retinopatía diabética proliferante, EMCS= Edema macular 

clínicamente significativo. 

Tabla 2.13.  Mul�plicadores 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 

que se llevó a cabo en el servicio de O�almología del Hospital Nuestra Señora de la 

Candelaria sobre una muestra de 3.527 pacientes diabé�cos (135 �po DM1 y 3.392 �po 

DM2) registrados en Atención Primaria y residentes en la Provincia de Tenerife en la 

Comunidad Canaria (tabla 2.14).

Estos pacientes representan una muestra de diabé�cos que están bajo el cuidado 

exclusivo de su médico de familia o endocrinólogo, que no han recibido ninguna 

atención hospitalaria de sus ojos y que representarían el obje�vo clave de un programa 

de cribado regular organizado. A todos los pacientes se les realizó un cribado primario 

u�lizando la o�almoscopia indirecta con dilatación de la pupila, llevada a cabo por un 

o�almólogo experto y posteriormente usando la imagen digital con una cámara no 

midriá�ca.

Se obtuvieron unos datos de prevalencia la re�nopa�a diabé�ca  sobre la muestra de 

3527 pacientes diabé�cos registrados en Atención primaria del 25,2 % para los 

pacientes con DM �po 1  y del 15,6% para el �po 2, muy semejantes a los datos de otros 

estudios (29,30, tesis). La prevalencia del edema macular  fue del 5,9% para la DM1 y 

del 4,4% para la DM2, y la de la re�nopa�a diabé�ca  proliferante fue del 3,0% y 1,9% 

respec�vamente.
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2.5.6  U�lización de recursos sanitarios y costes

Para es�mar los costes para los servicios sanitarios de los diferentes métodos de 

cribado, se recogieron datos de los recursos sanitarios u�lizados; obtenidos en el  

estudio realizado previamente y  que se detalla en el apartado 2.4.1.1 [113].

Se calculó el �empo necesario para la exploración de fondo de ojo con el método 

tradicional y con la cámara de re�na digital no-midriá�ca. Se midieron los recursos 

u�lizados con cada método. Para es�mar 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 función del �empo empleado por los 

profesionales, los materiales consumidos, los costes de amor�zación y los costes de 

mantenimiento de cada técnica.

La valoración del �empo que los profesionales emplean en la realización de las dos 

pruebas de diagnós�co se calculó a par�r del salario bruto durante el año 2000 con un

Tabla 2.14.  Prevalencia de RD en canarias por �po de DM

DM1 

 (n = 135) 

DM2  

(n = 3.392) 

 

n  % IC 95% n  % IC 95% 

Presencia de RD 

 RD Ausent e 101 74,8 (67,8 - 82,1) 2.863 84,4 (83,2 - 85,6) 

 RD Present e 34 25,2 (17,9 - 32,5) 529 15,6 (14,4 - 16,8) 

Grados de RD 

 RDNP l eve 24 17,8 (11,3 - 24,3) 325 9,6 (8,6 - 10,6) 

 RDNP moder ada 4 3,0 (0,1 - 5,9) 112 3,3 (2,7 - 3,9) 

 RDNP sev era 2 1,5 (0 - 3,6) 27 0,8 (0,5 - 1,1) 

 R DP 4 3,0 (0,1 - 5,9) 65 1,9 (1,4 - 2,4) 

Presencia EM

    

  EM Ausent e 127 94,1 (90,1 - 98,1) 3.243 95,6 (94,9 - 96,3) 

  EM Present e 8 5,9 (1,9 - 5,9) 149 4,4 (3,7 - 5,1) 

DM= Diabetes mellitus, DM1= DM tipo 1, DM2= DM tipo 2, RD= Retinopatía diabética, RDNP= RD no proliferante, 

RDP= RD proliferante, EM= Edema macular. 
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cómputo de 1.650 horas de trabajo. Se excluyeron 8 semanas (6 semanas entre 

vacaciones y días fes�vos, así como 2 semanas de baja laboral) del total de las 52 

semanas anuales. 

La vida ú�l de las inversiones se calculó a 7 años y con una tasa de descuento del 3%. 

Hemos u�lizado el método de anualizar la inversión inicial de capital a lo largo de la vida 

ú�l del aparato; es decir, se calculó el coste anual equivalente. Este método incorpora 

automá�camente tanto la amor�zación como el coste de oportunidad del coste de 

capital. El contrato de mantenimiento de los aparatos o coste de la asistencia técnica se 

calculó sobre un 10% del valor de la inversión. Estos costes de capital se adjudicaron en 

base a cada paciente asumiendo un rendimiento anual de 3.000 pacientes por aparato 

para cada una de las pruebas. La extensión en la que esta suposición es esencial para los 

resultados del análisis se evalúa por medio del análisis de sensibilidad.

También se midieron los recursos u�lizados para la angiogra�a fluorescencia y del 

tratamiento con fotocoagulación con láser. Se calcularon los costes de personal, 

equipamiento, material fungible y gastos generales con la misma metodología que para 

las pruebas de diagnós�co.

Además se realizó una es�mación para medir la u�lización de recursos (personal, 

equipamiento, material fungible y gastos generales) con relación al reclutamiento de 

los pacientes para el cribado de la re�nopa�a diabé�ca con la misma metodología que 

para las pruebas de diagnós�co.

La tabla 2.15 muestra los costes directos sanitarios. Todos estos costes se actualizaron 

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

Tabla 2.15.  Costes directos sanitarios

Coste reclutamiento de los pacientes 0,65 € 

Coste de la exploración con la CNM 7,67 € 

Coste de la exploración con el MT 3,94 € 

Coste de la Angiografía 48,46 € 

Coste tratamiento edema macular 11,93 € 

Coste tratamiento retinopatía proliferante de alto riesgo 47,18 € 

CNM= Cámara no midriática, MT= Método tradicional. 
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2.5.7  Costes de los pacientes

Para es�mar los costes de los pacientes de los diferentes métodos de cribado, se 

recogieron datos obtenidos en el estudio que realizamos previamente y  que se detalla 

en el apartado 2.4.1.1 [113].

En el estudio se contabilizó la u�lización de los recursos directos y pérdida de 

produc�vidad por parte de los pacientes y acompañantes para las dos pruebas de 

diagnós�co (método tradicional y cámara digital de re�na no-midriá�ca). La 

incorporación de una gota midriá�ca para dilatar la pupila incapacita al paciente para 

ciertas ac�vidades durante varias horas (por ejemplo, la conducción de vehículos y el 

trabajo habitual), debido a las moles�as ocasionadas por la administración del 

medicamento. Todo ello hizo que tuviera que acudir con algún acompañante a la 

consulta. El acompañante a su vez pierde su �empo de trabajo, lo que supone un coste a 

la sociedad si se encuentra en situación laboral ac�va o invierte parte de su �empo de 

ocio, tanto si trabaja como si está jubilado o no trabaja. Cuando habían perdido �empo 

en el trabajo, éste se valoraba según el salario bruto de su trabajo u�lizando el salario 

medio por hora. Cuando los pacientes perdían �empo que no era laboral se valoraba 

u�lizando el salario mínimo interprofesional por hora [132].

En el estudio previamente realizado y detallado en el apartado 2.4.1.1 [113], se le 

pidió a una muestra de 211 pacientes o que proporcionaran datos para facilitar una 

es�mación de los costes privados ocasionados por la asistencia al hospital. Los detalles 

requeridos se referían a la organización del desplazamiento al hospital, al coste del 

transporte para los pacientes y cuando era aplicable, para sus acompañantes. Cuando 

el desplazamiento se hacía en coche, autobús y taxi se u�lizaron guías apropiadas para 

determinar el coste del mismo. También se evaluó el �empo que los pacientes y sus 

acompañantes inver�an en la visita al hospital, basándonos en los dates recogidos 

sobre as ac�vidades a las que habían renunciado y sus ocupaciones.

Además, se contabilizó en el estudio el coste que representa para la sociedad la 

perdida de visión que lleva a la ceguera para personas menores de 65 años. Es decir, los 

costes de incapacidad permanente [133] y los costes de rehabilitación anuales [113].
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Tabla 2.16.  Costes de los pacientes

Coste de los pacientes para la exploración con CNM 20,13 € 

Coste de los pacientes para la exploración con MT 46,97 € 

CNM= Cámara no midriática, MT= Método tradicional. 

2.5.8  Costes unitarios 
   
Los costes unitarios para los recursos (sueldo del o�almólogo, sueldo médico de 

familia, sueldo del personal de enfermería, capital, etc.), se obtuvieron de la unidad de 

contabilidad analí�ca del Hospital Universitario Insular-Materno Infan�l de Gran 

Canaria y de las retribuciones del personal de ins�tuciones sanitarias. El salario medio y 

el salario mínimo se obtuvieron del Ins�tuto Nacional de Estadís�ca [133].

Los recursos se mul�plicaron por los costes unitarios y se agruparon en costes 

directos para los servicios sanitarios, directos para el paciente y pérdida de 

produc�vidad. Los costes directos para los servicios sanitarios incluían los costes del 

reclutamiento, de las pruebas y del tratamiento. Los costes directos para los pacientes y 

los costes de produc�vidad también se consideraron, si bien se calcularon por 

separado. 
   

2.5.9  U�lidades

En esta fase de nuestro estudio hemos incorporado el cálculo de las u�lidades. La 

u�lidad es más di�cil de obtener que los años de visión perdidos, si bien es preferida por 

la mayoría de los analistas. La u�lidad se refiere al valor atribuido a un nivel específico 

de salud (o al valor de una mejoría en el estado de salud) y se mide a través de las 

preferencias de la sociedad [132]. La medición de u�lidades permite una medida 

obje�va de la calidad de vida relacionada con un estado de salud bajo la percepción del 

paciente, y por conveniencia su rango oscila entre 0 (muerte) y 1 (estado perfecto de 

salud). Hay varios métodos para cálculo de u�lidades.

La tabla 2.16 muestra los costes de los pacientes. Todos estos costes se actualizaron a 

diciembre de 2006 con el índice de precios al consumo (IPC).
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Los años de vida ajustados por calidad (AVACs) ganados se u�lizaron como la medida 

del resultado del modelo. Las u�lidades de cada estado de salud (sin RD, RDNP, RDP, 

EMCS y ceguera) se calcularon a par�r de una muestra complementaria de 350 

pacientes con diferentes niveles de re�nopa�a diabé�ca 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 visión) en el Hospital Universitario Nuestra Señora de 

la Candelaria de Tenerife.  Para obtener datos de las u�lidades de las personas ciegas, el 

EQ-5D fue cumplimentado por una muestra de 120 personas ciegas de la Fundación 

ONCE [113].

El EQ-5D proporciona una medida de la calidad de vida relacionada con la salud global 

basada en cinco preguntas descrip�vas con tres niveles de respuestas y una escala de 

clasificación. Para la población general de Cataluña se han establecido los valores de 

u�lidad entre 0 (muerte) y 1 (salud plena) para las diferentes combinaciones de 

posibles respuestas en la parte descrip�va. Las tarifas de valores sociales para los 

estados de salud del EQ-5D se obtuvieron del estudio de Badía, mediante entrevista con 

300 individuos adscritos en un centro de asistencia primaria en el Baix Llobregat 

(Barcelona). Se obtuvieron puntuaciones mediante la u�lización del método de 

equivalencia temporal que son las que hemos u�lizado en el estudio [166]. Se u�lizaron 

estos valores para calcular las u�lidades para cada paciente a par�r de sus respuestas al 

EQ-5D. En cuanto a los diferentes estados de salud de las puntuaciones de RD, las 

u�lidades cubrían todo el intervalo. La efec�vidad total se calculó comparando los 

AVACs totales ganados con cada prueba de cribado. 

La tabla 2.17 muestra las u�lidades de estos pacientes para los diferentes estados de 

RD. Estas u�lidades fueron bastante altas, no obstante, estos pacientes que acuden a 

realizarse un fondo de ojo anualmente (menos de un 30% de la población) son los 

pacientes más controlados por los equipos de atención primaria y que posiblemente 

tengan una mejor calidad de vida. 
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Tabla 2.17.  Valores de las u�lidades para los diferentes grados de RD con la tarifa de 
equivalencia temporal (ET)

Grupo de Estudio Muestra Tarifa ET 

Ciegos cataratas / RD 50 0,23 (0,15-0,31) 

Ciegos ONCE 124 0,79 (0,74-0,83) 

EMCS 19 0,87 (0,79-0,95) 

RD ausente 78 0,85 (0,75-0,92) 

RD sin tratamiento 60 0,85 (0,74-0,93) 

RDAR 19 0,72 (0,57-0,87) 

RD= Retinopatía diabética, RDAR= RD de alto riesgo, EMCS= Edema macular clínicamente significativo, ONCE= 

Organización Nacional de Ciegos de España. 

La muestra de 124 personas ciegas obtenida a par�r de Ia colaboración de la 

Fundación ONCE dio datos de u�lidades demasiado altos (0,79), debido a que se 

trataban de personas con ceguera instaurada de larga evolución y habían desarrollado 

mecanismos de adaptación a este estado. Por esta razón, estos datos no son válidos 

para nuestro estudio ya que estas personas están totalmente integradas en la sociedad 

desde hace muchos años, a la vez que todas ellas están realizando una ac�vidad dentro 

de Ia organización de la Fundación ONCE.

La muestra de 50 pacientes con déficit intenso de la agudeza visual secundaria por 

cataratas severas en ambos ojos, RDP o EMCS, es más relevante y ú�l para nuestro 

modelo. Las cifras de las u�lidades de este úl�mo grupo fueron de 0,23. No obstante, 

para el análisis de sensibilidad también u�lizamos datos publicados por Javi� et al, 

quien usando datos de un informe del Na�onal Eye Ins�tute in Bethoda 1987, sugirió 

que un año de ceguera correspondía a 0,48 AVAC para as personas con un buen ajuste y 

0,36 AVAC para personas con un ajuste deficiente [51].

2.5.10  Coste-efec�vidad

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 cámara no-midriá�ca frente al método 

tradicional por año de vida ganado ajustado por calidad (AVAC) y anos de ceguera 

evitados.
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El análisis coste-efec�vidad se realizó para el reclutamiento, la prueba y el 

tratamiento, comparándose las dos pruebas durante 11 ciclos en el modelo. El análisis 

se presenta desde una perspec�va social y de los servicios sanitarios e incluye todos los 

costes. Tanto a los costes coma a las u�lidades se les aplica una tasa de descuento del 

3% para conver�r los valores futuros a su valor actual equivalente [136].

2.5.11  Análisis de sensibilidad

Se realiza un análisis de sensibilidad con diferentes hipótesis (tasas de descuento, 

diferentes valores de u�lidades, 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  análisis  de sensibilidad. Se consideraron los 

valores desde 0% hasta 6% en el análisis de sensibilidad, rango que probablemente 

cubre las tasas habitualmente empleadas en la evaluación económica Se realizó análisis 

de sensibilidad a los valores elegidos para ver si los resultados del estudio se modifican 

cuando varían las es�maciones de las u�lidades escogidas.

Se realizó análisis de sensibilidad de una sola dirección para evaluar su impacto sobre 

los costes y la efec�vidad del cribado.

3.  RESULTADOS

3.1   Revisión sistemá�ca de la literatura

A par�r de la estrategia se seleccionaron inicialmente 63 publicaciones por su posible 

relevancia sobre el tema. De los ar�culos finalmente revisados, 15 analizaron la 

efec�vidad de re�nógrafos no-midriá�cos en el cribado de RD con disposi�vos de salida 

e n  p e l í c u l a  d e  3 5  m m  y / o  p e l í c u l a  i n s t a n t á n e a  P o l a r o i d ® 

[54,60,66,63,68,116,118,119,121-124,151,167,168], 24 con disposi�vos de salida en 

formato digital [73,113,114,125,143,144,150-153,169,170-182] y 4 con disposi�vos 

digitales automá�cos [177, 183-185].

En el apartado de coste-efec�vidad, se incluyeron 11 estudios: cinco se llevaron a 

cabo en EEUU [51, 80,105,129,161]; dos en UK [130, 186]; tres en España [113,114] ; y 

uno en Canadá [187].
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3.2  Efec�vidad de la cámara de re�na digital no midriá�ca

El nivel absoluto de sensibilidad y el balance entre la sensibilidad y la especificidad son 

los elementos más importantes en la decisión sobre la efec�vidad y el coste-efec�vidad 

del método de cribado a u�lizar.

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%  respec�vamente , que 

alcanzaba el 100% para ambas en los dos estudios en casos de re�nopa�a diabé�ca que 

requerían tratamiento porque amenazaban la visión ( re�nopa�a diabé�ca 

prolifera�va y edema macular clínicamente significa�vo)

La información recopilada de los estudios finalmente seleccionados se muestra en el 

Anexo 1, e incluyó datos sobre el ámbito del estudio, el número de cribados, el 

evaluador de las re�nogra�as, el grado de severidad de RD considerado, la sensibilidad 

y especificidad de la prueba y el estándar de referencia con el que se comparan los 

resultados de la re�nogra�a. También se incluyeron datos específicos relacionados con 

el procedimiento fotográfico del método de cribado, tales como midriasis pupilar 

farmacológica o no, número de campos funduscópicos fotografiados por ojo y ángulo 

con que se toma la imagen (considerado solamente en el caso de re�nogra�a digital). La 

Tabla I (Anexo 1) presenta la información para procedimientos de cribado con cámara 

no-midriá�ca con disposi�vo de salida en película de 35 mm o película instantánea 

Polaroid®. La Tabla II (Anexo 1) presenta la información para procedimientos con 

cámara no-midriá�ca digital, tanto en el caso de que la valoración de las imágenes fuera 

efectuada por un evaluador de forma manual como en el caso de que fuera de manera 

automá�ca (esto es, mediante el uso de “so�ware” analizador).

La publicación de estudios que evalúan la efec�vidad de algún procedimiento 

fotográfico con cámara de re�na no-midriá�ca se produce a par�r del año 1985, con la 

aparición de la re�nogra�a digital a par�r de 1998, y cabe destacar la proliferación de 

publicaciones de este �po en el año 1998 y especialmente entre los años 2003 y 2004 

que suponen el 12.5% y 42.1% de las publicaciones consideradas en la presente 

revisión. Del total de estudios finalmente considerados, un 65.1% evaluaron el uso de 

re�nogra�a digital, el 25.4% la re�nogra�a con película de 35 mm y el 9.5% la 

re�nogra�a con película instantánea Polaroid®.
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El ámbito del estudio incluyó consultas de hospital, consultas de medicina general 

(centros atención primaria, centros de salud o consultas de médico general), centros 

o�almológicos, centros de óp�ca/optometría, centros de diabetes y unidades 

específicas de cribado de RD. El ámbito más frecuente resultó ser la consulta de hospital 

(40.3%) seguido de centros diabetológicos (24.2%), consultas de atención 

primaria/centros de salud (22.6%) y unidades de cribado de RD (8.1%).

El número 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 (tamaño 

muestral medio de 468, rango 62 a 2799), probablemente por aportar un mayor 

sen�do clínico a los resultados, pues en defini�va se trata de cribar pacientes.

El evaluador elegido en el 61.9% de los estudios fue el o�almólogo especialista en 

re�na/ o�almólogo/ ayudante de o�almología u óp�co y seguido del médico general 

(con o sin entrenamiento específico) en un 14.3%.

El grado de RD considerado en la mayoría de los estudios fue la presencia de cualquier 

grado de RD (89.1%) y de la presencia de RDAR/ RD derivable al o�almólogo en un 

56.3%.

El estándar de referencia elegido para comparación con el procedimiento de cribado 

mo�vo del estudio fue la o�almoscopía (directa o indirecta, con o sin biomicroscopía 

con lámpara de hendidura) en el 53.9% y la fotogra�a estereoscópica de 7 campos de 

o30  en el 25.4% de los estudios.

En cuanto al procedimiento fotográfico empleado en el método de cribado, algo más 

de la mitad de los estudios (57.8%) emplearon midriasis pupilar farmacológica previa a 

la obtención de la imagen funduscópica, el número de campos funduscópicos 

fotografiados por ojo fue menor o igual a 2 campos en el 78.1% y el ángulo de toma de la 

oimagen más frecuentemente u�lizado fue el de 45  (80.5%). No se hallaron evidencias 

de la existencia de protocolos de cribado de re�nopa�a en pacientes diabé�cos que 

ou�licen la fotogra�a monoscópica digital de 30  (aisladamente o en combinación con 

otros campos), a excepción del obtenido en el estudio que realizamos en 2007  y que se 

detalla en el apartado 2.4.1.2. [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 cámaras no-midriá�cas con obje�vos de diferentes ángulos, variando el 

número de campos funduscópicos, u�lizando o no midriasis pupilar farmacológica 

previa, evaluados por diferentes profesionales que a su vez comparan sus resultados 

frente a diferentes estándares de referencia. El mayor número de evidencias que 

consideran la re�nogra�a digital (65.1%) podría indicar que éste sea el formato más 

deseable (probablemente por su mayor rapidez y facilidad de archivo de las imágenes) 

en detrimento de otros formatos también considerados; re�nogra�a con película de 

35 mm o con película instantánea Polaroid®.

El empleo de midriasis pupilar farmacológica previa en algo más de la mitad (57.8%) 

de los estudios revisados indica una u�lización inconsistente de la misma. Sin 

embargo, cuando se considera el formato de salida de la imagen, se observa una 

mayor u�lización asociada con el formato en película (81.2%) frente al formato digital 

(51.2%). En el estudio desarrollado por Pugh y cols en 1993 [68], 352 pacientes 

diabé�cos procedentes de atención primaria fueron cribados mediante varios 

procedimientos diagnós�cos (fotográficos en película de 35 mm y no fotográficos) y su 

resultado comparado con el procedimiento fotográfico de 7 campos estereoscópicos 

ode 30 . Entre los procedimientos fotográficos considerados, la re�nogra�a de un 

ocampo de 45  sin midriasis mostró una sensibilidad del 64% frente a una sensibilidad 

del 72% con la re�nogra�a de tres campos con midriasis, con una especificidad mayor 

del 95% para ambos procedimientos (99% y 96% respec�vamente). Entre los estudios 

publicados con re�nogra�a digital con cámara no-midriá�ca, destaca el de mayor 

tamaño muestral publicado en el año 2003 por Scanlon y Cols. [151]. En dicho estudio, 

una muestra de 1542 pacientes procedentes de un centro de salud fue cribada 

omediante re�nogra�a de un campo de 45  sin midriasis y posteriormente mediante 
ore�nogra�a de dos campos de 45  con midriasis. Se observó una sensibilidad del 87% 

para el diagnós�co de cualquier grado de RD y de 81% para el diagnós�co de RDAR 

para el procedimiento sin midriasis, y del 87% para el procedimiento con midriasis. La 

especificidad resultó del 81% para el diagnós�co de cualquier grado de RD y de 96% 

para el diagnós�co de RDAR para el procedimiento sin midriasis, y del 68% y 91% 

respec�vamente 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 

oun centro de diabetes cribada mediante re�nogra�a de un campo de 45  sin midriasis y 

posteriormente con midriasis, se observó una sensibilidad del 83% para el diagnós�co 

de cualquier grado de RD y de 77% para el diagnós�co de RDAR para el procedimiento 

sin midriasis, y del 86% y 81% respec�vamente para el procedimiento con midriasis. La 

especificidad resultó del 91% para el diagnós�co de cualquier grado de RD y de 95% 

para el diagnós�co de RDAR para el procedimiento sin midriasis, y del 91% y 92% 

respec�vamente para el procedimiento con midriasis.

El número de campos funduscópicos fotografiados por ojo fue menor o igual a 2 

campos en el 78.1% y el ángulo de toma de la imagen más frecuentemente u�lizado fue 

oel de 45  (80.5%). En el estudio desarrollado por Olson y cols en el 2003 [152], 586 

pacientes diabé�cos fueron cribados en un centro especializado en diabetes mellitus 

mediante dos procedimientos fotográficos con cámara no midriá�ca digital y midriasis 

opupilar farmacológica previa, con un campo o dos de 50 , y su resultado comparado con 

o�almoscopía directa y biomicroscopía. La re�nogra�a de un campo mostró una 

sensibilidad del 80% para el diagnós�co de cualquier grado de RD y de 93% para el 

diagnós�co de RDAR frente a una sensibilidad del 83% y 93% respec�vamente con la 

re�nogra�a de dos campos. La especificidad resultó del 88% y 87% respec�vamente 

con un campio, y de 79% y 87% respec�vamente con dos campos. En el estudio de 

Perrier y cols en 2003  [174], 98 pacientes procedentes de un centro de diabetes fueron 

cribados mediante tres procedimientos fotográficos con cámara digital sin midriasis; 
ocon dos, tres o cuatro campos de 45 , frente a la fotogra�a de 7 campos estereoscópicos 

ode 30 . La sensibilidad obtenida en el diagnós�co 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 diabé�cos cribada mediante 

ore�nogra�a digital con midriasis pupilar farmacológica previa, con dos campos de 45  y 
oposteriormente con dos campos de 50 . Considerando el mismo �po de evaluador, 

oob�enen una sensibilidad de entre 93-96% con el ángulo de 50  y del 89% con el ángulo 

ode 45 , y una especificidad próxima al 100% con ambos procedimientos.  Schiffman y 

cols [181],  sobre una muestra  de 222  ojos  cribados mediante  un procedimiento 

ofotográfico de 15 campos con ángulos de 55-60  y midriasis pupilar farmacológica 
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previa, ob�enen una sensibilidad del 99% y una especificidad del 96% frente a la 

ofotogra�a de 7 campos estereoscópicos de 30 . En nuestro estudio detallado en el 

apartado 2.4.1.2. realizado en 2007 [143], combinando en el protocolo de cribado una 
oore�nogra�a digital de 45  y otra de 30  del mismo campo sin midriasis pupilar 

farmacológica previa obtuvimos una sensibilidad y especificidad del 92% y 96% para el 

diagnós�co de cualquier grado de RD, y del 100% para el diagnós�co de RDAR. 

El evaluador elegido para valorar las re�nogra�as con cámara no-midriá�ca resultó 

muy variable entre los estudios revisados, siendo el o�almólogo especialista en re�na, 

o�almólogo, ayudante de o�almología u óp�co y el médico general los más 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 específicamente evaluaron el efecto de 

cambiar el �po de evaluador manteniendo al mismo �empo constantes las principales 

variables que potencialmente pueden influenciar el resultado de interés (esto es, 

midriasis, número de campos fotografiados y estándar de referencia). Gibbins y cols 

observaron, en una muestra de 644 pacientes cribados mediante fotogra�a de dos 

campos en película de 35 mm con midriasis previa, una sensibilidad y especificidad 

similar en médicos generales y diabetólogos tanto en el diagnós�co de cualquier grado 

de RD (79% y 73% respec�vamente en médicos generales; 73% y 93% respec�vamente 

para diabetólogos) como en el diagnós�co de RD de alto riesgo (87% y 85% 

respec�vamente en médicos generales; 89% y 92% respec�vamente para 

diabetólogos). En optometristas observaron una sensibilidad y especificidad 

ligeramente superior en optometristas especialmente entrenados frente a no 

entrenados, tanto en el diagnós�co de cualquier grado de RD (86% y 89% 

respec�vamente en optometristas entrenados; 88% y 68% en no entrenados) como en 

el diagnós�co de RDAR (97% y 87% respec�vamente en optometristas entrenados; 

91% y 83% en no entrenados).  Saari y cols observaron, en una muestra de 70 pacientes 

cribados mediante fotogra�a digital de dos campos con midriasis previa, una 

sensibilidad y especificidad similar en médicos generales entrenados y o�almólogos no 
oespecialistas en el diagnós�co de cualquier grado de RD tanto con ángulo de 45  (89% y 

o100% respec�vamente en ambos) como de 50  (96% y 97% respec�vamente en 

médicos generales entrenados; 93% y 100% respec�vamente para o�almólogos). 

Entre los estudios que incluyeron o�almólogos especialistas en re�na en su protocolo 
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de cribado como evaluadores mencionar los presentados en esta tesis en los apartados 

2.4.1.1 y 2.4.1.2 realizados en  2000, 2002 y 2007 [113,114,143], los de Scanlon y col en 

2003 [151], Herbert y cols en 2003 [172], Schiffman y cols en 2005 [181], 

Ruamviboonsuk y cols en 2005 [180] y Ahmed y col en 2006 [182]. En general se trata de 

protocolos de cribado que emplean un sólo campo funduscópico por ojo y sin midriasis 

pupilar farmacológica previa, y proporcionan una sensibilidad del 86-98% y 

especificidad del 87-97% para el diagnós�co de cualquier grado de RD; a excepción del 

trabajo de Herbert [172], que aunque ob�ene una especificidad del 95%, la sensibilidad 

fue del 38%. Para el diagnós�co de RDAR la sensibilidad y especificidad alcanzada 

oscilaron entre 81-100% y 91-100% respec�vamente. 

El estándar de referencia elegido para comparación con el procedimiento de cribado 

mediante re�nogra�a con cámara nomidriá�ca fue la o�almoscopía (directa o 

indirecta, con o sin biomicroscopía con lámpara de hendidura), a pesar de que siempre 

ose ha considerado que la fotogra�a estereoscópica de 7 campos de 30  parece ser 

superior como estándar de comparación. El estudio publicado por Scanlon y cols en 

2003 (123), sobre una muestra de 239 pacientes con diabetes cribados mediante 

o�almoscopía directa con biomicroscopía y también con fotogra�a estereoscópica de 7 
ocampos de 30 , observa una concordancia entre ambos procedimientos buena (kappa 

>80%).

Entre los estudios que mencionan procedimientos digitales automá�cos, cuatro de 

ellos evaluaron su efec�vidad como método de cribado de cualquier grado de RD (Tabla 

II). En los estudios de mayor tamaño muestral se observó una sensibilidad diagnós�ca 

inferior al 90% (89% y 85%) y una especificidad no superior al 77%, tanto con midriasis 

pupilar farmacológica como sin midriasis [183,184]. Un estudio publicado en 2004 

[177], analizando la efec�vidad de un mayor número de campos funduscópicos (cinco 

ocampos 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% respec�vamente. Posteriomente, un estudio publicado en 2006 con un único 

ocampo funduscópico de 50  observó una especificidad del 83%, aunque la sensibilidad 

fue del 75% [185]. El método de referencia elegido en estos estudios fue la evaluación 

de las mismas imágenes digitales por parte de o�almólogos o personal 

específicamente  entrenado,  a excepción de  este  úl�mo  trabajo  en  el que el
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procedimiento automá�co se comparó con la o�almoscopía realizada por un 

o�almólogo.

3.3  Coste-Efec�vidad

Existen dos estudios coste-efec�vidad que iniciaron el análisis de los costes 

secundarios de los datos recopilados a par�r de otros dos estudios previos más 

extensos sobre la efec�vidad de las diferentes modalidades de cribado [186]. Sculpher 

volvió a analizar los datos del estudio de Buxton y cols [120] en el Reino Unido. Lairson 

[129] realizó un análisis de costes dentro del estudio norteamericano de Pugh y cols 

[68]. Ambos estudios compararon los costes de los diferentes �pos de profesionales 

que llevaban a cabo un programa de cribado, describiendo por lo general los resultados 

en términos de costes rela�vos por caso posi�vo detectado. Mientras estos estudios 

proporcionan un trasfondo de lectura ú�l para los organismos que deseen poner en 

marcha un programa de cribado de la re�nopa�a diabé�ca, son menos ú�les en una 

guía de prác�ca clínica que da una orientación sobre los métodos a u�lizar de forma 

individual más que datos económicos sobre un programa de cribado mayor.

En un ar�culo coste-efec�vidad realizado por Dasbach y cols [105] la re�nopa�a 

proliferante tratable se u�liza como punto final del cribado sin que haya cambios en el 

procedimiento para quienes �enen RDNP. El EMCS no se considera en este modelo y 

por tanto se subes�man los años de pérdida de visión. El seguimiento durante un 

intervalo de �empo de 10 a 60 años en la simulación no depende del cribado ni, 

aparentemente, del tratamiento adicional durante ese �empo. Para evaluar el 

beneficio, la simulación u�liza varias es�maciones de la sensibilidad y la especificidad y 

ciclos de cribado de uno y dos años. Los resultados sugieren que el cribado anual con 

fotogra�a de fondo de ojo u�lizando la cámara con dilatación de la pupila es el 

programa más efec�vo de las seis estrategias de cribado; sin embargo, la ganancia 

incremental en efec�vidad parece pequeña comparada con la u�lización de la 

fotogra�a de fondo de ojo u�lizando la cámara no midriá�ca ó el cribado anual 

u�lizando un o�almoscopio. El programa para cribar y tratar la RDAR se mostró como 

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

Javi� y Aiello [51] es�maron que el coste-efec�vidad del cribado y tratamiento de 

la RDP era de 1.757 dólares por persona por año de ceguera evitado. El coste para el 
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cribado y tratamiento de la RD fue de 3.190 dólares por AVAC ganado, variando entre 

1.966 dólares por AVAC para los DID y 3.530 dólares por AVAC para los DNID. Los 

autores opinan que el cribado y tratamiento de la RD están actualmente infrau�lizados 

y que son más coste-efec�vos que muchas intervenciones que se realizan de forma 

ordinaria.

Un análisis coste-efec�vidad posterior llegó a la conclusión de que la sus�tución de la 

prác�ca actual de cribado oportunista (o�almoscopia directa realizada por un médico 

general, optometrista y diabetólogo) por un programa sistemá�co de cribado 

(fotogra�a de tres campos con dilatación de la pupila no estereoscópica con una unidad 

móvil) estaba jus�ficada en términos de coste-efec�vidad. También indicaba que los 

costes de los programas de cribado sistemá�co estaban jus�ficados (en su análisis 

determinan que el incremento del coste-efec�vidad de reemplazar el cribado 

oportunista por el cribado sistemá�co es de 32 libras). Según su opinión, los costes 

oportunistas podrían desviarse de forma fac�ble. Los costes y el coste-efec�vidad 

dependían mucho de caracterís�cas tales como la sensibilidad y la especificidad de la 

prueba de cribado, el cumplimiento y los niveles de prevalencia [130].

Vijan y cols [80], a par�r de la ejecución de un modelo económico, argumentaban que 

aquellos que tenía peores niveles de hemoglobina  glicosilada eran quienes podían 

beneficiarse más de un cribado anual, pero reconocían que a menudo era más di�cil 

conseguir que este grupo par�cipara en los programas de cribado (y en otros aspectos 

de su cuidado). En conjunto opinaban que el cribado anual para la mayoría de los 

pacientes con DM2 producía un beneficio escasamente mayor que el que se obtendría 

realizando el cribado cada 2 ó 3 años, de acuerdo con su modelo.

En un estudio expuesto en el apartado 2.4.1.1 [113] se evaluó el coste-efec�vidad  del 

cribado y tratamiento de la re�nopa�a diabé�ca en pacientes con DM2 en un modelo 

de Markov determinís�co. El coste por AVAC ganado para la cámara de re�na digital no-

midriá�ca fue entre 979 y 1.849 euros según las u�lidades estuvieran entre 0,23 y 0,48. 

Obsérvese que un año de ceguera puede incrementarse a 0,36 AVACs (ajuste visual 

deficiente) y a 0,48 AVACs (buen ajuste visual).

En otro estudio llevado a cabo por este equipo inves�gador [114] se evaluó el coste-

efec�vidad del cribado, tratamiento e intervalo de cribado de la re�nopa�a diabé�ca
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 en pacientes con DM1 en un modelo de Markov determinís�co. 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 años para la cámara no-midriá�ca digital 

frente al método tradicional.

Maberley [187], comparó los costes originados por un cribado con re�nógrafo frente 

al examen habitual realizado por los o�almólogos mediante un modelo de Monte 

Carlo. Desde el punto de vista del sistema sanitario, el programa de cribado con 

re�nógrafo es preferible al basado en especialistas. Los años de visión salvados 

después de 10 años (comparando programa frente a no cribado) fueron de 56 para los 

especialistas y de 67 para el re�nógrafo; el coste por año de visión preservada fue de 

9.800$ y 3.900$ respec�vamente. El coste por AVAC fue de 37.000$ para los 

especialistas y de 15.000$ para el re�nógrafo.

En un estudio realizado en población reclusa [161] se elaboró un modelo de Markov 

para evaluar un hipoté�co programa de cribado en población reclusa con DM2 

u�lizando la tele o�almología (re�nógrafo no-midriá�co) frente a otras estrategias de 

cribado. Los análisis dieron como resultado una media de $16.514/18,73 AVACs con la 

tele o�almología y de $17.590/18,58 AVACs con el resto de estrategias, con un coste 

medio de 882$ y 947$ respec�vamente. En el análisis incremental, la opción tele 

o�almología (re�nógrafo no midriá�co) dominó a la otra estrategia.

En otro estudio llevado a cabo por el presente equipo inves�gador [188] se evaluó el 

coste-efec�vidad del cribado, tratamiento e intervalo de cribado de la re�nopa�a 

diabé�ca en pacientes con DM1 y DM2 en un modelo de Markov probabilís�co. La 

principal conclusión fue que u�lizando como umbral de eficiencia la cifra de 25.500 

€/AVAC, el análisis probabilís�co muestra que en el 95% de las simulaciones el cribado, 

tratamiento e intervalos de cribado cada 3 años es una prác�ca eficiente desde el punto 

de vista de la sociedad. Mientras que u�lizando como umbral de eficiencia la cifra de 

12.000 €/AVAC, el análisis probabilís�co muestra que en el 90% de las simulaciones el 

cribado, tratamiento e intervalos de cribado cada 3 años son una prác�ca eficiente 

desde el punto de vista del SNS. El valor esperado de la información perfecta muestra 

que el parámetro que produce más incer�dumbre en el resultado coste-efec�vidad son 

las probabilidades de transición.
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Por úl�mo,   Alonso y cols , al comparar el cribado de la re�nopa�a diabé�ca mediante 

telemedicina e imagen digital con el método tradicional, ob�ene un ahorro neto de 

47,11 € y un beneficio global de 156,42 € por paciente cribado por telemedicina [191].

3.4  Coste-u�lidad

Aunque se calcularon por separado los costes y resultados de las dos pruebas, los 

resultados del estudio se presentarán de forma incremental, es decir, como el coste 

adicional de la prueba de la imagen digital con cámara no-midriá�ca frente al método 

tradicional por AVAC. 

El análisis coste-u�lidad se realizó para el reclutamiento, la prueba y el tratamiento, 

comparándose las dos pruebas durante 11 ciclos en el modelo. El análisis se presenta 

desde una perspec�va social e incluye todos los costes. Tanto a los costes como a las 

u�lidades se les aplica una tasa de descuento del 3% para conver�r los valores futuros a 

su valor actual equivalente [136].

Para realizar una comparación comprensible entre las dos pruebas en este estudio, 

fue necesario examinar los costes adicionales que la imagen digital con cámara de 

re�na no-midriá�ca leída por el médico de familia impone frente al método tradicional 

en comparación con los resultados, beneficios o u�lidades adicionales que produce. Así 

pues la comparación correcta es la de los costes marginales contra los beneficios 

marginales, ya que así sabemos cuánto estamos pagando (por cada AVAC ganado) al 

evaluar la imagen con la cámara de re�na digital no-midriá�ca leída por el médico de 

familia frente al método tradicional.

El coste-u�lidad incremental por AVAC ganado para la imagen digital con la cámara de 

re�na no-midriá�ca leída 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 produc�vidad), considerando una tasa anual de descuento del 

3% para los costes y las u�lidades 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 años respec�vamente) cuando se incluyeron 

solo los costes de los servicios sanitarios para los pacientes diabé�cos �po 1 en un 

periodo de 10 años (tabla 3.1 - figura 3.1).   
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El coste-utilidad incremental por AVAC ganado para la imagen digital con la 

cámara de retina no-midriática leída 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 años respectivamente) cuando se incluyeron solo los costes del SNS 

para los pacientes diabéticos tipo 2 en un periodo de 10 años (tabla 3.2 – figura 

3.2).

Tabla 3.1.  Coste-u�lidad incremental por AVAC de la imagen digital con la cámara de 

re�nno- midriá�ca leída   por un Médico de Familia frente al método 

tradicional en pacientes diabé�cos �po 1

Prueba 

diagnóstica 

Coste 

total 

Efectividad 

total (AVACs) 

Coste 

incremental 

Efectividad 

incremental 

C/E (Coste 

incr / 

AVAC incr)

 

Resultados con datos base 

Cámara no-

midriática (CNM) 136.527 62.541 6.269 0,0308 2.030 

Método 

tradicional (MT) 73.986 

 

6.238 

 
 

Figura 3.1 Coste-u�lidad de la imagen con cámara digital no midriá�ca evaluada por el médico de 

familia frente a método tradicional. Diabetes mellitus �po 1.
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Tabla 3.2.  Coste-u�lidad incremental por AVAC de la imagen digital con la cámara de 

re�na no- midriá�ca leída por un Médico de Familia frente al método 

tradicional en pacientes diabé�cos �po 2

Prueba diagnóstica
 

Coste total
 

Efectividad 

total 

(AVACs) 

Coste 

incremental
 

Efectividad 

incremental
 

C/E (Coste 

incr / AVAC 

incr) 

Resultados con datos base

 

Cámara no-midriática 

(CNM) 
109.780 51.283 6.425 0,0182 2.812 

Método tradicional 

(MT) 
58.496 

 

6.406 

  

Figura 3.2  Coste-u�lidad de la imagen con cámara digital no midriá�ca evaluada por 

el médico de familia frente a método tradicional. Diabetes mellitus �po 2.
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Además, en el estudio expuesto en el apartado 2.4.1.1 [113] se evaluaron los años de 

ceguera que se podrían evitar en los próximos 10 años si todos los pacientes diabé�cos 

tuvieran un cribado o�almológico y un tratamiento apropiado. Estas cifras están en 

tomo a 806.138 años de ceguera evitados con datos sobre una población diana de 

109.449 diabé�cos en Canarias [189]. Para el total del Estado español con una 

prevalencia de la diabetes del 5% [190] esta cifra estaría en torno a los 14.730.843 años 

de ceguera evitados en los próximos 10 años para una población diana de 2.000.000 de 

diabé�cos.
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3.5  Análisis de sensibilidad

Realizamos diferentes análisis de sensibilidad para examinar los factores que �enen el 

mayor impacto sobre nuestras es�maciones del coste-efec�vidad. El modelo sinte�za 

los datos de varias fuentes primarias y procedentes de la literatura, y esto, 

inevitablemente, produce incer�dumbre sobre los principales resultados del análisis. 

Dentro de la evaluación económica, se pueden iden�ficar las diferentes áreas de 

incer�dumbre. Para considerar la incer�dumbre se u�lizó una serie de análisis de 

sensibilidad de dirección única.

El coste del cribado u�lizando la imagen digital con la cámara no-midriá�ca se basa en 

el rendimiento de 3.000 pacientes al año. Se consideró la robustez de los índices de 

coste-efec�vidad para tal cribado para realizar cambios en el rendimiento anual y se 

encontró que es rela�vamente irrelevante debido a que el coste fijo de la cámara no-

midriá�ca, cuando se asigna en base a cada paciente,   carece rela�vamente de 

importancia comparado con el coste variable. Por ejemplo, la variación del rendimiento 

anual de pacientes a 2.000 ó 4.000 no incrementó el coste.

Se eligieron diferentes factores para ensayar en el análisis de sensibilidad: la tasa de 

descuento (desde 0% hasta 6%), valores de u�lidades (desde 0.23 hasta 0.48) , 

sensibilidad de la prueba con la imagen digital con la cámara no-midriá�ca leída por el 

médico de familia y los costes. De entre ellas, las u�lidades son la que �ene un mayor 

impacto (figuras  y 6), mientras que la variación de la tasa de descuento sería la que 

menos. En el análisis de sensibilidad el parámetro que produce una mayor 

incer�dumbre en el resultado coste-u�lidad es la u�lidad o calidad de vida de la 

ceguera.

El análisis de sensibilidad desde el punto de vista de los servicios sanitarios hizo que el 

coste incremental por AVAC ganado disminuyera. Cuando se añadió al análisis de 

sensibilidad el coste anual de Ia ceguera (es�mación en año 2000 de 16.527,83 € 

anuales por incapacidad permanente y coste de la rehabilitación), la prueba del 

método tradicional fue dominada por la imagen digital, es decir la imagen digital con Ia 

camera de re�na no-midriá�ca tuvo un menor coste y una mayor efec�vidad (figuras 

3.3 y 3.4)
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Figura 3.3 Análisis de sensibilidad en función de la u�lidad o calidad de vida de la 
ceguera. Diabetes mellitus �po 1.

Figura 3.4  Análisis de sensibilidad en función de la u�lidad o calidad de vida de la 

ceguera. Diabetes mellitus �po 2.
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4. DISCUSIÓN

La telemedicina nos ha proporcionado nuevas metodologías que nos permiten en la 

actualidad digitalizar las imágenes del fondo de ojo tomadas con una cámara de re�na 

no midriá�ca y enviarlas a través de un ordenador. Las fotogra�as digitales del fondo de 

ojo obtenidas con estas cámaras ofrecen un enorme potencial para el diagnós�co 

remoto (esto es, teleo�almología). La u�lización de los recursos que nos ofrece 

“Internet” permite ofrecer a los pacientes diabé�cos, a través de la telemedicina, la 

oportunidad de realizar un cribado o�almológico sin necesidad de desplazarse [192]. 

Así, la imagen digital con cámara no midriá�ca sería ú�l tanto en el ámbito hospitalario 

como en atención primaria; siendo especialmente ú�l en este úl�mo caso en áreas 

rurales o más desfavorecidas, por su fácil manejo y por no requerir dilatación pupilar 

farmacológica previa. Además, aunque las fotogra�as fuesen tomadas por personal 

auxiliar podrían ser enviadas posteriormente por la red a cualquier parte del país o del 

mundo para ser interpretadas por un o�almólogo experto disponiendo en todo caso de 

un ú�l archivo de imágenes que permi�ría el diagnós�co y clasificación de la RD, 

filtrado de casos urgentes y en cualquier caso, posibilidad de asesoramiento a distancia 

por un especialista en re�na experto así como archivo de datos para seguimiento o con 

carácter docente y/o de inves�gación. No obstante, este �po de tecnología presenta 

limitaciones en algunos pacientes de edad con opacidad de medios (catarata), y en 

estos casos parecería más recomendable desviar directamente al paciente para una 

exploración con midriasis pupilar farmacológica previa.

Aunque el nivel de evidencia encontrado podría ser considerado inicialmente por 

algunas escalas de evidencia cien�fica como bajo por tratarse de estudios 

observacionales transversales, es el �po de evidencia más adecuada para la valoración 

de la efec�vidad diagnós�ca de este �po de tecnología [193]. Debido a las diferencias 

tanto de métodos como de muestras que existen entre los estudios localizados a través 

de esta revisión, y puesto que no existe en la actualidad un criterio estándar de 

sensibilidad y especificidad, u�lizando como medida de resultado la aproximación a los 

valores de consenso propuestos por la Bri�sh Diabe�c Associa�on para las pruebas de 

cribado de la RD [127], en general la re�nogra�a con cámara no-midriá�ca cons�tuye 

un método válido. Dicho consenso establece como válidos 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.

oLa efec�vidad de la imagen digital de 45  evaluada por médicos de familia 

previamente entrenados, se determinó mediante un nuevo estudio transversal 

desarrollado expresamente para la elaboración del presente informe. Una limitación 

potencial de este estudio es la derivada de contar con las respuestas de médicos de 

familia que han decidido par�cipar voluntariamente en este estudio. Los voluntarios 

�enden a presentar diferencias con respecto a los no voluntarios en diversos aspectos 

[194]. En el caso que nos ocupa, se podría pensar que los médicos voluntarios pudieran 

ser aquellos que más nivel de conocimiento han alcanzado en la valoración de 

imágenes de fondo de ojo. Por otra parte, también se podría pensar que los médicos 

voluntarios pudieran ser aquellos que se sientan más inseguros en la valoración de 

estas imágenes y decidieran par�cipar para asegurarse de sus conocimientos. La 

dirección final del potencial sesgo de selección que podría afectar los resultados de este 

estudio es di�cil de predecir y más todavía de cuan�ficar [195].

Aunque resulta aparente que el empleo de midriasis pupilar farmacológica previa 

proporciona mejores imágenes y mejora la sensibilidad del procedimiento de cribado, 

especialmente cierto en pacientes de mayor edad, no está claro que su empleo 

sistemá�co compense la incomodidad que supone  para el paciente y el riesgo de un 

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

El número de campos funduscópicos fotografiados por ojo también parece 

influenciar la validez del método de cribado de RD. Aunque las evidencias encontradas 

indican que a mayor número de campos se observa mayor sensibilidad, también 

parecen indicar una reducción en la especificidad [152,174,181]. La reducción en 

especificidad observada con mayor número de campos podría indicar una 

sobrevaloración de la lectura de las imágenes por parte del evaluador.

Las evidencias disponibles coinciden en destacar una validez diagnós�ca superior 

para el o�almólogo en relación con otros evaluadores, situando a un nivel similar a 

médicos generales y endocrinólogos / diabetólogos y éstos a su vez en un nivel inferior a 

optometristas con entrenamiento específico, y el médico general entrenado se sitúa en 

un nivel similar al del o�almólogo sin entrenamiento específico. Entre los estudios que 
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incluyeron o�almólogos especialistas en re�na en su protocolo de cribado  

[113,114,143,151,180-182], se trata en general de protocolos de cribado que emplean 

un solo campo funduscópico sin midriasis pupilar farmacológica previa, y proporcionan 

una sensibilidad del 86-98% y especificidad del 87-97% para el diagnós�co de cualquier 

grado de RD y del 81-100% y 91-100% respec�vamente para el diagnós�co de RDAR. 

Coincidiendo con estas evidencias, un estudio publicado por Ruamviboonsuk y cols en  

2006 concluye que la re�nogra�a de un solo campo puede ser valorada efec�vamente 

por o�almólogos especialistas en re�na sin entrenamiento adicional, seguidos por 

o�almólogos con algo de entrenamiento, y finalmente el resto de evaluadores con 

entrenamiento específico y formación con�nuada para mantener su capacitación 

[197].

El número de cribados expresa la unidad de estudio, habitualmente el ojo o el 

paciente. En ocasiones se consideraron ambos en un mismo estudio para inves�gar 

hipótesis diferentes, aportando dis�nta potencia estadís�ca (a igualdad de pacientes, 

las publicaciones con el ojo como unidad de estudio logran intervalos de confianza más 

estrechos al proporcionar un mayor tamaño muestral [158].

El estándar de referencia elegido mayoritariamente para comparación con el 

procedimiento de cribado mediante re�nogra�a con cámara no-midriá�ca fue la 

o�almoscopia (directa o indirecta, con o sin biomicroscopia con lámpara de 

hendidura), a pesar de que siempre se ha considerado que la fotogra�a estereoscópica 

ode 7 campos de 30  parece ser superior como estándar de comparación. Sin embargo, 

la fotogra�a estereoscópica de 7 campos falla en un 17% en la correcta valoración de la 

re�na [62]. El estándar de referencia u�lizado en el presente estudio es el 

procedimiento habitual de exploración funduscópica tanto en España como en 

Canarias. Además, la biomicroscopía con lámpara de hendidura proporciona una 

mejor visualización a través de las cataratas y es posible visualizar todas las partes 

posteriores de la re�na [130]. A raíz del estudio publicado por Scanlon y cols en 2003 

no es de esperar una gran variabilidad en los resultados como consecuencia del 

método estándar de referencia elegido, al menos entre los estudios que emplearon la 

o�almoscopía o la fotogra�a estereoscópica de 7 campos [170]. Es de suma 

importancia reseñar que la AGF realizada en el hospital ha sido también propuesta 

como estándar  de  referencia  para  la  comparación  de  resultados [137,138].  La 
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fotogra�a de fondo de ojo con fluoresceína permite un examen muy detallado de la 

microcirculación de la re�na. Sin embargo, los pacientes encuentran esta técnica 

desagradable [118]. La u�lización de la angiogra�a con fluoresceína como una de las 

opciones de estándar de referencia no se consideró porque se u�liza como una prueba 

adicional de diagnós�co tras realizar el cribado. Por otra parte su potencial para que 

aparezcan efectos secundarios serios hace que no sea apropiada para el cribado. 

Además ambos métodos (la fotogra�a estereoscópica de fondo de ojo de siete campos 

y la AGF) son más caros y consumen más �empo [120]. También es de destacar que, 

entre los estudios que mencionan procedimientos digitales automá�cos, el estándar 

de referencia elegido haya sido la evaluación de las mismas imágenes digitales por 

parte de o�almólogos o personal específicamente entrenado, a excepción de un 

trabajo en el que el procedimiento automá�co se comparó con la o�almoscopía 

realizada por un o�almólogo [185].

El modelo que hemos desarrollado nos proporcionó el coste incremental por AVAC 

ganado u�lizando datos sobre sensibilidad, especificidad, costes y u�lidades obtenidos 

de otros estudios realizados en Canarias y de la literatura sobre la epidemiología de la 

diabetes, progresión de la enfermedad y mortalidad. El estándar de referencia u�lizado 

en este estudio no sólo era el más barato, sino que en Canarias y España es el estándar a 

par�r del que se basan las decisiones del tratamiento. Además, la biomicroscopía con 

lámpara de hendidura proporciona una mejor visualización a través de las cataratas y 

es posible visualizar todas las partes posteriores de la re�na [130].

Los modelos representan con mayor claridad los resultados de nuestro estudio del 

mismo modo que afrontan las complejas decisiones desde diferentes ángulos. 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 económicas desarrolladas en el ámbito español se 

solucionará el problema. Para ello, es necesario que las agencias responsables de la 

financiación de los estudios coste-efec�vidad definan, al igual que el Ins�tuto Nacional 

de Salud y Excelencia Clínica (NICE) en el Reino Unido, el �po de métodos que se deben 

usar. Evidentemente, eso implica que dichas agencias y, en defini�va, los diferentes 

servicios de salud que configuran el Sistema Nacional de Salud (SNS) integren los 

estudios coste-efec�vidad de úl�ma generación en el marco de la toma de decisiones 
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respecto a las intervenciones sanitarias.

El coste incremental por AVAC ganado para la imagen digital con la cámara de re�na 

no-midriá�ca leída 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 produc�vidad), considerando una tasa anual de descuento del 3% para los 

costes y las u�lidades 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 años respec�vamente) cuando se incluyeron solo los 

costes de los servicios sanitarios para los pacientes con DM1 en un periodo de 10 años. 

El coste incremental por AVAC ganado para la imagen digital con la cámara de re�na no-

midriá�ca leída 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 produc�vidad), considerando una tasa anual de descuento del 3% para los 

costes y las u�lidades y de 2.812 euros (2.812, 2.423 y 2.288 por AVAC para los 

intervalos de 1, 2 y 3 años respec�vamente) cuando se incluyeron solo los costes de los 

servicios sanitarios para los pacientes con DM2 en un periodo de 10 años. En el análisis 

de sensibilidad el parámetro que produce una mayor incer�dumbre en el resultado 

coste-u�lidad es la u�lidad de la ceguera. Así pues, en este estudio se demuestra que la 

imagen digital con la cámara de re�na no-midriá�ca leída por un médico de familia para 

la re�nopa�a diabé�ca �ene un mayor coste-efec�vidad frente al método tradicional, 

u�lizando el método ampliamente aplicado de los AVACs. Además, es más coste-

efec�va cada 3 años que cada 1 o 2 años para aquellos pacientes que no tengan 

re�nopa�a diabé�ca, así como lleven un buen control metabólico de su diabetes.

Inves�gadores del Liverpool Diabe�c Eye Study es�maron a par�r de evidencias 

directas procedentes de un programa de cribado de RD la frecuencia óp�ma con que 

pacientes diabé�cos �po 2 debieran ser examinados [100]. Younis y cols. es�maron 

que, tras el examen inicial, el cribado podría efectuarse cada 5 años en pacientes sin RD, 

proporcionando una seguridad superior al 95% de permanecer libre de RD de alto 

riesgo en este �empo. Sin embargo, los autores consideraron que este intervalo de 

�empo era excesivo entre un cribado y el siguiente ya que dificultaría mantener el 

contacto con el paciente, por lo que finalmente recomendaron un intervalo de cribado 

de 3 años. Los resultados de este estudio fueron consistentes con los publicados 

previamente por Vijan y cols. que indicaban que el cribado anual en estos pacientes no 
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era coste-efec�vo y que se debería considerar el ampliar el intervalo de cribado [80]. En 

España,  Soto-Pedre y colaboradores es�maron que un intervalo de 3 años podría ser 

adoptado con seguridad en pacientes con DM �po 2 sin RD y de 1 año con RD no 

proliferante (RDNP) de grado leve [198]. La es�mación de un intervalo inferior al 

obtenido por el grupo de Liverpool podría deberse a un menor �empo de evolución de 

la diabetes en la cohorte de pacientes sin RD del estudio británico (3 años vs. 10,1 años 

en el estudio español) [115].

Diversas evidencias ponen de manifiesto que las recomendaciones de cribado 

podrían ser suscep�bles de modificación en función de la presencia de alguno de los 

factores de riesgo que contribuyen a la progresión de la RD. Younis y colaboradores 

demostraron que los pacientes diabé�cos �po 2 con mayor �empo de evolución de su 

diabetes tenían un mayor riesgo de progresión a RD de alto riesgo [100]. El estudio 

realizado en España puso de manifiesto un mayor riesgo en la cohorte de pacientes con 

RDNP de grado leve y mal control metabólico (hemoglobina glicosilada > 7,5%) [198]. 

Estos hallazgos resultan consistentes con los publicados previamente por el UK 

Prospec�ve Diabetes Study Group, que mostró que el control metabólico intensivo 

reducía el riesgo de complicaciones microvasculares en pacientes �po 2 [26,115].

Hasta la fecha no hay muchos estudios prospec�vos que hayan cuan�ficado 

directamente los beneficios del cribado de la re�nopa�a diabé�ca. 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 diabé�cos españoles) o han atendido 

solamente a la detección precoz y al tratamiento de la re�nopa�a proliferante [105]. A 

esto hay que añadir, que el punto final relevante evaluado en estos estudios ha sido los 

años de visión preservada ganados , lo cual no facilita la comparación entre programas, 

en cuyo caso estos estudios son efec�vamente análisis del coste-efec�vidad rela�vo. 

Además, pocas evaluaciones económicas consideran los costes privados impuestos 

por los programas de cribado. Omi�r tales costes es una debilidad importante por dos 

razones. En primer lugar, el impacto de cualquier cribado es una función de aceptar, y se 

ha encontrado que la u�lización de los servicios sanitarios está 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 más amplio para el análisis. Los costes privados 
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son un elemento clave del análisis. En principio los análisis coste-efec�vidad que 

abarcan totalmente todos los cambios en la salud como consecuencia del cribado a 

corto y largo plazo permiten la comparación entre los beneficios marginales y los costes 

de las opciones de cribado que se consideren, así como de otros usos de los recursos 

sanitarios. 

El análisis de nuestro modelo de simulación sugiere que el cribado con la imagen 

digital con cámara de re�na no-midriá�ca leída por el médico de familia para presencia 

o ausencia de la re�nopa�a diabé�ca (para alto riesgo la imagen es leída por el 

o�almólogo) y el tratamiento de fotocoagulación con láser para pacientes DM1 y DM2 

es un caso especial, comparándolo con otras estrategias de cribado. El modelo ofrece 

resultados de los beneficios para los pacientes diabé�cos, que son des�natarios de una 

ganancia en AVACs, y para la sociedad, que se beneficia de personas más produc�vas y 

se reducen los gastos totales sociales. 

En contraste con muchos de los servicios médicos que generan grandes costes cuando 

aumenta su u�lización, en nuestro estudio un programa de cribado de la enfermedad 

de la RD ofrece ganancias económicas, así como más AVAC ganados, cuantos más 

pacientes par�cipan en el cribado.

5. CONCLUSIONES

Los resultados de esta inves�gación demuestran que una pérdida severa de visión se 

puede casi eliminar cuando se detecta y trata a �empo la RD de alto riesgo para la 

visión, es decir, re�nopa�a diabé�ca prolifera�va y edema macular clínicamente 

significa�vo. Así pues, los principales obje�vos en los cuidados de la RD deben poner 

énfasis en la iden�ficación de los pacientes, cuidadoso mantenimiento del seguimiento 

del estado de la re�na, y el cumplimiento de un plazo apropiado para el tratamiento de 

todos los pacientes con RD. Alcanzar todos estos obje�vos, resultará en una reducción 

en la pérdida de visión y posiblemente en un ahorro económico.

La revisión sistemá�ca sobre los diferentes métodos para el cribado de RD con 

re�nógrafo no-midriá�co muestra que la imagen digital (con o sin midriasis pupilar 

farmacológica previa) cons�tuye un método válido, y que cumple los estándares mínimos 

sugeridos  por  diversas  asociaciones y  en�dades  cien�ficas.  El  formato  digital  con 
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imagen de un sólo campo por ojo puede ser válido si los evaluadores �enen suficientes 

conocimientos y experiencia. No está claro que el beneficio que supone el empleo 

sistemá�co de midriasis farmacológica compense la incomodidad que supone para el 

paciente y el riesgo de un menor cumplimiento en el cribado de estos pacientes.

Hay pocos ejemplos en los sistemas sanitarios donde la extensa difusión y u�lización de 

una tecnología produce incrementos de beneficios clínicos y disminuye los costes. Los 

resultados presentados en este estudio apoyan la conclusión de que el cribado 

organizado u�lizando la imagen digital con una cámara de re�na no-midriá�ca y 

médicos de familia entrenados ob�ene mejores resultados que el método tradicional.

El beneficio del cribado y tratamiento de RD persigue principalmente el preservar la 

visión y mejorar la calidad de vida en los pacientes con un tratamiento sa�sfactorio 

(efec�vo y seguro). Adicionalmente, los beneficios sociales dan lugar a aumentos de la 

produc�vidad y a la reducción del consumo de recursos de servicios de rehabilitación. 

Una gran can�dad de los costes totales de los cuidados para los pacientes con 

incapacidad visual son indirectos, así pues no son costes sanitarios. Por lo tanto, la 

prevención de la pérdida de visión es potencialmente una intervención que ahorra 

costes a la sociedad.

Existen algunos análisis económicos americanos y británicos que han explorado varios 

aspectos del cribado y que han buscado la correlación con los resultados de ganancia de 

salud [51, 80, 105,128-130, 186].

En los análisis simples de coste-efec�vidad donde los costes están relacionados con 

medir las condiciones específicas de la efec�vidad, existe una limitación que consiste en 

que no es fácil comparar el índice de coste-efec�vidad 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 está 

jus�ficado tener un programa de cribado en comparación con los beneficios para la salud 

que inevitablemente se sacrificarán en otros puntos del sistema.

La imagen digital con re�nógrafo no-midriá�co �ene un mayor coste-efec�vidad 

frente al método tradicional, u�lizando el método ampliamente aplicado de los AVACs. 

El coste incremental por AVAC ganado para la imagen digital con re�nógrafo no-

midriá�co es de ahorro cuando se incluyen todos los costes (costes  directos  para los
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 servicios sanitarios, costes directos para el paciente y pérdida de produc�vidad).

Los índices coste-efec�vidad en nuestro estudio son muy bajos para la imagen digital 

con cámara de re�na no-midriá�ca evaluada por el médico de familia y por lo tanto se 

consideran aceptables. Los índices de hasta 30.000 dólares se han sugerido como 

coste-efec�vos en estudios previos [140].

La pregunta de qué índice coste-efec�vidad o qué disponibilidad a pagar por un AVAC 

se consideran aceptables aún no ha sido plenamente contestada. Johannesson ha 

u�lizado valores estándar de comparación de 40.000, 60.000 y 100.000 dólares por 

AVAC ganado [199].

Se u�lizó el valor umbral medio de 60.000 dólares como la principal alterna�va y 

corresponde al valor medio indicado para ser u�lizado en un análisis coste-efec�vidad 

en una encuesta reciente realizada a economistas de la salud [200]. Así pues, nuestros 

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

Además,  aunque el cribado de RD con re�nógrafo no-midriá�co digital es más coste-

efec�vo cada 3 años en la DM �po 2 para aquellos pacientes que no tengan RD,  

diversas evidencias ponen de manifiesto que las recomendaciones generales de 

intervalos de cribado de RD podrían ser suscep�bles de modificación en  función de la 

presencia de alguno de los factores de riesgo que contribuyen a la progresión de la RD 

(presión arterial, control metabólico, duración de la diabetes, etc.). En un futuro la 

recomendación podría ser individual según el perfil de riesgo del paciente.
 
6. MODELO DE APLICACIÓN Y DESARROLLO DEL PROGRAMA DE CRIBADO EN  
    DE LA RETINOPATÍA DIABÉTICA EN LA COMUNIDAD AUTÓNOMA CANARIA

 
6.1  Descripción del modelo:  PROGRAMA RETISALUD

Se considera que un protocolo de cribado de RD debe cumplir con unos estándares 

mínimos de efec�vidad. La tabla 6.1 muestra algunos de los valores de consenso 

propuestos por algunas asociaciones y agencias nacionales. A pesar de que los 

estándares propuestos no proceden de un estudio formal al respecto, se observa una 

disminución general en los mismos pasados más de quince años desde la Declaración 

de Saint Vincent [52].
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Tabla 6.1.  Estándares sugeridos para un protocolo de cribado RD

Recomendación de Estándar sugerido

British Diabetic Association (UK, 1991)

Sensibilidad > 80%

Especificidad > 95%

Fallo técnico < 5%

The National Health & Medical Research Council (Australia, 2007)

Sensibilidad > 60%

Especificidad 90- 95

%Fallo técnico 5-10%

Los valores de sensibilidad y especificidad que obtuvimos en nuestros estudios para el 

cribado de la re�nopa�a diabé�ca con el re�nógrafo digital no midriá�co (92% de 

sensibilidad y 96 % de especificidad para cualquier grado de re�nopa�a y sensibilidad 

del 100% para la re�nopa�a de alto riesgo o derivable), estaban muy por encima de 

estos estándares por lo que el Servicio Canario de Salud decidió diseñar y desarrollar un 

modelo de programa de cribado de la RD  en nuestra Comunidad Autónoma.

La tabla 6.2 sinte�za 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 población al que está dirigido el programa de cribado, en este caso pacientes 

diabé�cos sin diagnós�co establecido de re�nopa�a diabé�ca. Destacar también la 

especial importancia de la adecuada organización del centro de ges�ón, administración 

y contacto con los paciente para organizar la citación, derivación (para pruebas 

complementarias y/o tratamiento o�almológico) y recitado de los pacientes. La 

determinación a priori del protocolo alterna�vo para reexaminar a los pacientes que 

resulten con imágenes funduscópicas 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 iden�ficar y sacar del programa a aquellos 

pacientes no suscep�bles de cribado, fundamentalmente a aquellos ya diagnos�cados  

de re�nopa�a diabé�ca y que están  bajo control o�almológico en los Centros de 

Atención Especializada (CAE) o en los Hospitales. 

- Límites del programa de cribado. Población a la que será ofrecido.

- Responsable del programa. Personal involucrado (personal sanitario y no sanitario)

- Requerimientos y costes (usuarios, puntos de cribado, infraestructura y mantenimiento)

- Entrenamiento específico del personal involucrado. Formación continuada.

Tabla 6.2  Diez elementos esenciales de un programa de cribado de RD
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- 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, número y localización de  campos de fondo de ojo, midria-
sis farmacológica previa, etc.)

- Evaluación. Pacientes con imágenes funduscópicas de escasa calidad (fallo técnico)

- Control de calidad. Estándares de control de calidad.

- Objetivos a conseguir a nivel local (< 5 años).

- Información pública continuada dirigida a pacientes con DM sobre la importancia del cri-
bado.

Teniendo en cuenta todas estas premisas diseñamos un programa de detección y 

seguimiento de la re�nopa�a diabé�ca a través de la telemedicina que se denominó 

RETISALUD, y que fue incluido en el II Plan de Salud de Canarias [201] entre los obje�vos 

(obje�vo 16.2) y ac�vidades de mejora de la ac�vidad asistencial para reducir la 

incidencia de complicaciones crónicas y mejorar la calidad de vida relacionada con la 

salud en los pacientes con Diabetes Mellitus:

Obje�vo 16.2: “ El Servicio Canario de la Salud, con el objeto de detectar y tratar 

precozmente las complicaciones visuales asociadas a la re�nopa�a diabé�ca, 

implantará progresivamente, a par�r de 2004, el programa de cribado de re�nopa�a 

diabé�ca con imagen digital a través de la cámara de re�na no-midriá�ca, y la 

administración precoz de tratamiento con láser (nivel 1 de evidencia cien�fica). La 

Dirección General de Programas Asistenciales del Servicio Canario de la Salud ampliará 

progresivamente la cobertura de este programa, al objeto de que para el año 2007, 

alcance a todas las áreas de salud.”

El programa RETISALUD fue integrado por la Dirección General de Programas 

Asistenciales del SCS en el Plan Estratégico de Atención Primaria dentro del Programa 

de Prevención y Control de las Enfermedades Cardiovasculares con el obje�vo general 

de disminuir la incidencia de ceguera por re�nopa�a diabé�ca.

Entre los obje�vos específicos del programa se encontraban:

·  Aumentar la detección precoz de Re�nopa�a Diabé�ca (RD)

· Facilitar a los pacientes la  accesibilidad a la prueba

· Coordinar Atención Primaria y Atención Especializada
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6.1.1  Formación de profesionales implicados en el programa

Antes de poner en marcha el programa de cribado y durante el desarrollo del mismo 

se han impar�do cursos de formación , acreditación y actualización a los profesionales 

implicados:

• En el manejo de los re�nógrafos a los profesionales sanitarios encargados de 

obtener las re�nogra�as ( diplomados en enfermería y auxiliares clínicos) mediante 

cursos prác�cos de 5 horas durante 2 días impar�dos por técnicos de la casa comercial 

fabricante del re�nógrafo ( TOPCON )

• En la lectura del fondo de ojo a médicos de familia mediante cursos presenciales de 

formación de 4 horas lec�vas impar�dos por o�almólogos y cursos on-line, obteniendo 

la  correspondiente cer�ficación tras superar unas pruebas de evaluación donde deben 

valorar  y clasificar entre normales o patológicas 200 re�nogra�as obtenidas de forma 

aleatoria de una base de datos.  Deben completar 10 pruebas de evaluación de 10 

imágenes cada una, no pudiendo superar el 20% de errores (40 re�nogra�as) para 

obtener la cer�ficación. (Figura 6.1)

· Mejorar la capacidad resolu�va de Atención Primaria

· Tratar y seguir la RD

Figura 6.1  Pruebas de evaluación de imágenes. Cer�ficación on-line 
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Mediante esta ac�vidad forma�va se han formado y acreditado 1177 médicos de 

familia y 190 profesionales de enfermería entre el año 2006 y 2013 (tabla 6.3)

  Tabla 6.3.

 Año Médicos de familia formados

 2006 237

 2007 272

 2008 211

 2009 162

 2010 84

 2011 71

 2012 25

 2013 115
 
 Total 1.177

6.1.2  Cobertura del programa

Desde la implantación del programa , y según se han ido acreditando más médicos de 

familia, se ha pasado de los 21 re�nógrafos 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 básicas de salud (ZBS) de la Comunidad Autónoma Canaria (figuras 6.2 y 6.3)

Figura 6.2 Nº de re�nógrafos 2007   
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Con respecto al cribado de la RD en cada ZBS dis�nguimos:

1.  Población ZBS: Población mayor o igual a 15 años con Tarjeta Sanitaria (T.S.) a
  final del mes de estudio.

2.  Diabé�cos ZBS: Población T.S. >= 15 años diabé�ca, diagnos�cada en episodios o 

problemas fundamentales, antes del final de la fecha de estudio.

3. Diabé�cos RETISALUD: Cons�tuyen la población objeto del cribado. Se refiere a la 

población adscrita a T.S. y que cumplen las siguientes condiciones o criterios de 

inclusión/exclusión :

1) Edad mayor o igual a 15 años.

2) Diagnós�co de diabetes antes de la fecha de estudio

3) No se ha seleccionado "SACAR DEL CIRCUITO" por incumplir cualquiera de 
 las condiciones

4) No �enen diagnos�cada una re�nopa�a diabé�ca moderada, severa, muy 
 severa o prolifera�va o Edema Macular.

5) No �enen diagnos�cada una patología ocular (CIE-9) incompa�ble con el 
 cribado ( ejm. ceguera, catarata)

6) No es un paciente desplazado de otra CC.AA.

       Figura 6.3 Nº de re�nógrafos 2013
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    Figura 6.4  Datos poblacionales en diciembre de 2014
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Objetivo anual

7) No es un paciente inmovilizado en domicilio.

8) No lleva un control por o�almólogo privado informado a RETISALUD.

9) El paciente no quiere que se le haga una re�nogra�a.

10) El paciente no está excluido por otros mo�vos en RETISALUD.

   Según los datos del año 2014, la población diana del programa  de  cribado  de  la  RD

(Diabé�cos RETISALUD)  en toda la Comunidad Autónoma era de 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

6.1.3  Proceso Asistencial

El proceso asistencial consta de los siguientes pasos:

- Realización retinografía en la Zona Básica de Salud.

- Valoración diagnóstica por el Médico de Atención Primaria.

- Valoración diagnóstica por Oftalmólogo, si precisa.

- Citación en consulta de Oftalmología, si procede
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Las retinografías son realizadas por personal de enfermería o auxiliares  

formados y entrenados, con dilatación pupilar con tropicamida al 1 %  solo en 

caso necesario y en ausencia de contraindicación. Se obtienen una sola 

fotografía de 45° del campo central de cada fondo de ojo. Los archivos de 

imagen obtenidos, una vez identificados, se almacenan con el tamaño y 

resolución original de cada modelo de retinógrafo y posteriormente se 

comprimen hasta un tamaño entre 120 y 220 kB. Los archivos comprimidos se 

transfieren a un servidor central para su incorporación al procedimiento habitual 

de valoración.

La valoración inicial de las imágenes corre a cargo de un médico de familia 

acreditado perteneciente al centro de origen del paciente. Las imágenes 

consideradas patológicas o dudosas por los médicos de cribado se transfieren 

al oftalmólogo de referencia a través de la red para su posterior valoración. Los 

pacientes con resultados normales de la prueba entran de nuevo en el circuito 

de cribado para revaluación anual o bienal, dependiendo del riesgo de RD. El 

oftalmólogo de referencia, tras valorar las imágenes que le han sido derivadas, 

cita a los pacientes con signos de RD en el Hospital de referencia para una 

exploración oftalmológica completa (biomicroscopia con lámpara de hendidura, 

oftalmoscopia indirecta y tomografía de coherencia óptica)) dirigida a confirmar 

el diagnóstico, clasificar el grado de RD y establecer la necesidad de 

tratamiento y seguimiento clínico [206].

Hay que destacar que el oftalmólogo recibe junto con las imágenes del 

paciente datos fundamentales de su historia clínica como la edad , tipo de DM, 

años de evolución, tratamiento o no con insulina, última analítica, patología 

asociada como la hipertensión arterial, etc. De esta manera puede realizar una 

valoración completa en el contexto de la situación clínica del paciente y decidir 

sobre la conveniencia o no de derivación 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 así 
como sus circuitos funcionales.

       Figura 6.5  Etapas del Proceso Asistencial
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Figura 6.6  Circuitos funcionales del Programa de Detección Precoz de la Re�nopa�a 

Diabé�ca [206]

Figura 6.7a  El o�almólogo recibe las imágenes derivadas desde AP junto con la HC del 

paciente 
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Figura 6.7b El o�almólogo valora las imágenes derivadas del paciente junto a las 

observaciones del médico de familia que las ha enviado, confirma su 

estatus patológico y cita al paciente para consulta hospitalaria.

Figura 6.7c  imágenes valoradas como patológicas tanto en AP como en AE

6.2  Resultados del programa de cribado

Desde la implantación del programa RETISALUD en todas las islas de la Comunidad 

Autónoma Canaria en al año 2008 se han realizado un total 240.480 re�nogra�as, con 

un crecimiento exponencial desde las 15.961 del año 2008 hasta las 55.371 del año 

2014 (tabla 6.4).
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Tabla 6.4.  Evolu�vo  de las re�nogra�as realizadas 2008-2014

El obje�vo anual propuesto es conseguir el cribado del 50% de la población diana, los 

diabé�cos RETISALUD, que en diciembre del 2014 ascendían a 132.674 pacientes (figura 

6.4). Durante el año 2014 se cribaron a 46.664 de estos pacientes, lo que representó el 

70% de dicho obje�vo  (66.337 pacientes) y el 35% de la población diana (tabla 6.5). 

Si tenemos en cuenta el número de diabé�cos suscep�bles de inclusión en RETISALUD 

a los que se ha hecho una re�nogra�a en este sistema en los úl�mos 2 años el 

porcentaje de población diana cribada ascendería al 50,78% (tabla 6.6).

1 2 2Pacientes Cribados: Suma de Re�nogra�as Normales AP  + Normales AE + Patológicas AE

%: Porcentaje de pacientes cribados respecto al Obje�vo a alcanzar.
Re�nogra�as realizadas: re�nogra�as realizadas desde el 1 de Enero del año en curso
1.AP: Atención Primaria ; 2. AE: Atención Especializada 

 Tabla 6.5. Resultados 2014

ÁREA DE SALUD
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Tabla 6.6. Resultados 2014

ME-2 (Acumulado) - Cobertura Re�nogra�as: Porcentaje de diabé�cos suscep�bles de inclusión en  RETISALUD  

a los que se ha hecho una re�nogra�a en este sistema desde enero del año anterior.

ME-2 (Tendencia) - Cobertura Re�nogra�as: Porcentaje de diabé�cos suscep�bles de inclusión en RETISALUD 
a los que se ha hecho una re�nogra�a en este sistema en los úl�mos 2 años.

ME-3 M.F.: Porcentaje de re�nogra�as valoradas en medicina de familia en plazo menor o igual a 30 días, 

pertenecientes  a población RETISALUD frente al total de re�nogra�as realizadas por atención primaria en el 

año natural. 

Este aumento progresivo y exponencial de la cobertura del programa RETISALUD y del 

número de pacientes cribados se ha plasmado en la mejora de los resultados 

obtenidos. Así, mientras en el año 2012 los casos de RD detectada correspondieron en 

un 66% a formas moderadas, severas y prolifera�vas, 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 autónomas (figura 6.8), a par�r del año 2013 se ha 

inver�do la proporción correspondiendo la mayoría de los casos (60-70%) a formas 

leves de RD sin EM (figuras 6.9 y 6.10) 

Figura 6.8  Resultados 2012
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Esta significa�va mejoría en los resultados del cribado al detectar la gran mayoría de 

los casos de RD en sus formas leves e iniciales permi�endo así su control y un 

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

reflejado también en una drás�ca disminución de los casos que requieren tratamiento 

quirúrgico (RD prolifera�va en su gran mayoría). Así, en el Servicio de O�almología del 

Complejo Hospitalario Universitario Insular Materno Infan�l de Gran Canaria, estos 

casos han pasado de representar el  32% de la ac�vidad quirúrgica de la Sección de 

Re�na y Vítreo en al año 2008, a cons�tuir el 22% de la misma en al año 2014, lo que 

supone un descenso global del 52% de los casos de RD prolifera�va y EMCS que 

precisan de tratamiento quirúrgico.

 Figura 6.9: Resultados 2013
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Figura 6.10: Resultados 2014

Estado de las retinografias
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Es de destacar que de la re�nogra�as clasificadas como patológicas, un 40-45% lo son 

por causas dis�ntas a la RD, lo que demuestra la u�lidad del programa de cribado para 

el diagnós�co oportunista de otras enfermedades o�almológicas, fundamentalmente 

re�nianas, de gran prevalencia y que también son causa importante de ceguera legal 

como la degeneración macular asociada a la edad (DMAE), cataratas e incluso 

glaucoma. 

 6.2.1 Control de resultados

El programa RETISALUD dispone de indicadores y alertas que suministran información 

a �empo real para el control de la calidad de la ac�vidad y la toma de decisiones: 

re�nogra�as realizadas, re�nogra�as valoradas por AP,  re�nogra�as derivadas a AE, 

re�nogra�as no válidas, �empo medio de espera para su valoración, etc.

Las re�nogra�as derivadas desde AP a AE para su valoración no exceden del 30%, y 

esta proporción se ha mantenido estable en los úl�mos años. Del 70% restante, 

alrededor del 60% es considerado como normal (posibles falsos nega�vos) y un 10% 

como no válido. De este 30% derivado, aproximadamente un 15% se clasifican 

finalmente como normales (falsos posi�vos), un 5% como no válidas , y solo un 10% se 

confirman como realmente patológicas .

El porcentaje de imágenes no válidas 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 mayoría de los casos se 

puede rever�r con la ins�lación de una gota de tropicamida, pudiéndose así obtener 

imágenes de buena calidad y evitar que el paciente tenga que volver a repe�rla 

probablemente con los mismos resultados. También mejorando la aplicación 

informá�ca que trata y procesa la imagen, y la formación del personal encargado de 

manejar el re�nógrafo no midriá�co y capturar las imágenes, se podría disminuir el 

porcentaje de imágenes no válidas.

En cuanto a los posibles falsos nega�vos, es decir, imágenes valoradas por AP como 

normales cuando en realidad son patológicas, su porcentaje es mínimo tal y como se ha 

constatado en los estudios de control de calidad realizados (ver sección 2.4.1.3), siendo 

la formación con�nuada y los cursos de actualización en lectura de fondo de ojos de los 

médicos de familia acreditados la mejor manera de evitarlos.
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Figura 6.11: control de resultados

Los resultados se analizan y se controlan mensualmente para determinar el 

grado y la calidad de la ac�vidad, siendo uno de los parámetros más importantes 

el porcentaje de re�nogra�as derivadas por AP que son valoradas por AE en 

menor o igual a 30 días , que se denomina indicador ME-3. (Figura 6.12)
  
• ME-3 O�almología: Porcentaje de re�nogra�as valoradas en especializadas 

en plazo menor o igual a 30 días, pertenecientes a población RETISALUD frente al 

total de re�nogra�as derivadas de atención primaria a atención especializada, en 

el año natural. Datos del mes anterior a la fecha de estudio. 

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

Los falsos posi�vos por su parte, imágenes valoradas como patológicas o dudosas en 

AP y como normales en AE, también descenderían con el la formación con�nuada del 

médico de familia y su interacción con  el o�almólogo consultor a través de la aplicación 

informá�ca del programa RETISALUD. (figura 6.11)
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Figura 6.12 Con�nuación
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6.3  Propuestas de mejora

6.3.1.  Aplicación de la midriasis farmacológica con tropicamida en los casos           

en que no se pueda realizar una re�nogra�a válida y no esté contraindicada.

En el 2014 se registraron 7.452 re�nogra�as no válidas, un 13% del total, siendo la 

miosis senil su causa más frecuente.  Siempre que  no exista contraindicación, como es 

padecer de glaucoma de ángulo cerrado,  la ins�lación  de 1 o 2 gotas de colirio 

Tropicamida al 5% se consigue la midriasis suficiente para obtener una imagen válida 

(figura 6.13)

Figura 6.13. imágenes de una misma re�na antes ( izquierda) y después de la 

ins�lación de una única gota de tropicamida.
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Antes de proceder a la dilatación, en la consulta se informará de forma clara y precisa 

al paciente diabé�co y/o la familia antes  que en algunos casos se hace necesario 

aplicar medicación en gotas para dilatar la pupila y obtener la re�nogra�a, para lo que 

debe prestar su consen�miento verbal.

También se le explicarán los posibles efectos de esta medicación como son la 

sensibilidad a la luz y la visión borrosa , así como el riesgo, extremadamente bajo,  de 

sufrir un glaucoma de ángulo estrecho ( 1/20.000 pacientes) cuyos principales 

síntomas, ante los que debería acudir inmediatamente a urgencias serían : ojo rojo, 

dolor intenso en ojo o cefalea y náuseas y vómitos.

Para tal fin, se le entregará al paciente un folleto informa�vo donde se le explica en 

que consiste el proceso de forma comprensible y adaptada a, para que cuando acuda a 

realizarse la re�nogra�a ya esté informado y pueda prestar su consen�miento verbal 

en caso de que sea necesario la dilatación (Ley 41/2002 de 14 de Noviembre, Básica 

reguladora de la autonomía del paciente y de derechos y obligaciones en materia de 

información y documentación clínica) (figura 6.14).

Figura 6.14. folleto informa�vo que se le entrega al paciente antes de realizar la 

re�nogra�a

Del mismo modo se instruye al personal de enfermería o auxiliar técnico 

cuando y como proceder a la dilatación, insis�endo en la importancia de 

informar adecuadamente al paciente. (figura 6.15)
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Figura 6.15. folleto informa�vo que se le proporciona al personal de enfermería o auxiliar 

encargado de realizar la re�nogra�a.

6.3.2. Intervalos de cribado

Aplicar la periodicidad del cribado bienal en pacientes diabé�cos con buen control 

metabólico y sin re�nopa�a diabé�ca aparente  que cumplan además con los 

siguientes criterios:

· No tener factores de riesgo añadido como HTA no tratada o insuficiencia renal.

· Diabetes Mellitus conocida de menos de 10 años de evolución.

En este �po de pacientes se puede llegar a plantear incluso el cribado cada 3 años 

porque se ha mostrado más coste-efectivo en varios estudios incluyendo el 

nuestro.

6.3.3.  Aplicar los criterios de exclusión a la población diana

El cálculo de los pacientes diabé�cos en Atención Primaria se realiza por la presencia 

de diagnós�co de diabetes en  los episodios o problemas fundamentales de la historia 

de salud de los pacientes alizar un cribado.  Para realizar un cribado sistemá�co de la 
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población diana es necesario que tanto el médico de familia como el o�almólogo 

consultor verifiquen la presencia los criterios de exclusión ya enumerados en el 

apartado 6.1.2 , y los apliquen en caso de que se detecten.

6.3.4. Propuestas de incorporación  de inicia�vas al Plan Canario de Salud

Área de impacto 8: “Formar profesionales para el desarrollo de las áreas de impacto 

del Plan de Salud de Canarias”

· Con�nuar con la labor de formación en Atención Primaria en el cribado de la 

Re�nopa�a Diabé�ca y otras patologías de re�na y en conocimientos básicos en 

O�almología

La formación en estas áreas permi�ría un mayor conocimiento de estas patologías 

por parte de Atención Primaria lo que facilitaría la detección precoz de estas 

enfermedades, aumentando la eficiencia en el tratamiento y ges�ón de los pacientes. 

Área de impacto 9: “Potenciar las TICs que desarrollen la con�nuidad de la atención y 

la integración de los servicios”

· Cobertura del programa Re�salud (Indicador 134)

En este punto, es de suma importancia la colaboración de las compañías de seguro 

privadas, asociaciones de enfermos y sociedades cien�ficas para trabajar 

conjuntamente con la Administración Pública en las Islas Canarias , establecer un censo 

exacto de la población obje�vo del cribado e iden�ficar y ayudar al desarrollo de las 

inicia�vas necesarias para cumplir con este indicador del sistema de evaluación del 

Plan de Salud de Canarias

· U�lización de la red de telemedicina existente (Re�salud) para el cribado 

oportunista de las patologías asociadas a la re�na, como la Degeneración Macular 

Asociada a la Edad dentro del programa de cribado de Re�nopa�a Diabé�ca

Definición de los criterios para la realización del cribado de nuevas patologías de 

re�na a través de la red de Re�salud y formación en Atención Primaria para la 

iden�ficación 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 ob�ene la re�nogra�a.  Esta  información aumentaría 

considerablemente la calidad y el valor del cribado ayudando a detectar casos de 

edema macular.

Valorar la posibilidad de instalar aparatos de Tomogra�a de Coherencia Óp�ca (OCT) 

en los CAE para mejorar el programa de detección precoz de las patologías re�nianas. 

En este sen�do, y tal como está previsto realizar en el CAE de Vecindario, se podrían 

instalar los aparatos de OCT que son reemplazados en los Servicios de O�almología de 

los Hospitales de tercer nivel dentro de los planes de renovación tecnológica, y que 

pueden seguir siendo muy ú�les en los programas detección precoz, permi�endo 

incluso el desarrollo y aplicación de programas automa�zados de detección de la 

re�nopa�a diabé�ca, mediante la iden�ficación, localización , y cuan�ficación de 

hemorragias y exudados duros, y la medida del grosor macular.Estos programas están 

demostrando tener una efec�vidad similar con un menor gasto al eliminar los costes 

del personal médico entrenado para evaluar las re�nogra�as, a pesar de aumentar 

ligeramente el número de casos referidos a O�almología. Todavía falta la suficiente 

experiencia sobre el uso de estas herramientas en programas de cribado masivo, pero 

podrían liberar en un futuro próximo a los evaluadores de una tarea manual repe��va.

En conclusión, y a pesar de todas estas líneas de mejora propuestas,el programa de 

cribado para la detección precoz de la re�nopa�a diabé�ca (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 

que se trata de una exploración rápida, sin efectos secundarios, muy accesible y coste-

efec�va. En lo que se refiere a los profesionales sanitarios permite un seguimiento 

longitudinal de la patología, con mayor información clínica, además de ofrecer una 

formación con�nua, mejorando la coordinación entre Atención Primaria y Atención 

Especializada. Por úl�mo, para el sistema sanitario supone una mejora en la eficiencia 

del servicio prestado, integrándolo en el circuito asistencial , facilitando información 

para la ges�ón y reduciendo así las complicaciones evitables.
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ANEXO 1

Tabla I -   Profesionales sanitarios u�lizando la fotogra�a de re�na 

Primer autor, 

Año (Ref) 

Detalles 

del 

método 

Localización 
Nº 

cribados 
Evaluador 

Severidad 

de RD 

Sensibilidad

 

 (IC 95%) 

Especificidad 

 (IC 95%) 

Estándar de 

referencia 

UTILIZANDO PELÍCULA DE 35 MM 

   

Klein, 1985 (60) Con  midriasis,

 

1 campo 

No se indica 69 ojos Centro de 

lectura de la 

Universidad de 

Wisconsin 

RD 

RDP 

100 (92-100) 

93 (66-100) 

97(93-99) 

98 (87-100) 

Foto estereoscópica 

en color de 3 campos 

y 30 grados 

Klein, 1985 (60) Sin midriasis, 

1 campo 

No se indica 63 ojos Centro de 

lectura de la 

Universidad de 

Wisconsin 

RD 

RDP 

98 (90-100) 

93 (68-100) 

100 (77-100) 

100 (93-100) 

Foto estereoscópica en 

color de 3 campos y 30 

grados 

Williams, 1986 

(121) 

Sin midriasis, 

1 campo 

Consulta de 

Hospital 

62 
 

Oftalmólogo RD 96 (88-99) 98 (87-100) Oftalmoscopia por 

oftalmólogo 

Pugh, 1993 (68) Con  midriasis,

 

3 campos 

Consultas de 

Atención 

Primaria 

351 Centro de 

lectura de la 

Universidad de 

Wisconsin 

RD 

RDNP 

RDP 

72 (66-79) 

71 (65-78) 

50 (12-88) 

96 (92-99) 

94 (90-97) 

100 (99-100) 

Retinografía 

estereoscópica de 7 

campos 

Tabla I -   Profesionales sanitarios u�lizando la fotogra�a de re�na  

Primer autor, 

Año (Ref) 

Detalles 

del 

método 

Localización 
Nº 

cribados 
Evaluador 

Severidad 

de RD 

Sensibilidad

 (IC 95%) 

Especificidad 

 (IC 95%) 

Estándar de 

referencia 

Pugh, 1993 (68) Sin midriasis, 

1 campo 

Consulta de 

Atención 

Primaria 

351 Centro de 

lectura de la 

Universidad de 

Wisconsin 

RD 

RDNP 

RDP 

64 (57-71) 

64 (56-71) 

25 (1-51) 

99 (95-100) 

97 (93-99) 

100 (99-100) 

Retinografía 

estereoscópica de 7 

campos 

Gibbins, 1994 

(116) 

Con midriasis,

 

2 campos 

Consulta de 

Hospital 

137 Médico general RD 

RDP 

87 (66-97) 

100 (10-100) 

77 (70-85) 

96 (92-99) 

Fotografías  evaluadas 

por oftalmólogos 

Harding, 1995 (63)

 

Con  midriasis,

 

3 campos 

Consulta 

de médico 

general / 

Unidad móvil 

de cribado 

320 Ayudante clínico 

de oftalmología 

RDAR 89 (80-98) 86 (82-90) Biomicroscopía con 

lámpara de hendidura 

por especialista en 

retina 

De Sonnaville, 

1996 (123) 

Con midriasis Consulta 

de Médico 

General 

323 Oftalmólogo RD 97 (94-100) 92 (89-93) Oftalmoscopia con 

midriasis por 

oftalmólogo 

Evans, 1997 (122)

 

Con midriasis Consulta 

 de Médico 

General 

1010 Oftalmólogo RD 

 

RDAR 

69 (64-73) 

 

87 (80-95) 

99 (98-99) 

 

100 (99-100) 

Oftalmoscopia con 

midriasis y fotografías 

por oftalmólogo 

Gibbins, 1998 

(66) 

Con  midriasis,

 

2 campos 

Consulta  

de Médico 

General 

644 Médico general RD 
 

RDAR 

79 (74-85) 
 

87 (77-94) 

73 (68-79) 
 

85 (81-88) 

Centro de lectura 

para evaluar 

diapositivas de 35mm 
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Tabla I -   Profesionales sanitarios u�lizando la fotogra�a de re�na 

Primer autor, 

Año (Ref) 

Detalles 

del 

método 

Localización 
Nº 

cribados 
Evaluador 

Severidad 

de RD 

Sensibilidad

 (IC 95%) 

Especificidad 

 (IC 95%) 

Estándar de 

referencia 

Gibbins, 1998 

(66) 

Con  midriasis,

 

2 campos 

Consulta de 

Optometrista 

640 Optometristas 

comunitarios 

RD 

 

RDAR 

88 (83-93) 

 

91 (79-98) 

68 (62-74) 

 

83 (79-87) 

Centro de lectura 

para evaluar 

diapositivas de 35mm 

Gibbins, 1998 

(66) 

Con  midriasis,

 

2 campos 

Consulta de 

Optometrista 

644 Optometrista 

especialista 

RD 

 

RDAR 

86 (81-91) 

 

97 (90-100) 

89 (85-93) 

 

87 (84-91) 

Centro de lectura 

para evaluar 

diapositivas de 35mm 

Gibbins, 1998 

(66) 

Con  midriasis,

 

2 campos 

Consulta de 

Hospital 

644 Diabetólogo RD 

RDAR 

73 (67-79) 

89 (79-95) 

93 (90-96) 

92 (88-94) 

Centro de lectura 

evaluando 

diapositivas de 35 

mm 

Owens, 1998 

(118) 

Con midriasis,

 

2 campos 

Consulta 

de Médico 

General 

462 Médico general RD 

RDAR 

79 (74-85) 

87 (79-95) 

74 (68-79) 

85 (81-89) 

Dos lectores 

independientes en un 

Centro de retinopatía 

diabética 

Stellingwerf, 2001 

(167) 

Con midriasis, 1 

campo 

Consulta de 

Hospital 

469 Oftalmólogo RD 

RDAR 

83 

95 

88 

99 

Oftalmoscopia 

indirecta y 

biomicroscopía por 

oftalmólogo 

Tabla I -   Profesionales sanitarios u�lizando la fotogra�a de re�na 

Primer autor, 

Año (Ref) 

Detalles 

del 

método 

Localización 
Nº 

cribados 
Evaluador 

Severidad 

de RD 

Sensibilidad

 (IC 95%) 

Especificidad 

 (IC 95%) 

Estándar de 

referencia 

Scanlon 2003 

(151) 

Con midriasis Consulta de 

Hospital 

239 Lectores 

independientes 

RD 96 (94-99) 83 (77-88) Oftalmoscopia directa 

y  biomicroscopía por 

oftalmólogo 

PELÍCULA POLAROID 

Van der Kar, 1990 

(119) 

Con  midriasis,

 

1 campo 

Consulta de 

Hospital 

62 

 

Médico general RD 

 

RDP 

 

RDAR 

100 (97-100) 

 

91 (85-96) 

 

99 (94-100) 

54 (45-63) 

 

60 (48-70) 

 

47 (38-55) 

i) Consenso entre ambos 

oftalmólogos 

ii) Consenso de uno o 

ambos oftalmólogos 

evaluando las mismas 

fotos 

Van der Kar, 1990 

(119) 

Con  midriasis,

 

1 campo 

Consulta de 

Hospital 

62 

 

Especialistas del 

hospital 

RD 

 

RD 

RDAR 

96 (81-100) 

 

89 (73-97) 

96 (78-100) 

59 (39-78) 

 

68 (46-87) 

52 (33-70) 

i) Consenso entre 2 

oftalmólogos 

ii) Consenso de uno o 

ambos oftalmólogos 

evaluando las mismas 

fotos 

Buxton, 1991 

(120) 

Sin midriasis, 

1 campo 

Consulta de 

Hospital 

395 Óptico RDAR 47 (23-71) 95 (93-97) Oftalmoscopia 

realizada por un 

ayudante clínico de 

oftalmología 
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Tabla I -   Profesionales sanitarios u�lizando la fotogra�a de re�na 

Primer autor, 

Año (Ref) 

Detalles 

del 

método 

Localización 
Nº 

cribados 
Evaluador 

Severidad 

de RD 

Sensibilidad

 (IC 95%) 

Especificidad 

 (IC 95%) 

Estándar de 

referencia 

Buxton, 1991 

(120) 

Sin midriasis Consulta de 

Médico General 

/ Consulta de 

Hospital 

2799 Oftalmólogo RDAR 56 (49-72) 97 (96-98) Oftalmoscopia 

realizada por un 

ayudante clínico de 

oftalmología 

Taylor, 1996 

(167) 

Con midriasis,

 

1 campo 

Unidad móvil 

de cribado de 

RD 

197 Encargado de 

realizar el cribado 

 

de retina 

de la zona 

RD 

RDAR 

72 (66-78) 

90 (86-94) 

85 (85-91) 

97 (95-99) 

Fotografía 

estereoscópia de 7 

campos 

Hernáez-Ortega, 

1998 (54) 

Sin midriasis, 

1 campo ojo 

peor visión 

Consulta de 

Hospital 

241 Oftalmólogo RD 92 (85-96) 90 (82-94) Oftalmoscopia 

indirecta y 

biomicroscopía por 

oftalmólogo 

NO SE ESPECIFICA EL TIPO DE PELÍCULA 

Penman, 1998 

(124) 

Sin midriasis, 

2 campos 

Consulta de 

Hospital 

427 Lectores  

independientes 

RD 

RDAR 

85 (80-90) 

60 (15-95) 

83 (79-88) 

96 (93-98) 

Oftalmoscopia 

binocular indirecta 

RD= Cualquier grado de retinopatía diabética; RDNP= retinopatía diabética no proliferante; RDP= retinopatía diabética proliferante; RDAR= retinopatía diabética de alto riesgo.

Tabla II -   Profesionales sanitarios u�lizando la fotogra�a digital de re�na

Primer autor, 

Año (Ref) 

Detalles 

del 

método 

Localización 
Nº 

cribados 
Evaluador 

Severidad 

de RD 

Sensibilidad

 (IC 95%) 

Especificidad 

 (IC 95%) 

Estándar de 

referencia 

DETECCION MANUAL 

George, 1998 

 (73) 

Con 

midriasis, 2  

campos 45º 

Consulta de 

Hospital 

75 ojos Médico general 

entrenado 

RDAR 94 96 Fotografía en 35 mm 

por médico general 

entrenado 

Taylor, 1999 

 (125) 

Con midriasis,

 

1 campo 45º 

Unidad móvil de 

cribado de RD 

222 ojos Encargado de 

realizar el cribado de 

retina de la zona 

RD 

RDAR 

74 (68-80) 

85 (80-90) 

96 (94-98) 

98 (96-100) 

Fotografía 

estereoscópica de 7 

campos 

Liesenfeld, 2000 

(126) 

Con midriasis,

 

2 campos 50º

 

Consulta del 

Hospital 

129 6 diferentes centros 

de lectura 

RDAR 85 (52-97) 90 (81-94) Biomicroscopía y 

retinografía de dos 

campos por 

oftalmólogo 

López-Bastida, 

2000 (113) 

Sin midriasis, 

1 campo 45º 

Centro de Salud

 

263 Oftalmólogo RD 

RDAR 

87 (83-91) 

87 

97 (95-99) 

97 

Oftalmoscopia por 

oftalmólogo 

Serrano-Aguilar, 

2002 (114) 

Sin midriasis, 

1 campo 45º 

Centro de Salud

 

260 Oftalmólogo RD 98 96 Oftalmoscopia por 

oftalmólogo 

Gomez-Ulla, 2002 

(169) 

Sin midriasis, 

 

4 campos 45º

 
Consulta de 

Hospital 

126 ojos Oftalmólogo RD 100 100 Oftalmoscopía 

indirecta y 

biomicroscopía por 

oftalmólogo. 
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Tabla II -   Profesionales sanitarios u�lizando la fotogra�a digital de re�na

Primer autor, 

Año (Ref) 

Detalles 

del 

método 

Localización 
Nº 

cribados 
Evaluador 

Severidad 

de RD 

Sensibilidad

 (IC 95%) 

Especificidad 

 (IC 95%) 

Estándar de 

referencia 

Lin, 2002 

 (150) 

Sin midriasis, 

 

1 campo 45º 

“red-free” 

Consulta de 

Médico General 

197 Lectores 

independientes. 

RD 78 86 Fotografía 

estereoscópica de 7 

campos 

Olson, 2003 

 (152) 

Con midriais, 

1 campo 50º 

Centro de 

Diabetes 

586 Médico general 

entrenado 

RD 

 

RDAR 

80 

 

93 

88 

 

87 

Oftalmoscopía directa 

y biomicroscopía por 

oftalmólogo. 

Olson, 2003 

 (152) 

Con midriais, 

2 campos 50º

 

Centro de 

Diabetes 

586 Médico general 

entrenado 

RD 

 

RDAR 

83 

 

93 

79 

 

87 

Oftalmoscopía directa 

y biomicroscopía por 

oftalmólogo. 

Scanlon, 2003 

(151) 

Sin midriasis, 

 

1 campo 45º 

Centro de Salud

 

1542 Oftalmólogo RD 

 

RDAR 

87 

 

81 

81 

 

96 

Oftalmoscopía 

indirecta y 

biomicroscopía por 

oftalmólogo 

Scanlon, 2003 

(151) 

Con midriasis, 

 

2 campos 45º

 
Centro de Salud

 

1542 Oftalmólogo RD 
 

RDAR 

87 
 

87 

68 
 

91 

Oftalmoscopía 

indirecta y 

biomicroscopía por 

oftalmólogo 

Tabla II -   Profesionales sanitarios u�lizando la fotogra�a digital de re�na

Primer autor, 

Año (Ref) 

Detalles 

del 

método 

Localización 
Nº 

cribados 
Evaluador 

Severidad 

de RD 

Sensibilidad

 (IC 95%) 

Especificidad 

 (IC 95%) 

Estándar de 

referencia 

Scanlon, 2003 

(170) 

Con midriasis, 

 

2 campos 45º

 

Consulta de 

Hospital 

239  

(399 ojos) 

 

472 ojos 

Oftalmólogo RDAR 80 (75-85) 

 

 

83 (78-88) 

 

96 (93-99) 

 

 

93 (90-96) 

 

1) Fotografía 

estereoscópica 

 de 7 campos. 

2) Oftalmoscopía 

directa y 

biomicroscopía  

por oftalmólogo. 

Massin, 2003 

 (171) 

Sin midriasis, 

1 campo 45º 

Unidad de RD  

de Hospital 

74  

(147 ojos) 

Oftalmólogo RD 92-100 85-88 Fotografía 

estereoscópica de 7 

campos 

Boucher, 2003 

(173) 

Con midriasis, 

 

2 campos 45º

 

Consulta de 

Hospital 

98 Lectores 

independientes 

RDNP  leve 

 

RDNP 

moderada 

97 

 

 

53 

89 

 

 

97 

Fotografía 

estereoscópica de 7 

campos y 

biomicroscopía por 

oftalmólogo. 

Herbert, 2003 

 (172) 

Sin midriasis, 

1 campo 45º 

Consulta de 

Hospital 

288 ojos Oftalmólogo RD 38 95 Biomicroscopía 

realizada por un 

oftalmólogo. 
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Tabla II -   Profesionales sanitarios u�lizando la fotogra�a dig ital de re�na 

Primer autor, 

Año (Ref) 

Detalles 

del 

método 

Localización 
Nº 

cribados 
Evaluador 

Severidad 

de RD 

 Sensibilidad

 (IC 95%) 

Especificidad 

 (IC 95%) 

Estándar de 

referencia 

Perrier, 2003 

 (174) 

Sin midriasis, 
 

2, 3, 4  

campos 45º 

Centro de 

Diabetes 

98 Oftalmólogo RD 2 campos 

96 

3 campos 

98 

4 campos 

98 

2 campos 

78 

3 campos 

72 

4 campos 

66 

Fotografía  

estereoscópica de 7 

campos 

Baeza-Díaz, 2004 

(175) 

Sin midriasis, 

1, 2 y 3  

campos 45º 

Centro de Salud

 

432 ojos Oftalmólogos y 

médicos generales

 

RD 

 RDAR 

65-79 

 67-87 

95-97 

 99 

Oftalmoscopia 

indirecta y 

biomicroscopia por 

oftalmólogo. 

Hansen, 2004 

 (176) 

Con y sin 

midriasis, 

5 campos 45º

 

Centro de 

Diabetes 

165 ojos Fotógrafo  

entrenado de  

un dpto de 

Oftalmología 

RD Sin midriasis 93 

(86-96) 

Con midriasis 

94 (88-97) 

Sin midriasis 

100 (87-100) 

Con midriasis 

100 (88-100) 

 

Fotografía  

estereoscópica  

de 7 campos 

Hansen, 2004 

 (176) 

Sin midriasis, 

5 campos 45º

Centro de 

Diabetes 

165 ojos Óptico RD 93 (84- 97) 100 (83-100) Fotografía 

estereoscópica  

de 7 campos 

Murgatroyd, 2004 

(144) 

Sin midriasis, 

1 campo 45º 

Centro de 

Diabetes 

585 ojos Oftalmólogo y un 

diabetólogo. 

RD 

RDAR 

83 (78-88) 

77 (71-84) 

91(88-94) 

95 (93-97) 

Biomicroscopía por 

oftalmólogo 

Tabla II -   Profesionales sanitarios u�lizando la fotogra�a digital de re�na

Primer autor, 

Año (Ref) 

Detalles 

del 

método 

Localización 
Nº 

cribados 
Evaluador 

Severidad 

de RD 

Sensibilidad

 (IC 95%) 

Especificidad 

 (IC 95%) 

Estándar de 

referencia 

Murgatroyd, 2004 

(144) 

Con midriasis,

 

1 campo 45º 

Centro de 

Diabetes 

750 ojos Oftalmólogo y un 

diabetólogo. 

RD 

RDAR 

86 (82-90) 

81 (76-87) 

91 (89-94) 

92 (90-94) 

Biomicroscopía por 

oftalmólogo 

Murgatroyd, 2004 

(144) 

Con midriasis,

 

3 campos 45º

 

Centro de 

Diabetes 

752 ojos Oftalmólogo y un 

diabetólogo. 

RD 

RDAR 

90 (86-93) 

83 (78-88) 

90 (88-93) 

93 (91-96) 

Biomicroscopía por 

oftalmólogo 

Saari, 2004 (153) Con midriasis, 

 

2 campos 50º

 

 

Consulta de 

Hospital 

106 ojos Oftalmólogo y 

médico general 

entrenado 

RD Médico 

entrenado 

96 

Oftalmólogo 

93 

Médico entrenado 

97 

Oftalmólogo 

100 

Oftalmoscopia y 

biomicroscopía por 

oftalmólogo 

Saari, 2004 (153) Con midriasis, 

 

2 campos 45º

 

 
Consulta de 

Hospital 

106 ojos Oftalmólogo y 

médico general 

entrenado 

RD Médico 

entrenado 

89 

Oftalmólogo 

89 

Médico entrenado 

100 

Oftalmólogo 

100 

Oftalmoscopia y 

biomicroscopía por 

oftalmólogo 

Tu, 2004 (178) Con midriasis, 

 

4 campos 45º

 

Unidad de  

cribado de RD 

874 Oftalmólogos RDAR 80 (68-89) 98 (98-99) Biomicrospcopía por 

oftalmólogo. 

Kuo, 2005 (179) Sin midriasis, 

 

1 campo 45º 

Consulta de 

Hospital 

100 Oftalmólogo y 

endocrinólogos 

RD Endocrinólogo 

45 (34-57) 

Oftalmólogo 

54 (43-64) 

Endocrinólogo 

75 (64-84) 

Oftalmólogo 

89 (80- 94) 

Biomicroscopía y 

oftalmoscopia 

indirecta por 

oftalmólogo. 
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Tabla II -   Profesionales sanitarios u�lizando la fotogra�a digital de re�na 

Primer autor, 

Año (Ref) 

Detalles 

del 

método 

Localización 
Nº 

cribados 
Evaluador 

Severidad 

de RD 

Sensibilidad  

 (IC 95%) 

Especificidad 

 (IC 95%) 

Estándar de 

referencia 

Ruamviboonsuk, 

2005 (180) 

Sin midriasis, 
 

1 campo 45º 

Centro de 

Diabetes 

130 Oftalmólogo RD 

 
DME 

80 

 
43 

96 

 
100 

Oftalmoscopia 

indirecta por 

oftalmólogo. 

Schiffman, 2005 

(181) 

Con midriasis, 

15 campos  

55-60º 

Consulta de 

oftalmología 

222 ojos Oftalmólogo RD 99 (95-100) 96 (84-99) Fotografía 

estereoscópica  

de 7 campos 

Ahmed, 2006 

(182) 

Sin midriasis, 

 3 campos 45º 

con estereosis

 

Centro de 

Diabetes 

482 ojos Oftalmólogo RD 86 (72-94) 87 (82-80) Oftalmoscopía por 

oftalmólogo u óptico. 

Lopez-Bastida, 

2007 (143) 

Sin midriasis, 

 
1 campo 45º 

 
y 30º 

Consulta de 

Hospital 

773 

pacientes 

Oftalmólogo RD 

RDAR 

92 (90-94) 

100 

96 (95-98) 

100 

Biomicroscopía y 

oftalmoscopia 

indirecta por 

oftalmólogo 

DETECCIÓN AUTOMÁTICADETECCIÓN AUTOMÁTICADETECCIÓN AUTOMÁTICADETECCIÓN AUTOMÁTICA 

Hipwell, 2000 

(183) 

Sin midriasis, 

 

2 campos 50º 

“red-free” 

Centro de 

Diabetes 

925 Automática RD 85 77 Fotografía digital por 

oftalmólogo 

Usher, 2004 (184) Con midriasis, 

1 campo 45º 

Unidad de  

cribado de RD 

1406  ojos Automática RD 89 62 Fotografía digital por 

personal entrenado 

 

 

Tabla II -   Profesionales sanitarios u�lizando la fotogra�a digital de re�na

Primer autor, 

Año (Ref) 

Detalles 

del 

método 

Localización 
Nº 

cribados 
Evaluador 

Severidad 

de RD 

Sensibilidad

 

 (IC 95%) 

Especificidad 

 (IC 95%) 

Estándar de 

referencia 

Hansen, 

2004 (177) 

Sin midriasis, 

 

5 campos 45º

 

Centro de 

Diabetes 

165  ojos Automática RD 81 

 

81 

 

Fotografía digital por 

personal entrenado 

Hansen, 

2004 (177) 

Con midriasis, 

 

5 campos 45º

 

Centro de 

Diabetes 

165  ojos Automática RD 90 74 Fotografía digital por 

personal entrenado 

Singalavanija, 

2006 (185) 

Con midriasis, 

 

1 campo 50º 

Consulta de 

Hospital 

309 ojos Automática RD 75 83 Oftalmoscopía por 

oftalmólogo 

especialista en retina 

RD= Cualquier grado de retinopatía diabética; RDNP= Retinopatía diabética no proliferante; RDP= Retinopatía diabética proliferante; RDAR= Retinopatía diabética de alto riesgo.
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